BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

S6: 2679 /Qb-BYT Ha Noi, ngay 22 thang 8 nam 2025

‘ QUYET PINH
) Ve viéc ban hanh tai ligu chuyén mon
“Hwdéng dan quy trinh ky thuat ve Di wng - Mién dich 1am sang - Tap 2”

BO TRUONGBQ Y TE
Can cir Lugt Kham bénh, chira bénh nam 2023;

Can cit Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chizc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;

Can cir Théng tw 56 23/2024/TT-BYT ngay 18/10/2024 cia Bé truong BG Y té

ban hanh danh muc ky thugt trong kham bénh, chiza bénh;

Can cir Bién ban hop ngay 21/3/2024 cua Hoi dong chuyén mén nghiém thu
quy trinh ky thugt vé Dj ung - Mién dich 1am sang; Bién ban hop ngay 15/7/2025 vé
xay dung dinh muzzc kinh té - ky thudt dich v kham bénh, chiza bénh vé Dj ung — Mién
dich 1am sang va céng vin s6 4698/BM-KHTH ngay 21/7/2025 cia Bénh vién Bach
Mai gui Cuc QLKCB du thao quy trinh ky thudt vé Di ing - Mién dich 1am sang da
dwoc Chui tich Hgi dong nghiém thu duyét de thdo;

Theo dé nghj cuia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Kham, chiza bénh.

QUYET PINH:

Pieu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay Tai ligu chuyén mdn “Hudong dan
quy trinh k¥ thuat vé Di ang - Mién dich 1am sang - Tap 2, gom 24 quy trinh ky
thuat.

Piéu 2. Tai lieu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Di tng - Mién
dich 1dm sang - Tap 2” duoc ap dung tai cac co so kham bénh, chira bénh tir ngay 01
thang 07 nam 2026.

Piéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc truéng Cuc Quan ly Kham,
chira bénh, Cuc truéng, Vu trudng cac Cuc, Vu thuoc Bo Y té; Giam doc cac bénh
vién truc thudc Bo Y té; Giam dbc S¢'Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong;
Thu truong Y té cac nganh va cac co quan, don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu biéu 3;

- Bo trudng (dé béo céo);

- Cac Thu truong;

- BHXHVN - B Tai chinh;

- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Website Cuc QLKCB,;

- Tong hoi Y hoc Viét Nam va cac hoi y khoa;
- Luu: VT, KCB.
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HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT
VE DI UNG-MIEN DICH LAM SANG-TAP 2

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2679/0P-BYT
ngay 22 thang8 nam 2025 cua B¢ truong Bg Y té)

Ha Ngi, 2025
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DANH SACH BAN SOAN THAO

Chi dao bién soan, thim dinh

GS.TS. Tran Vin Thuan

Tha truong Bo Y té

TS. Ha Anh Buc

Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh (QLKCB)

Chiu bién

TS. Nguyén Hoang Phuong

Giam dbc Trung tdm Di tng - Mién dich 1am sang
Bénh vién Bach Mai, Pho truong B mon Di tng -
Mién dich 1am sang, Truong Pai hoc Y Ha Noi, Chu
tich Hoi Hen, Di ang - Mién dich 1am sang Viét Nam

TS. Vuong Anh Duong

Pho Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh

Tham gia bién soan, tham
dinh

TS. Pham Huy Thong

Ph6 Giam déc Trung tam Dj tng - Mién dich 1am
sang, Bénh vién Bach Mai, Tong Thu ky Hoi Hen,
Di tng - Mién dich 1am sang Viét Nam

TS. Nguyén Hiru Trudng

Trung tdm Di tng Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

BS. Chu Chi Hiéu

Trung tdm Dj tng Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

KS. Phan Ngoc Bich

K§ thuat vién truong Trung tim Di tng - Mién dich
lam sang, Bénh vién Bach Mai

TS. Nguyén Lan Anh

Giam ddc trung tam Da lidu — Di ung, Cha nhiém
khoa Di ttng, Bénh vién Trung vong Quan d6i 108

TS. Bui Van Dan

Truéng khoa Da liéu - Di ung Bénh vién E

TS. Nguyén Vin Dinh

Truong khoa Noi chung, Truong Pon vi Di ung,
Bénh vién Vinmec Times City

PGS.TS. Phan Quang Poan

Nguyén truéng Bo mon Di tng - Mién dich 1am sang,
Truong Pai hoc Y Ha Noi

PGS.TS. Nguyén Vin Poan

Nguyén Giam déc Trung tdm Di ¢ng - Mién dich 1am
sang Bénh vién Bach Mai, nguyén truéng Bo mon Di
ung - Mien dich 1am sang, Truong Pai hoc Y Ha Noi

ThS. Nguyén Thi Thanh Ha

Truong phong Ché d bao hiem y té, Ban Thuc hign
chinh sach bao hieém y té, Bao hiem x& hoi Viét Nam

PGS.TS. Tran Thiy Hanh

Nguyén Giam déc Bénh vién Bach Mai, Ph6 Chu
tich Hoi Hen, Dj ang - Mién dich 1am sang Viét Nam

ThS. Vii Thi Hang

Trung tdm Di ting - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

PGS.TS. Trinh Manh Hung

Nguyén Pho truang khoa Di tng - Mién dich 1am
sang, Bénh vién Bach Mai, nguyén Truong khoa Di
ung - HO hap, Bénh vién Hiru Nghi

TS. Bui Van Khanh

Trung tim Dj tng - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

PGS.TS. Hoang Thi Lam

Bénh vién Tam Anh thanh phé H6 Chi Minh

PGS.TS. bang Hung Minh

Pho Truong khoa Kham bénh, Bénh vién Bach Mai
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ThS. Truong Lé Van Ngoc

Truong phong Nghiép vy, Cuc Quan ly Kham, chira
bénh

ThS. Nguyén Nhu Nguyét

Trung tdm Dj tng - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

TS. Truwong Thai Phuong

Truong khoa Vi sinh, Bénh vién Bach Mai

BSCKII. Tran Thai Son

Truong khoa Da Liéu, Bénh vién Bach Mai

PGS.TS. Lé Binh Tung

Pho Hiéu truong Truong Pai hoc Y Ha Noi, Phu
trach Bo mon Di ting - Mién dich 1am sang, Truong
Pai hoc Y Ha Noi

PGS.TS. Vii Thi Minh Thuc

Nguyén Truong khoa Di tng, Bénh vién Tai Mii
Hong Trung uwong

GS.TS. Pham Van Thac

Nguyén Hiéu truong Pai hoc Y Dugc Hai Phong,
Chu tich Hoi Mién dich trj liéu ung thu Viét Nam

PGS.TS. Nguyén Thi Van

Nguyén Giang vién cao cap bo mon Dj tng mién dich
lam sang, Truong Dai hoc Y Ha Noi Ha Noi

Thu ky

KS. Phan Ngoc Bich

K thuat vién truong Trung tim Di ang - Mién dich
lam sang, Bénh vién Bach Mai

CN. Vi Thi Dung

Trung tdm Di ting - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

CN. Nguyén Thi Hoa

Trung tdm Di tng - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

BSCKI. bBoan Quang Hiét

Chuyén vién phong Phuc hdi chtic ning va Giam
dinh, Cuc Quan ly Kham, chira bénh

ThS. Nguyén Minh Hoang

Trung thm Dj ¢ng - Mién dich 1am sang, Bénh vién
Bach Mai

DS. D3 Thi Ngat

Chuyén vién phong Nghiép vu, Cuc Quan ly Kham,
chtra bénh

BsCKII. Cao buc Phuong

Chuyén vién chinh Phong Quan ly hanh nghé kham
bénh, chita bénh, Cuc QLKCB

ThS. Bb Thi Huyén Trang

Cuc Quan ly Kham, chira bénh
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LOI NOI PAU

Huéng dan quy trinh ki thuat 1a tai liéu chuyén mon huéng dan thuc hién k¥
thuat kham bénh, chita bénh trén 1am sang, d6ng thoi 12 tai lidu dé hd tro cong tac
giang day, dao tao thuc hién k¥ thuat. Huéng dan quy trinh ky thuat dugc Bo Y té
ban hanh nham chuan héa thyuc hién quy trinh k§ thuat tai cac co sé khdm bénh, chita
bénh. Pay 14 cong cu dé 1am cin ctr danh gia su tuan tha thuc hién ki thuat hoac kiém
dinh 1am sang, xac dinh rd cac hoat dong can phai thuc hién, phan cong rd trach
nhiém, kiém tra giam sét va bd tri hop Iy ngudn luc, giam thiéu tdi da bién cb bat loi.

Dé chuan hoa quy trinh ky thuat trong kham bénh, chira bénh vé Di ang - Mién
dich, B6 Y té di giao bénh vién Bach Mai 1am dau mdi xay dung Hudng dan Quy
trinh k§y thuat vé Di ung - Mién dich 1am sang ciing cac bénh vién E, bénh vién Nhi
Trung wong, bénh vién 108,... Cac bénh vién dugc giao da huy dong va phan cong
cac gido su, pho gido su, tién si, bac si chuyén khoa Di tng — Mién dich 1am sang
bién soan Hudng dan quy trinh k§y thuat; té chic hop hoi ddng khoa hoc trong bénh
vién dé nghiém thu; bién tap, hoan thién theo y kién cua Hoi dong chuyén mon
nghiém thu do Bo Y té thanh Iap va chiu trach nhiém vé chuyén mdn ky thuat quy
dinh trong Huéng dan quy trinh k¥ thuat. Huong dan quy trinh k¥ thuat dugc céac
thanh vién bién soan ra soat trén cac huéng dan hién cd, tham khao céc tai liéu trong
nude, nudc ngoai dé cap nhat.

Bo Y té da thanh 1ap Hoi dong chuyén mon nghiém thu Hudng dan quy trinh
k¥ thuat vé Di tng - Mién dich 1am sang véi sy tham gia caa méot s6 Vu, Cuc chic
nang cia Bo Y té, cic chuyén gia hang dau vé Di ung - Mién dich 1am sang. Céc
thanh vién chuyén mén di lam viéc véi tinh than trach nhiém, dong gop vé thoi gian,
tri tug, kinh nghiém dé gop y, nghiém thu Hudng din quy trinh k¥ thuat.

Huéng dan Quy trinh ki thuat vé Di tng - Mién dich 1am sang - Tap 2 duoc xay
dung cho cac k¥ thuat co trong Phy luc s6 02 nhung khong c6 trong Phu lyc s6 01
(cuia Thong tu s6 23/2024/TT-BYT ngay 18 thang 10 nim 2024 cua Bo truong Bo Y
té ban hanh danh muc k§y thuat trong khdm bénh, chira bénh) da duoc Hoi dong
nghiém thu vai tong sé 24 quy trinh k¥ thuat va duoc ap dung tai cac co sé kham
bénh, chira bénh tir ngay 01 thang 7 nam 2026

B6 Y té xin tran trong cam on su dong gop tich cuc va hiéu qua caa cac chuyén
gia vé Dj tng - Mién dich 1am sang, dac biét 1a tap thé 1anh dao va nhom thu ky bién
soan va nghiém thu caa Trung tam Di ung - Mién dich, Bénh vién Bach Mai.

Trong qué trinh bién tap kho tranh dugc nhiing sai sét, ching toi rit mong nhan
duoc su dong gop ¥ kién tur quy doc gia ddng nghiép dé Tai liéu chuyén mén ngay
mét hoan thién hon. Moi Y kién gdp y xin gti vé Cuc Quan ly Kham, chira bénh - Bo
Y té, 138A phé Giang V6, phuong Giang V&, Ha Noi.

Xin tran trong cam on!
GS.TS. Tran Vin Thuan
THU TRUONG BQ Y TE
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NGUYEN TAC AP DUNG HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT

1. Huéng dan quy trinh k¥ thuat dugc xay dung va ban hanh theo ting chuong,
chuyén nganh; bao gom cac quy dinh vé chi dinh, chéng chi dinh, than trong,
chuan bi thyc hién k¥ thuat, dén cac budc thuc hién theo trinh ty tir khi bat dau
dén khi két thic thuc hién k§ thuat.

2. Tai liéu chuyén mén Hudng dan quy trinh ki thuat vé Di ¢ng - Mién dich
lam sang - Tap 2 duoc xay dung va ban hanh cho cac ky thuat c6 trong Phu luc
s6 02 nhung khong c6 trong Phu luc s6 01 Thong tu s6 23/2024/TT-BYT ngay
18 thang 10 ndm 2024 cua Bo truong Bo Y té ban hanh danh myc k¥ thuat trong
kham bénh, chira bénh. Tai liéu chuyén mon nay duoc ap dung tai cac co sé
kham bénh, chita bénh tir ngay 01 thang 7 nam 2026.

3. Quy dinh vé thoi gian thuc hién ki thuat, nhan luc (chic danh chuy@n mén
nghé nghiép, sé luong nhan luc), thudc, thiét bi y té... trong Huéng dan quy
trinh k¥ thuat do Bo Y té ban hanh dya trén tinh pho bién, thuong quy thuc hién
tai co s& kham bénh, chira bénh. Trong thuc té trién khai, cin ct dién bién 1am
sang, tinh trang ngudi bénh, diéu kién thuc té caa co sé khdam bénh, chita bénh,
viéc trién khai k¥ thuat c6 thé can huy dong thém nhan luc chuyén mon, b
sung thudc, thiét bi y té..., tang thoi gian thyc hién k¥ thuat. ..

4. Chi sir dung cac thuéc, thiét biy té... duoc cap phép luu hanh theo quy dinh
hién hanh.

5. Trong qua trinh trlen khai ap dung Hudng dan quy trinh k¥ thuat, néu thay
c4c bat cap hoic nhu cau can sira doi, bo sung, cac co s¢ kham bénh, chira bénh
cha dong cap nhat va ban hanh Huéng dan quy trinh k§ thuat, dong thoi béo
céo, dé xuat Bo Y té (Cuc QLKCB) vé viéc cap nhat dé ban hanh &p dung trong
ca nudc.
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MUC LUC

LOI NOI BAU

NGUYEN TAC AP DUNG HUGNG DAN QUY TRINH KY THUAT

MUC LUC

DANH MUC KY HIEU VA CHU VIET TAT

PHU LUC: DANH MUC KY THUAT VE DI UNG - MIEN DICH LAM SANG
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Dinh luong Khang thé KNANG ACHN..........c.oieeeeeeeeeeeee e 1
Pinh lwong khang thé khang khang nguyén gan hoa tan — anti SLA.............. 10
Dinh luong khang thé khang khang nguyén gan tuy - anti LP.........c.c..cc........ 19
Dinh lwong khang thé Kndng Gladin ..........cccccevvvvieeeieeeseeseeeese e, 28
Dinh luong khang thé Kndng ACHR AD .......c.vuvvevieeceeeeeeeeeeeeee s 37
Dinh luong Khang thé KNANg MUSK ..........c.oviiiiieeieeeceee e 46
Dinh luong khang thé khang co tron (SM)..........ccvveveervevienreesessesssesenennas 55
Dinh luong khang thé Kndng NMDA ........c.oviiiiiieieeeceeeeeesee e 64

Glutamate receptor (type NMDA) viém ndo tyr mién mién dich huynh quang ... 73
Glutamate receptor (type AMPAI) viém ndo ty mién mién dich huynh quang..... 83
Glutamate receptor (type AMPA2) viém nio tyr mién mién dich huynh quang.. 93
Glutamate receptor (type AMPAI1/2) viém ndo tyr mién mién dich huynh quang . 103
Contactin- associated protein 2 (CASPR2) viém ndo ty mién mién dich huynh

Dipeptidyl aminopeptidase - like protein 6 (DPPX) viém nio tw mién mién dich
hUYNh QUANE ... 123
Leucine- rich glioma- inactivated protein 1 (LGI1) viém n3o ty mién mién dich
hUYNh QUANE ... 133
Gabab receptor (GABARB1/B2) viém nio tw mién mién dich huynh quang143
Tu khang thé trong bénh viém nio bang k§ thuat mién dich huynh quang .. 153
Pa tyr khang thé trong bénh viém nio bang k¥ thuat mién dich huynh quang (2 loai)... 163
Pa tir khang thé trong bénh viém ndo bang k¥ thuat mién dich huynh quang (6 loai)... 173
Pa ty khang thé trong bénh viém mang than nguyén phat bang mién dich huynh

QUANE (2 L01) 1.ttt 183
Ty khang thé: GBM (khang thé trong hoi chimng Goodpasture’s) bang mién dich
RUYNR QUANE ..o 193
Pa tu khang thé ganglioside trong bénh than kinh bang k¥ thuat sic ky thanh
AT PO 203
Pa ty khang thé trong hoi ching than kinh can u bang k¥ thuat sac ky thanh
LAY ¢ttt 212
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DANH MUC KY HIEU VA CHU VIET TAT

Chir viét tat Tiéng Anh Tiéng Viét
AChR Ab Anti-acetylcholine receptor ~ Khang thé khang thy thé
antibody Acetylcholine
AIDS Acquired Immune Deficiency = Hoi ching suy giam mién dich
Syndrome méac phai
ANA Anti nuclear antibody Khéng thé khang nhan
ANCA Anti Neutrophil Cytoplasmic ~ Khang thé khang bach cau da
Antibody nhan trung tinh
ASA/NSAIDs Aspirin va céac thubc chéng
viém khong Steroid
AMA - M2 Anti-mitochondrial M2 Khang thé khang khang nguyén
Antibody M2 & ty lap thé
ASGPR Asialoglycoprotein receptor  Khéng thé khang thy thé
Glycoprotein & nguoi Chau A
AZT Azidothymidine
C Complement Bo thé
CCP Cyclic Citrunilate Peptide Peptid Citrullin vong
C1INH C1 Inhibitor Chat tic ché Cy Esterase
CNHH Chtic nang ho hap
COPD Choronic obstructive Bénh phoi tac ngh&n man tinh
pulmonary disease
DRESS Drug rash with eosinophilia Ban do tang bach cau i toan va
and systemic symptoms triéu chizng toan than do thudc
DsDNA Double strains Chudi kép DNA
desoxyribonucleic acid
ELISA Enzyme Linked Immuno- Phuong phap hap phu mién
Sorbent Assay dich gan men
ENA Extractable Nuclear Antigen  Khang nguyén chiét xuat tur
nhan
EPO Erythroprotein
ESCD European Society of Contact ~ Hoi viém da tiép xtc Chau Au
Dermatitis
FeNO Fraction of exhaled nitric
oxide
FEV1 Forced Expiratory volume Thé tich tho ra gang st trong
during 1% second gidy dau tién
FEV1/FVC Gaensler ratio: Chi s6 Gaensler
FRC Functional residual capacity Dung tich can chirc nang
FVC Forced vital capacity Dung tich song ging sirc
SJS/TEN Hoi ching Stevens - Johnson  Hoai tir thuong bi nhiém doc
GMC Giai man cam
GBM Glomerular basement Khéng thé khang mang day cau

membrane

than
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HCSP Hoa chat sinh pham

HPQ Hen phé quan

IVIg Intravenous Immunoglobulin  Globulin mién dich truyén tinh
mach

KN Khang nguyén

KT Khang thé

LP Liver and Pancreas antigen Khang nguyén gan tuy

MPO Myeloperoxidase

MVV Maximal voluntary ventilation = Théng khi tu v toi da

NMDA N-Methyl-D-aspartic acid

QC Quiality Control

FITC Fluorescein isothiocyanate Chat phat huynh quang
Isothiocyanate

PEF Peak expiratory flow Luu lugng dinh thé ra

PR3 Proteinase 3

MuSK Muscle-specific kinase Kinase dac hiéu co

RNP-70 Ribonucleoprotein-70

RNA Ribonucleic acid Axit Ribonucleic

RV Residual volume Thé tich khi can

Scl-70 Topoisomerase antigen 70 kD = Khang nguyén Topoisomerase
70 kD

Sm Smith

SLE Systemic lupus erythematosus = Lupus ban d6 hé thong

SLA Solube liver antigen Khang nguyén gan hoa tan

SSA Sjogren's-syndrome-related Khang nguyén lién quan hoi

antigen A ching Sjogren type A
SSB Sjogren's-syndrome-related Khéng nguyén lién quan hoi
antigen B chung Sjogren type B
TLC Total lung capacity Dung tich phoi toan phan
VC Vital capacity Dung tich song
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PHU LUC

DANH MUC KY THUAT VE DI UNG - MIEN DICH LAM SANG

st | STT k§y A _
trong thuat -AMé ) Tén ky thuat du’(.)"c quy dinh tai phu luc 2
OTKT trong |Iel;l ket Thong tw so6 23/2023/TT-BYT
(cot 1) Chlro’ng (cot 3) (cot 4)
) (cot 2)
1 38 Dinh luong khéng thé khang Actin
2 39 Dinh lugng khang thé khang khang nguyén gan hoa
tan - Anti SLA
3 40 Pinh luong khéang thé khang khang nguyén gan tuy
- Anti LP
4 41 Dinh lugng khang thé khang Gliadin
5 42 Dinh lugng khang thé khang AChR Ab
6 43 Dinh luong khang thé khang MuSK
7 44 Dinh luong khang thé khang co tron (SM)
8 45 Dinh luong khang thé khang NMDA
9 46 Glutamate receptor (type NMDA) viém nao ty mién
mien dich huynh quang
10 47 Glutamate receptor (type AMPAL) viém ndo tu mién
mien dich huynh quang
11 48 Glutamate receptor (type AMPA2) viém néo ty mién
mien dich huynh quang
12 49 Glutamate receptor (type AMPAL/2) viém ndo tu
mien mien dich huynh quang
13 50 Contactin-associated protein 2 (CASPR2) viém nao
tu mien miéen dich huynh quang
14 51 Dipeptidyl aminopeptidase - like protein 6 (DPPX)
viém ndo tu mién mien dich huynh quang
15 52 Leucine - rich glioma - inactivated protein 1 (LGI1)
viém ndo ty mien mien dich huynh quang
16 53 GABAB receptor (GABARB1/B2) viém ndo tu
micn mien dich huynh quang
17 56 Tu khéang the trong bénh viém néo bang k§y thuat
mien dich huynh quang
18 57 Da ty khang thé trong bénh viém néo bang k§ thuat
mien dich huynh quang (2 loai)
19 58 Pa tu khang thé trong bénh viém n&o bing ky thuat
mien dich huynh quang (6 loai)
20 59 Pa ty khang thé trong bénh viém mang than nguyén

phat bang mién dich huynh quang (2 loai)
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21 60 Ty khéng thé: GBM (khang thé trong hoi ching
Goodpasture's) bang mien dich huynh quang

22 62 Pa ty khang thé ganglioside trong bénh than kinh
bang ky thuat sac ky thanh giay

23 63 Da ty khang thé trong hoi chimg than kinh can u
bang k¥ thuat sac ky thanh giay

24 120 Tiém hoic truyén cac ché pham sinh hoc
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1
1. PINH LUQNG KHANG THE KHANG ACTIN

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién sy c6 mat cua khang thé Actin trong huyét
thanh bénh nhan nhu mot tiéu chuan ho trg trong chan doan xo gan mat nguyén phat.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly cua ky thuat ELISA 1a dya vao sy két hop déc hi¢u giita khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau c6 thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
d6 quang. Mirc do mau ti 1¢ thuan véi nong do khang thé c6 mit trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Béacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cam 6ng nghiém

- Nhigt ké, am ké

2.2.2 Hoa chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chit

- Dung dich dung phan tng

- Dung dich raa may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
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Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chit luong

Hoa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vat tu ti€u hao

Bom tiém nhuya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung méu

Ong nghiém 14x105

Pipettor thay tinh

DPau con vang

Pau con xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Cdn sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mat doc mat do quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta séy kho
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- Tuam 37°C

- May ly tm

- May tinh

- Mayin

- Pau doc barcode

- May in barcode

- May hit Am

- Thung dung réc tai ché

- Thung dung rac lay nhiém

- Thung dung rac sinh hoat

- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: mau tinh mach, 01 6ng khdng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khdng co chat chong dong: thé tich 3-5ml, mau mau khong bi duc, khong v
hong cau;

+ Trén dng c6 ghi day du théng tin: tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dy du thdng tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giwong benh, tén khoa phong, chan doén, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thuc hién k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chua
chat thai y té theo quy dinh;

- MAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc l1am viéc trude va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 am, 4anh sang ... duoc
theo doi, gidm sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng.

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc bio quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: pha loang phan chia trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2 -8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: pha loang phéq chura trong mdi lo cua dung dich rira dang
c6 dac (pha lo@ng gap 50 lan) vaéi nude cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2 -8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vai mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khang thé khang Actin ciia nha san xuat dé
nhan dinh ket qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho ti thiéu 5 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tch huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuan bj dung dich rura: Pha loéng dung dich rira dang c6 déc theo ti 1& khuyén
cao cua hdng véi nudce cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong ng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh lugng khang thé khang Actin cia nha
san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
TAI LIEU THAM KHAO
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2. PINH LUONG KHANG THE KHANG KHANG NGUYEN GAN
HOA TAN — ANTI SLA

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Xét nghiém duoc sir dung dé phét hién sw c6 mat cua khang thé SLA trong huyet
thanh bénh nhan nhu mot tiéu chuan ho tro trong chan doan viém gan ty mien type
3.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y cua k§ thuat ELISA 1a dya vao su két hop déc hi¢u gitra khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chat tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau c6 the xac dinh dugc bang phuong phap do mat
d6 quang. Mirc d6 mau ti 1& thuan voi nong do khang thé co6 mit trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thuc hién

- Béacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2. Vat tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cim bng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2 Hoba chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop
- Dung dich co chat

- Dung dich durng phan trng
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoa chat noi kiém
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Hoa chat ngoai kiém
Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chit luong

Hoéa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vit tu tiéu hao

Bom tiém nhya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

Pau con vang

Pau con xanh

Gang lay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dung rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich lam sach, téy radungcuy té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
M3t doc mat d6 quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém

Tu lanh luu mau
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- Tu lanh dung héa chét
- Tu say kho
- Tuam 37°C
- May ly tdm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hat am
- Thung duc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 6ng khéng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khdng c6 chat chong déng: thé tich 3-5ml, mau mau khong bi duc, khéng v
hong cau;

+ Trén dng c6 ghi day du théng tin: tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiem tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 day du thdng tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giuvong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thuc hién k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chta
chat thai y té theo quy dinh;

- Mau bénh phim dugc luu va hay theo quy dinh;
Xur ly su ¢6 tran d6 theo quy dinh;

Vé sinh sach s& khu vuc l1am viéc truge va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moéi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 4m, anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;
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- Céc trang thiét bi 1am xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bj bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Lay 3ml mau tinh mach vao 6ng khdng c6 chat chong dong - ong dyng méu tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao ong tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Cén tach huyét thanh cang som cang tét dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu c6 1an hong cau hozc nhitng thanh phan hixu hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudce khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khong c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- C4c thdng tin trén mau bénh pham phd hop vai phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chét sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay chang, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc bio quan trong mot tdi
thiec vai goi chat chong am.

- Céc loai chtrng bao gom céac nong do.

- Chang duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lodng bénh pham.

- Dung dich rua.

- Dung dich chit cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dung phan tng

- Chuan bi pha lodng bénh pham: Pha loang phan chwa trong mdi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) vai nudce cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.
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- Chuan bj dung dich rira: Pha loang phan chira trong mdi lo cuia dung dich rira dang
co dac (pha lodng gap 50 lan) vai nudce cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30
ngay.
- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham da dugc pha loang.

Cho 100! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khong gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100ul dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30°

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rira 3 1an véi 300pl caa dung
dich rua.

- Thém 100pl dung dich co chat vao mdi giéng.
U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao mdi giéng, & & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Po mat do quang hoc ciia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vai mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cu thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung d¢ kiem tra lan 3.

—+

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dya theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khéng the khang khang nguyén gan hoa tan
—anti SLA cua nha san xuat d€ nhan dinh két qua:
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v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Dbi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.2. May tw dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay 3ml méu tinh mach vao 6ng khang c6 chat chong dong - 6ng dyng méu tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tAm tach 14y huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2- 8°C cho tdi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phan tich.

- Cén tach huyét thanh cang som cang tét dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan tng

- Néu c6 1an hong cau hoac nhiing thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dung tiéu chuan, khdng c6 chat chong dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- C4c thdng tin trén mau bénh pham phd hop vai phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- 1 hop hoa chat chira 6 tdi, mdi tdi gom 6 thanh test da duoc gan khang nguyén va
dugc bao quan trong mat tai thiec vai goi chat chong am.

- Dung dich ria.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

OOOMO| -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chit

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng tréng
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Vi tri s6 8: khu vuc ma code

- Chuan bi dung dich rua: Pha loang dung dich rira dang o dac theo ti 1¢ khuyén
cao cua hang véi nude cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuét
- Kiém tra di chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuan bi du loai thanh test twong ung véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dang vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dua theo quy trinh khuyén céo chay may do hang may cung
cap.

- Két qua xét nghiém duoc tu dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rira may tuan vao 1 ngay cé dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song ciing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau qc twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Sir dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khéc cua ciing 16 sinh
pham dang su dung dé kiem tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh luong khang thé khang khang nguyén
gan hoa tan — anti SLA cua nha san xuat dé nhan dinh két qua:

v" Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Dbi vi mau nghi ngd khuyén cao kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiem.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
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3. PINH LUQONG KHANG THE KHANG KHANG NGUYEN GAN TUY -
ANTI LP

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Xét nghiém duoc sir dung d¢ phat hién sw c6 mit ctia khéng the LP trong huyét thanh
bénh nhan nhu moét tiéu chuan ho tro trong chan doan xo gan mat nguyén phat.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y cua ky thuat ELISA 1a dya vao su két hop dac hi€u gitra khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau co thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
do quang. Mtrc do mau ti I¢ thuan voi néng do khang thé ¢ mat trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cim bng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2 Hoba chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chit cong hop
- Dung dich co chat

- Dung dich dung phan tng
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chat ngoai kiém
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Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chat luong
Hoéa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vit tu ti€éu hao

Bom tiém nhya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

DPau con vang

Pau cbn xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mii gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mit doc mat d6 quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Ta lanh dung hoa chat
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- Tu say kho
- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung duc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: mau tinh mach, 01 6ng khéng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khdng c6 chat chong déng: thé tich 3-5ml, mau mau khong bi duc, khéng v
hong cau;

+ Trén ong c6 ghi day du théng tin: tén, tudi, khoa, giwong hoac barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thdng tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giuvdng bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 — 3 gio

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vt tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chira
chat thai y te theo quy dinh;

- Mau bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc truge va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: Nhiét 4o, do am, anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc béo quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: Pha loang phan chua trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: Pha loang phén’chl’ra} trong mdi lo ciia dung dich rira dang
c6 dac (pha loang gap 50 lan) véi nuéc cat 2 lan. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon céc chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vi mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan danh gi4 xét nghiém khéang thé khang khéng nguyén gan tuy —
anti LP cua nha san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tach huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng cé chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuan bj dung dich rura: Pha loéng dung dich rira dang c6 déc theo ti 1& khuyén
cao cua hdng véi nudce cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong tng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dya vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh lugng khang thé khang khang nguyén
gan tuy — Anti LP cua nha san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hién ky thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi véi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
TAI LIEU THAM KHAO

1. Castro ¢, gourley m. Diagnostic testing and interpretation of tests for
autoimmunity. J allergy clin immunol. 2010, 125(2 suppl 2):s238-47.
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2. Kumar vy, 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.
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4. PINH LUONG KHANG THE KHANG GLIADIN

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém duoc st dung dé phat hién sw c6 mit cia khéng thé khang Gliadin trong
huyét thanh bénh nhan nhu mét tiéu chuan ho trg trong chan doan bénh Celiac-khong
dung nap Gluten.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y cua ky thuat ELISA la dva vao su két hop dac hiGu gitra khang nguyén -
khang thé. Khang nguyén tinh khiét dugc gan vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau co thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
do quang. Mtrc do mau ti I¢ thuan voi néng do khang thé ¢ mat trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vat tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cim bng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2 Hoba chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chit cong hop
- Dung dich co chat

- Dung dich dung phan tng
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chat ngoai kiém
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Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chat lwong
Hoéa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vit tu ti€éu hao

Bom tiém nhua 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

DPau con vang

Pau cbn xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mii gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mit doc mat d6 quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Ta lanh dung hoa chat
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- Tu say kho
- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung duc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khdng c6 chat chong déng: thé tich 3-5ml, mau mau khong bi duc, khéng v
hong cau;

+ Trén 6ng co6 ghi day du thong tin: Tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thdng tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giuvdng bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 — 3 gio

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vt tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chira
chat thai y te theo quy dinh;

- Mau bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc truge va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: Nhiét 4o, do am, anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc béo quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: Pha loang phan chua trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: Pha loang phén’chl’ra} trong mdi lo ciia dung dich rira dang
co dac (pha loang gap 50 lan) véi nuéce cat 2 lan. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vi mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau qc khac dé kiém tra lan 2.

—+

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khang the khang Gliadin cua nha san xuat
dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tdi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tch huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuén bj dung dich rua: pha loang dung dich rira dang c6 dac theo ti 1€ khuyén
céo cua hang véi nuée cat 2 1an. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong tng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau qc twong tu nhur quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh luong khang thé khang gliadin ciia nha
san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
TAI LIEU THAM KHAO

1. Castro ¢, gourley m. Diagnostic testing and interpretation of tests for
autoimmunity. J allergy clin immunol. 2010, 125(2 suppl 2):s238-47.
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5. PINH LUQNG KHANG THE KHANG AChR Ab

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém duoc s dung dé phat hién su c6 mat cua khang thé khang AChRAD
trong huyét thanh bénh nhan nhu mot tiéu chuan ho trg trong chan doan nhuoc co.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly cua ky thuat ELISA 1a dya vao sy két hop déc hi¢u giita khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau c6 the xac dinh duogc bang phuong phap do mat
d6 quang. Mirc do mau ti 1¢ thuan voi nong d6 khang thé c6 mit trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Béacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cam 6ng nghiém

- Nhigt ké, am ké

2.2.2 Hoa chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chit

- Dung dich dung phan tng

- Dung dich raa may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
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Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chit luong

Hoa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vat tu ti€u hao

Bom tiém nhuya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung méu

Ong nghiém 14x105

Pipettor thay tinh

DPau con vang

Pau con xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Cdn sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mat doc mat do quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta séy kho
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- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung dyc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 6ng khéng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khdng co chat chong dong: thé tich 3-5ml, mau mau khong bi duc, khong v
hong cau;

+ Trén dng c6 ghi day du théng tin: tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phicu chi dinh xét nghiém: Co day du thong tin theo quy dinh: ho tén ngudi
bénh, tudi, giwong benh, tén khoa phong, chan doén, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 — 3 gio

2.7. Pia diém thuc hién k§ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chua
chat thai y te theo quy dinh;

- MAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc l1am viéc trude va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 am, 4anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi 1am xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi lay méu, dem 1i tAm tach 1ay huyét thanh cho vao éng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- D¢ trénh hién twgng bay hoi hoa chét sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc béo quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: Pha loang phan chua trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: Pha loang phén’chl’ra} trong mdi lo ciia dung dich rira dang
c6 dac (pha loang gap 50 lan) véi nuéc cat 2 lan. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao mdi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vi mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khéc cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan dénh gia xét nghiém khéng thé khang AChR Ab ciia nha sin
xuat dé nhan dinh ket qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tch huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuén bj dung dich rua: pha loang dung dich rira dang c6 dac theo ti 1€ khuyén
céo cua hang véi nuée cat 2 1an. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong ng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh lugng khang thé khang AChR Ab cia
nha san xuat d€ nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mu c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
TAI LIEU THAM KHAO
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6. PINH LUQNG KHANG THE KHANG MuSK

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém duoc st dung dé phat hién su c6 mat cua khang thé khang MuSK trong
huyét thanh bénh nhan nhu moét tiéu chuan ho trg trong chan doan nhuoc co.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly cua ky thuat ELISA 1a dya vao sy két hop déc hi¢u giita khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau co thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
d6 quang. Mirc do mau ti 1¢ thuan véi nong do khang thé c6 mat trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Béacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cam 6ng nghiém

- Nhigt ké, am ké

2.2.2 Hoa chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chit

- Dung dich dung phan tng

- Dung dich raa may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
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Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chit luong

Hoa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vat tu ti€u hao

Bom tiém nhuya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung méu

Ong nghiém 14x105

Pipettor thay tinh

DPau con vang

Pau con xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Cdn sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mat doc mat do quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta séy kho
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- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung dyc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: mau tinh mach, 01 6ng khdng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khong co6 chat chong dong: Thé tich 3-5ml, mau mau khdng bi duc, khong v
hong cau;

+ Trén bng co ghi day du thong tin: Tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thdng tin theo quy dinh: ho tén ngudi
bénh, tudi, giwong benh, tén khoa phong, chan doén, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thuc hién k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chua
chat thai y te theo quy dinh;

- MAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc truge va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 am, 4anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi 1am xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc béo quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chutng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bj pha lodng bénh pham: Pha loéng phan chwa trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: Pha loang phén’chl’ra} trong mdi lo ciia dung dich rira dang
c6 dac (pha loang gap 50 lan) véi nuéc cat 2 lan. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30°

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC

Chay mau QC truéc hoic song song cling vi mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Duya theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khang the khang MuSK ciia nha san xuat
dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tch huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuén bj dung dich rua: pha loang dung dich rira dang c6 dac theo ti 1€ khuyén
céo cua hang véi nude cat 2 1an. Bao quan ti lanh 2 -8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong tng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dya vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh luong khéng thé khdng MuSK ciia nha
san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
TAI LIEU THAM KHAO

1. Castro ¢, gourley m. Diagnostic testing and interpretation of tests for
autoimmunity. J allergy clin immunol. 2010, 125(2 suppl 2):s238-47.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



54

2. Kumar vy, 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.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



55
7. PINH LUQNG KHANG THE KHANG CO TRON (SM)

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém dugc su dung dé phaét hién su c6 mat cua khang thé khang co tron (SM)
trong huyet thanh bénh nhan nhu mot tiéu chuan ho tro trong chan doan viém gan tu
mien.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y cua ky thuat ELISA 1a dya vao sy két hop dac hi€u gitra khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét dugc gan vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau c6 thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
do quang. Mtrc do mau ti I¢ thuan voi néng do khang thé c6 mat trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cim bng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2 Hoba chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chit cong hop
- Dung dich co chat

- Dung dich dung phan tng
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chat ngoai kiém
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Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chat lwong
Hoéa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vit tu ti€éu hao

Bom tiém nhua 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

DPau con vang

Pau cbn xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mii gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mit doc mat d6 quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Ta lanh dung hoa chat
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- Tu say kho
- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung duc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khéng c6 chat chong dong: Thé tich 3-5ml, mau mau khdng bi duc, khong v
hong cau;

+ Trén 6ng co6 ghi day du thong tin: Tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giuvdng bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vt tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chira
chat thai y te theo quy dinh;

- Mau bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc truge va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moéi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 4m, anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay chung, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc béo quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: Pha loang phan chua trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: Pha loang phén’chl’ra} trong mdi lo ciia dung dich rira dang
c6 dac (pha loang gap 50 lan) véi nuéc cat 2 lan. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30
ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham trudc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vai mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khang the khang co tron (SM) ciia nha sin
xuat d¢ nhan dinh ket qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tach huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chong dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code
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- Chuan bj dung dich rura: Pha loéng dung dich rira dang c6 déc theo ti 1¢ khuyén
cao cua hdng véi nudce cat 2 lan. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong ng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic quéa trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dya vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh lurong khang thé khang co tron (SM)
cua nha san xuat dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat

- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé lam xét nghiém; doi voi mau mau
vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa lodng bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng méau khéng thong nhat:

Giai phap: Xéac minh lai thdng tin gitra mau va giay chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khdng o6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén c4o ciia nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhén va thir ty mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Y&u cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hozc so sanh lién phong hoac kiém tra mau mu.
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8. PINH LUONG KHANG THE KHANG NMDA

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Xét nghiém duoc st dung dé phét hién su c6 mit cua khang thé khang NMDA trong
huyét thanh bénh nhan nhu mét tiéu chuan hd tro trong chan doan viém ndo tuy mién.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly cua ky thuat ELISA 1a dya vao sy két hop déc hi¢u giita khang nguyén —
khang thé. Khang nguyén tinh khiét duoc gin vao giéng, sau do cho thém huyét thanh
c6 chtra khang thé can phat hién. B6 sung khang thé c6 gan enzyme, thém vao co
chét tao tin hiéu mau. Tin hiéu mau c6 thé xac dinh duoc bang phuong phap do mat
d6 quang. Mirc do mau ti 1¢ thuan véi nong do khang thé c6 mit trong huyét thanh
bénh nhan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuc hién

- Béacsy

- Ky thuaty

- biéu dudng

2.2. Vit tw

2.2.1 Dungcu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu

- Gia cam 6ng nghiém

- Nhigt ké, am ké

2.2.2 Hoa chat, thudc thir

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chit

- Dung dich dung phan tng

- Dung dich raa may xét nghiém
- Hoéa chat noi kiém

- Hoa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
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Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

Sinh pham tiéu hao cho chay chang va kiém tra chit luong

Hoa chat sinh pham chan doan
Nudc cat 2 1an

2.2.3 Vat tu ti€u hao

Bom tiém nhuya 5ml

Kim tiém nhua

Ong dung méu

Ong nghiém 14x105

Pipettor thay tinh

DPau con vang

Pau con xanh

Gang 1ay mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xu ly dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang c4 nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dyng rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tay rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Cdn sat khuan 70 do

Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Mat doc mat do quang may doc ELISA
Vit tu thay thé hé thong thay

Vit tu thay thé hé thong quang

Vit tu thay thé hé thong dién

2.3. Trang thiét bi

Hé thdng may xét nghiém
Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta séy kho
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- Tuam 37°C
- May ly tm
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit Am
- Thung dyc rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung ngam dung cu ban,...
2.4. Chuan bi mau bénh pham
- Loai bénh pham: mau tinh mach, 01 6ng khdng c6 chat chéng dong.
- Tiéu chuan mau bénh pham:

+ Ong khong c6 chat chong dong: Thé tich 3-5ml, mau mau khdng bi duc, khong v&
hong cau;

+ Trén bng co ghi day du thong tin: Tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kieém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thdng tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giwong benh, tén khoa phong, chan doén, loai mau bénh pham, thai gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thuc hién k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao ho khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chua
chat thai y te theo quy dinh;

- MAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt ly sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
Vé sinh sach s& khu vuc l1am viéc trude va sau khi két thac budi 1am viéc;

- Cac diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 am, 4anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi 1am xét nghiém duoc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May béan ty dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- LAy 3ml mau tinh mach vao ng khong c6 chat chdng dong - éng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng v& hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh & 2 - 8°C cho tbi da 2 ngay hoic -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi rd déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc khi
phan tich.

- Can tach huyét thanh cang sém cang tét dé tranh hién tuong tan mau 1am anh
hudng den két qua phan tng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo céc thanh phan do trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duogc lay dang tiéu chuan, khong co chat chéng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.1.2. Chuan bj dung cu, héa chat

- Pé tranh hién tuong bay hoi hoa chat sinh pham chan doan, hoa chat sinh pham
cho chay churng, kiém tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

- Hop chura 96 giéng da duoc gan khang nguyén va duoc bio quan trong mot tdi
thiéc véi goi chat chong am.

- Céc loai chiring bao gom céac nong do.

- Chtng duong tinh va chitng am tinh.

- Dung dich pha lo&ng bénh pham.

- Dung dich rira.

- Dung dich chat cong hop

- Dung dich co chat

- Dung dich dirng phan ung

- Chuan bi pha lodng bénh pham: pha loang phan chia trong méi lo cua dung dich
pha lodng bénh pham dang c6 dac (pha lodng 5 lan) véi nudc cat hai lan. Bao quan
tu lanh 2-8°C trong 30 ngay.

- Chuén bj dung dich rua: pha loang phan chira trong méi lo cua dung dich rira dang
o dic (pha lodng gap 50 1an) véi nuée cat 2 1an. Bao quan tu lanh 2-8°C trong 30

ngay.
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- Pha loang mau bénh pham (huyét thanh bénh nhén) theo huéng dan cia nha san
xuat vai dung dich pha lodng bénh pham truéc khi lam xét nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
Chuan bj du sé giéng can thiét véi nhitng mau bénh pham di dwoc pha loang.

Cho 100p! mau bénh pham di dugc pha lodng vao mdi giéng.

U giéng trong may o & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Rura toan bo giéng dé loai bo nhing khang thé trong huyét thanh khang gan két.
Rura 3 lan vai 300l caa dung dich rira.

- Thém vao 100pl dung dich cong hop vao mdi giéng.
- U giéng trong may u & nhiét 6 20°C - 25°C thoi gian 30’

- Loai bo nhitng thanh phan thira trong nhitng giéng. Rta 3 1an véi 300ul cua dung
dich rua.

Thém 100l dung dich co chit vao mdi giéng.

U giéng trong may & nhiét do 20°C - 25°C thoi gian 307

Thém 100l dung dich dirng phan ang vao méi giéng, o & nhiét do phong 5°.

- Khai dong va chon cac chuong trinh phan mém cua cac may theo cac loai xét
nghiém duoc yéu cau.

- Do mat do quang hoc ctia mau.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

Chay mau QC truéc hoic song song cling vai mau xét nghiém cuaa bénh nhan

+

—+

Quy trinh chay mau QC tuong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang st dung dé kiem tra lan 3.

—+

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua theo tiéu chuan danh gia xét nghiém khang the khang NMDA cua nha san xuat
dé nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lﬁéy 3ml méu tinh mach vao bng khdng c6 chét chéng dong - dng dung mau tiéu
chuan. Mau khéng vé hong cau, khéng bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1ay huyét thanh cho vao dng tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan 1am lanh ¢ 2 - 8°C cho tdi da 2 ngay hoac -20°C
trong 6 thang.

- Bénh pham chi ra dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudéc khi
phén tich.

- Can tch huyet thanh cang sém cang tot dé tranh hién tuong tan mau lam anh
hudng den két qua phan ng

- Néu ¢ 1an hong cau hogc nhirng thanh phan hiru hinh trong mau huyét thanh thi
can ly tdm mau dé loai bo cac thanh phan @6 trudc khi xét nghiém.

b. Nhédn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay dang tiéu chuan, khdng c6 chat chdng dong va du thé
tich theo yéu cau xét nghiém. Mau khéng vo hong cau.

- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiem.
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- 1 hop héa chat chira 6 tdi, mdi tlii gom 6 thanh test da dugc gan khang nguyén va
duoc bao quan trong moét tdi thiec vaéi goi chat chong am.

- Dung dich rua.
- Mau calibration, mau control
- CAu tao thanh test:

QOO L0 -

Vi tri s6 1: giéng trong khu vuc nho huyét thanh

Vi tri s6 2: chat cong hop

Vi tri s6 3: dung dich pha lodng

Vi tri s6 4: dung dich co chat

Vi tri s6 5: giéng khong trang khang nguyén
Vi tri s6 6: giéng trang khang nguyén

Vi tri s6 7: giéng trong

Vi tri s6 8: khu vuc ma code

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



70

- Chuén bj dung dich rua: pha loang dung dich rira dang c6 dac theo ti 1€ khuyén
céo cua hang véi nuée cat 2 1an. Bao quan ta lanh 2-8°C trong 30 ngay.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra dbi chiéu trudc khi tién hanh xét nghiém

- Chuén bi du loai thanh test twong ng véi cac chi dinh xét nghiém can thiét véi
mau chaing, mau bénh pham.

- Cho 50ul mau chitng va mau bénh pham vao test

- Cho thanh test vao dung vi tri quy dinh trén may.

- Chit ma code cho méi thanh test

- Céc budc tién hanh dya theo quy trinh khuyén céo chay may do hang méy cung
cap.

- Két qua xét nghiém dugc ty dong chuyén sang may tinh.

- Rua may hang ngay sau khi két thic qué trinh xét nghiém

- Rura may tuan vao 1 ngay cd dinh trong tuan.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Chay mau QC:

+ Chay mau QC truéc hoic song song cing véi mau xét nghiém cia bénh nhan
+ Quy trinh chay mau QC twong tu nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

+ Xem xét két qua QC:

Néu két qua QC khong dat:

v’ Str dung mau QC khac dé kiém tra lan 2.

v" Néu kiém tra lan 2 khong dat yéu cau thi s dung thudc thir khac cua cting 16 sinh
pham dang su dung dé kieém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

o Néu két qua QC dat: Tién hanh doc két qua xét nghiém va nhan dinh két qua:

Dua vao tiéu chuan danh gia xét nghiém dinh lwgng khang thé khang NMDA cuia
nha san xuat d€ nhan dinh két qua:

v' Am tinh, duong tinh, nghi ngo.
v Déi voi mau nghi ngo khuyén co kiém tra lai sau 1 tuan.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c¢6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghi¢m.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hign ki thuat
- Chat lugng cua mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan mau

+ Huyét thanh duc

Giai phap: khong st dung mau bj tan mau dé lam xét nghiém; doi véi mau mau vang,
duc bat thuong do bénh ly can pha lodng bénh pham dé thuc hién lai xét nghiém.

- Tén bénh nhan trén giy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Giai phap: xac minh lai thdng tin giira miu va gidy chi dinh, néu can phai lay lai miu
bénh pham

- Thuéc thir, hda chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..)

Giai phap: kiém tra thudc thir, hoé chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong caa hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén cao cta nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Thuec hién sai quy trinh ky thuat.

Nham I4n trong nho mau vao giéng phan tng khong théng nhat thong tin vé thir ty
bénh nhan va tha te mau phan tich.

Giai phéap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhén vién

+ V& so d6 nho mau truge khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhé mau truac khi nhé mau

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan ly bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thyuc hién noi kiém chat lugng.

- Y&u cau thuc hién ngoai kiém hozc so sénh lién phong hozc kiém tra mau mu.
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9. GLUTAMATE RECEPTOR (TYPE NMDA) VIEM NAO TU MIEN
MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc st dung‘dé phat hién cac ty khang thé khang Glutamate receptor
(type NMDA) ctia nguoi bang phuong phép mien dich huynh quang ho tro chan doan
cac bénh viém nao tu mién.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung k¥ thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khéng nguyén -
khang thé duéi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc 0 voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan tng duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1gA, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cta phic ‘hop khang nguyén - khang theé, qua trinh @ lan thi hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- IgG (hoac IgA/IgM) dugc danh dau FITC
va c6 thé duoc phét hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom lgG déc hiéu cua nguoi khang Glutamate receptor (type
NMDA) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Hoa chat ndi kiém

- Hoéa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém

- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan

2.2.3. Vit tu ti€éu hao

- Bom tiém nhya 5Sml

- Kim tiém nhua

- Ong dung mau

- Ong nghiém 14x105

- Pipettor thuy tinh

- Slide

- Lame kinh

- Chat gan két dé day kinh

- Péu con vang

- Péu con xanh

- Ging lay mau

- Gang tay lam xét nghi¢m

- Gang tay xur Iy dung cu

- Mil gidy

- Khau trang

- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan

- Khin gidy lau tay

- Tui nilon dung rac

- Quén 40 nhan vién

- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay

- Cdn sat khuan 70 do

- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3. Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang tich hgp camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thing nhya ngam dung cu ban. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cy ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: mau tinh mach, 01 dng khong c6 chat chdng dong hodc c6 chit
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan s dung cua ting loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan ¢ 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham di
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén dng co ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, giudng hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, giwdng bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hdp dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu Iy su ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, do am, 4nh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi 1am xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sb cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Maiu mau: Ly 3ml mau tinh mach vao dng khong c6 chit chéng déng - ng dung
mau tiéu chuan. Mau khong vé hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem i tdm téch ldy huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan sir dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu miu trude khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc iy ding tiéu chudn va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chét cta b kit xét nghiém can duge dé 6n dinh & nhiét d6 phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phit md/ t€ bao ¢6 bicu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuan bj dung dich rira: Dung dich rtra sau khi dugc chuan bi can dugc bao quan
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hoac xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méiu bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan st dung cua bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau da pha lodng vai cac slide co gin chat nép tuong trng. Bam
bao rang moi mau déu lién ket voi mién phan ng c6 chira chat nén dac hi¢u cia n6
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phuat ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide voi dém rira. Su dung binh ngdm lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 céc slide phan img voi 25 pl khéng thé Anti-19G dac hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kh6 phan lung
va canh cua slide bang khan giay, ddp manh céc canh cua slide vao khan giay véi
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muc dich loai bo phan 16n céc dung dich dém cua qua trinh ngam rtra. Ngay lap tirc
thuc hién qua trinh U v6i khang thé Anti-1gG dac hiéu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra tuong tac chinh xéac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: qué trinh thuc hién phai nhanh chong tranh dé bé mit gin chét nén trén
slide bi kho - thuc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vyc phan ng chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-lg G nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. X4i rira slide bang dém
rira sau d6 ti€p tuc ngdm slide vao dém rira trong binh ngdm lam it nhat 5 phdt.

- Budc 5: Chuén bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh 1én kinh phi, up
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong }hvgc‘mg: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao infected hodc
transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay chung duong, chirng 4m trudc hoidc song song cling véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chig twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thude thtr khac cia ctng 16 sinh
pham dang stir dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua lgiém tra ca 3 lan déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang sir dung, b4do cdo lanh dao phong xét nghi¢m dé tim hicu
nguyén nhan va tim bién phép giai quyet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chig dat: chat chirg duong cho tin hiéu huynh quang sang ro rang,
dac hi¢u trong khi chirmg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua dugc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén g duong tinh (hinh anh cho tin hi¢éu huynh quang): tu khang thé phan g
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hoic cac phan tng bt
mau huynh quang khong dac hi¢u.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tay (CSF) dbi voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao 6ng khong c6 chat chong dong - ong dung
mau ti€u chuan. Mau khong vo hong cau.

- Sau khi lay méau, dem li tim tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat cta bo kit xét nghié¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc voi goi chat chong am

- Céac loai chtng bao gém chimg 4m, ching duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duge béo quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phép tuong tng cho loai xét nghiém mudn thuc hién; (4) chon do pha lodng mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon Iuu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong trng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lwgng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau dugc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghié¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cia
may xét nghiém theo hudng dan st dung ciia may dé loai bo hoan toan cac tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop voi phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chiing khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang 16 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang dm tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan g
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hiéu.
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu miu c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong dugc bao quan dung cach 1am bién tinh céc ty khang
the.

Giai phap: 14y lai mu mau. Mau mau can duoc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: xac minh lai thong tin gitta mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai miu
bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién ndi ki€ém theo khuyén céo cua
nha san xuat.

- Trang thiét bi:
+ Hoat dong cua hé théng mdy phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.
Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chudn may theo khuyén céo ctia nha san xut.

+ Nguon sang, bd loc va don vi quang hoc ciia kinh hién vi huynh quang cé thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé thdng hoi thiy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao su bao tri cia thiét bi, dac biét la thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

+ Binh ngam rua slide ¢6 hoa chit con s6t lai 1am sai biét trong hinh anh nhudm.
Giai phap: Vé sinh binh sach s€, lam kho sau khi thuc hién xét nghiém

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat

Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat

- Nham 1an trong nhé mau vao vi tri phan tng khong thong nhat thong tin vé thir tur
bénh nhan va thir ty mau phan tich.

giai phap:

+ Thuc hi¢n lai quy trinh; dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nhé mau trude khi lam xét nghiém. Kiém tra ddi chiéu thong tin vi tri
nhd mau trude khi nhé mau

- Xt ly sai céc slide trong qué trinh nhudm, dic biét dé cac slide bi kho giita cac
budc s€ dan dén “rtra tr61” hinh anh va/ hodc hinh anh nhudém bi sdng mau.

Giai phap: 1am lai xét nghiém, tuan thu dang cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).
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5.3. Sau khi thwe hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Pao tao lai va dao tao li€n tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thyuc hién noi kiém chét lugng.

- Yéu cau thuc hién ngoai kiém hodéc so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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10. GLUTAMATE RECEPTOR (TYPE AMPA1) VIEM NAO TU MIEN
MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc st dung dé phat hién cac ty khang thé khang Glutamate receptor
(type AMPAL) cua nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang ho trg chéan
doan cac bénh viém nao tu mien.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung k¥ thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong do, mau bénh pham da pha loang
dugc 0 voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan tmg duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1gA, 19G va IgM trong mau bénh pham khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cta phic hop khang nguyén - khang thé, qua trinh @ lan thi hai
duogc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- IgG (hoac IgA/ IgM) duoc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom lgG déc hiéu cua nguoi khang Glutamate receptor (type
AMPAL1) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay héa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.4 Hoba chét, thudc thir
- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.5 Vat tu ti€u hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- BOng, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.2. Trang thiét bi
2.3.1. May ban ty dong
- kinh hién vi huynh quang kém camera
- May tinh
- Mayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hat am
- Tu lanh luvu mau
- Tu lanh dung hoa chét
- Tu say kho
- Taam 37°C
- May ly tm
- Tuhd so
- May luu di¢n
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung réac sinh hoat
- Thung nhya ngam dung cu ban. ...
2.3.2. May tu dong
- Kinh hién vi huynh quang kém camera
- Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
- Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua
- May chuén bi slide tu dong
- May tinh
- Méayin
- Pau doc barcode
- May in barcode
- May hit 4m
- Tu lanh lvu mau
- Tu lanh dung hoa chét
- Tu say kho
- Taam37°C
- May ly tm
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- Tahd so
- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngam dung cu ban. ...
2.4. Chuin bi mau bénh phim

+ Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 dng khong c6 chat chéng dong hodc c6 chit
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tien hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong méu: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan ¢ 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

+ Trén dng co ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, giuvdng hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 day du thong tin theo quy dinh: ho tén ngudi
béph, tuol, gig(‘mg bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 — 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bdo hd khi lam xét nghiém;

- Dung cy, vat tu tiéu hao sau khi 1am xét nghiém phai cho vao hdp dung cu chura
chat thai y t¢ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;

- Xu ly su c6 tran d6 theo quy dinh;

- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién moi truong phong xét nghi¢m: nhiét do, do am, 4anh sang... dugc
theo doi, gidm sat va dam bao theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém duoc bao dudng, hi¢u chuan theo khuyén cao
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i v6i mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Maiu mau: Ly 3ml mau tinh mach vao dng khong c6 chit chdng déng - ng dung
mau tiéu chuan. Mau khong v& hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tm tach iy huyét thanh hoic huyét twong cho vao éng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan ¢ 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén duoc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy ding tiéu chudn va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chit cta b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét d6 phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phi mo/ t€ bao c6 bicu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit héa chat (dém pha loing mau, hoa chét pha dung dich rira)

- Chat két gin dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rira: Dung dich rira sau khi duoc chuén bj cn duoc bao quan

02- 8°Cz trong vong 1 tuan. Luu ¥ khong st dung dung dich rira di bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng méiu bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan st dung cua bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc I: p 30 pl r‘ne:lu da pha lodng voi cac slide co gin chfit nép tuong Ung. Bam
bdo rang moi mau déu lién két vaoi mién phan tng cé chira chat nén dac hi¢u cua nd
va nhitng mau riéng 1é khong lan vao nhau. U 30 phuat ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén
+25°C).
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- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngap cac slide vdi dém rua it nhat 5 pht

- Budc 3: U lan 2 céc slide phan Gng v6i 25 pl khang thé Anti-1gG dic hiéu gin
nhan huynh quang: sau khi 13y céc slide ra khoi binh ngdm lam, lau khé phan lung
va canh cta slide bang khin gidy, dip manh cac canh cua slide vao khin gidy voi
muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém ctia qué trinh ngam rira. Ngay 1ap tirc
thuc hién qua trinh @ v6i khang thé Anti-IgG dic hiéu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phait & nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra tuong tac chinh xac
gifta cic ving phan tng va héa chit.

- Luu y: Qué trinh thyc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mat gan chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan trng chua céc
chat nén gan. Khang thé Anti-lgG ngudi gan nhan huynh quang nén duogc tron déu
truée khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. X4i rira slide bang dém
rira sau do ti€p tuc ngam slide vao dém rtra trong binh ngdm lam it nhat 5 pht.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh 1én kinh phi, up
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cic mau thong thuong: vat kinh 20x (déi véi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay chung duong, chirng 4m trudc hoic song song cung véi mau xét nghiém cia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chimg khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khic ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam ding viéc xeét nghiém
bang 16 sinh phdm dang sir dung, bao cdo lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyet. Chi tiép tuc thyc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chung dat: chét chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang ro rang,
dac hi¢u trong khi chiing am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc
két qua xet nghiém va nhén dinh két qua. Két qua duoc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da dugc tich hop voi phan mém doc két qua ty dong voi:
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v' Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hi¢u huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hoic cac phan tng bt
mau huynh quang khong dac hi¢u.

4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tay (CSF) dbi voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- MAu mau: lay 3ml mau tinh mach vao 6ng khong c6 chat chéng dong - ng dung
mau tiéu chuan. Mau khong v hong cau.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tam tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo huéng din sir dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh phcfm

- Mau bénh pham duoc 1dy dang tiéu chuin va dua thé tich theo yéu ciu xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham ph hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghié¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da duoc phi mo/ té bao co biéu hién khang nguyén dich va duogc bao
ban trong mot tai thi€c voi goéi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm ching 4m, chiing duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit héa chit (dém pha lodng mau, hoa chét pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuan bi dung dich rtra: Dung dich rtra sau khi dugc chuin bi can duoc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng miu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghi¢m.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang
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- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trudce khi tién hanh chay may. Pat lo chira dém rira va lo chtra
con 70% vao cac kénh hut twong tng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac dng
mau vao vi tri tuong Gmg trén may; (2) tlen hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
phap tuong tng cho loai xet nghiém mudn thyuc hién; (4) chon do pha loang muon
thue hién cho tirng mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buodc 3: Chon cac vi tr,i s€ dat slide trén phﬁn mém mz}y tinh, dz_“it cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lwgng mau dinh thyuc hién.
- Budc 4: Chon quét ID cua tumg slide twong tng. ID slide s¢€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghi€ém duoc sir dung twong ung voi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin tuong thich véi “worklist” di tao va vi tri mau dugc hién thi trudc khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghiém.

- Luu ¥: Sau khi két thuc xét nghiém can tién hanh quy trinh v¢ sinh ty dong cua
may xét nghiém theo hudng dan st dung cia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay tiép theo.

- Danh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop voi phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thuong: vat kinh 20x (461 voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat té€ bao)

- BO loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chirmg 4m trudc hodic song song ciing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sit dung thudc thir khic ca cing 16 sinh
pham dang stir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam ding viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phéap gidi quyét. Chi ti€p tuc thyc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang r6 rang,
dac hiéu trong khi chiing am phai cho tin hi€u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tu dong voi:
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v' Phan ing duong tinh (hinh anh cho tin hi¢u huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua cht nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- Mau bénh pham: Mau khong duoc bao quan ding cach lam bién tinh cac ty
khang thé.

Giai phap: Lay lai mdu mau. Mau mau can dugc bao quan ¢ 2-8°¢, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai mau
bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién ndi ki€ém theo khuyén cdo cua
nha san xuat.

- Trang thiét bi:
+ Hoat dong cua hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.
Giai phap: thuc hién bao dudng, hiéu chuin may theo khuyén cio ctia nha san xuét.

+ Nguon sang, bd loc va don vi quang hoc ciia kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: str dung hé thong hoi thity ngan truyén thong, sy hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao su bao tri cua thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qua thoi gian cho phép.

+ Binh ngam rtra slide c6 hoa chit con s6t lai 1am sai biét trong hinh anh nhu¢m.
Giai phap: v¢ sinh binh sach s&, lam kho sau khi thyc hién xét nghiém

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat

Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat

- Nham lan trong nhé mau véo vi tri phan (mg khong thong nhét thong tin vé thi tyr
bénh nhan va thir ty mau phan tich.

Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nhé miu trude khi lam xét nghiém. Kiém tra doi chiéu thong tin vi tri
nho mau trude khi nhé mau
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- Xur ly sai cac slide trong qua trinh nhuom, dac biét dé cac slide bi kho giita cac
budc s€ dan dén “rtra tr61” hinh anh va/ hodc hinh anh nhudém bi sang mau.
Giai phap: 1am lai xét nghiém, tuan thu dang cac budce quy trinh, kiém soat tot nhiét
d6 phong xét nghiém (25°C).
5.3. Sau khi thwe hién ky thuat
- DPoc, nhan dinh va phién giai sai két qua x¢t nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
- Yéu cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thuc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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11. GLUTAMATE RECEPTOR (TYPE AMPA2) VIEM NAO
TU MIEN MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc st dung dé phat hién cac ty khang thé khang Glutamate receptor
(type AMPA2) cua ngudi bang phuong phap mién dich huynh quang ho trg chéan
doan cac bénh viém nao tu mien.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung k§ thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh phiam da pha loang
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Bé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thi hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- I9gG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom lgG déc hiéu cua nguoi khang Glutamate receptor (type
AMPA?2) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu

- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich rua
- Binh ding ngadm lam

- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2. Hoéa chét, thudc thir
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Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, hoa chit pha dung dich rira)
Chét két gin dé phu kinh day
Hoa chét ndi kiem
Hoa chat ngoai kiém
Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
Sinh pham tiéu hao cho chay chimg va kiém tra chét luong

Nudc cat 2 lan

2.2.3. Vat tu ti€éu hao

Bom tiém nhya S5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

Slide

Lame kinh

Chat gan két dé day kinh

Pau con vang

Pau c6n xanh

Gang 1dy mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xur Iy dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dung rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tiy rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuéan 70 do

Dung dich xa phong rura tay trung tinh
Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang tich gan camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thing dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 éng khong c6 chit chéng dong hoidc c6 chit
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo huéng dan st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén éng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cuy, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chtra
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu Iy su ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, do am, 4nh sang... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i véi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nao ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao 6ng dung mau tiéu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Céc slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfr‘a: dung dich rua sau khi dugc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hoac xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 ul khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngam lam, lau khé phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thuc hién qua trinh u véi khang thé Anti-lIgG dac hiéu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thye hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuce phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
rira sau do ti€p tuc ngam slide vao dém rira trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, Gp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong ‘ghu’g‘mg: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chirmg Am trudc hoic song song ciing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam ding viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bi¢n phép giai quyet. Chi tiep tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chung dat: Chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tmg duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tng bat
mau huynh quang khong dac hi¢u.
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chdng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tAm tach 1ay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém.

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém
4.2.2. Chuan bj dung cu, hoa chit

- Tét ca cac hoa chat cta bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimg duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phua kinh day

- Chuan bi dung dich I'fl':’:l: dung dich rua sau khi dugc chuan bi can duoc bao quép
62- 8°Q trong vong 1 tuan. Luu y khong stir dung dung dich rtra da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuét

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai tréng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao céc kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac éng
mau vao vi tri trong tng trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuce hién; (4) chon d¢ pha loang mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh ty dong cta
may xét nghiém theo hudng dan st dung cia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu ket qua chimg dat: Chét chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang rd rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua dugc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan tng duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): Ty khang thé phan ting
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v Phan tng am tinh: Két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan g
bat mau huynh quang khong dac hi¢u

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



101
4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong duoc bao quan ding cach lam bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: 14y lai miu méau. Miu mau can dugc bao quan ¢ 2-8°¢c, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai mau
bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: kiém tra thudc thir, hoa chit va thyc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, sy hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bao tri ctia thiét bi, dac biét la thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong ung véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phwong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi kiém chit luong.

- Yéu cau thuc hién ngoai kiém hoic so sanh lién phong hozc kiém tra mau .
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12. GLUTAMATE RECEPTOR (TYPE AMPA1/2) VIEM NAO
TU MIEN MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc str dung dé phat hién cac tu khang thé khang Glutamate receptor
(type AMPAL1/2) cua nguoi bang phuong phap mi€n dich huynh quang, ho trg chan
doan cac bénh viém nao tu mien.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh phiam da pha loang
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang céac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- IgG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom IgG déc hiéu cua nguoi khang Glutamate receptor (type
AMPAZ1/2) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



104
2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5ml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin giy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban ty dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua
May chuén bi slide tu dong

May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh luu mau

Tu lanh dung hoa chét

Ta say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdam
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- Tahd so
- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngam dung cu ban. ...
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 éng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo huéng dan sir dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong méu: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha lodng nén dugc thyc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dy du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
béph, tuoi, giy:(‘mg bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bdo hd khi lam xét nghiém;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y té theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;

- Xu ly su c6 tran d6 theo quy dinh;

- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céac diéu kién moi trudng phong xét nghiém: nhiét d, d6 4m, anh sang ... duoc
theo doi, gidm sat va ddm bao theo quy dinh;

- C4c trang thiét bj lam xét nghiém duoc bao dudng, hi¢u chun theo khuyén cao
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hodc
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i v6i mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tAm tach 1y huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuan bi dung cu, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cta b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phu mé/ té bao ¢6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot thi thiéc voi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit héa chat (dém pha loing mau, hoa chét pha dung dich rira)

- Chat két gin dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rtra: dung dich rtra sau khi duoc chuin bi can duge béo quan

02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong sir dung dung dich rira da bi duc hodc xuét
hién nhiém ban.

- Pha lodng méiu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc I p 30 pl rpﬁu da pha loéng voi cac slide c6 gin chég nép tuong ing. Bam
bdo rang moi mau déu lién két voi mién phan ing c6 chira chat nén dac hi¢u cua néd
va nhirng mau riéng 1€ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhiét d§ phong (+18°C dén
+25°C).
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- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngadm lam dang dimg
dé ngdm ngap cac slide vdi dém rua it nhat 5 pht

- Budc 3: U lan 2 céc slide phan (mg vai 25 pl khang thé Anti-lgG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi 14y céc slide ra khoi binh ngdm lam, lau khé phan lung
va canh cua slide bang khin gidy, dip manh cac canh cua slide vao khin gidy véi
muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém ciia qua trinh ngam rira. Ngay 1ap ttc
thuc hién qua trinh 0 v6i khang thé Anti-IgG dac hiéu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phat ¢ nhiét do phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac ving phan tng va héa chit.

- Luu y: Qué trinh thyc hién phai nhanh chéng tranh dé bé miat gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan ung chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-IgG ngudi gan nhin huynh quang nén dugc tron déu
truée khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
rira sau do ti€p tuc ngam slide vao dém rtra trong binh ngdm lam it nhat 5 pht.

- Budc 5: Chuén bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i véi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chimg khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kjém tra ca 3 lan déu khong dat yéu cau thi tam ding viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bdo cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thyc hién xet nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chung dat: Chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang rd rang,
dac hiu trong khi ching am phai cho tin hi¢u huynh quang dm tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duoc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tu dong voi:
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v' Phan trng duong tinh (hinh. anh cho tin hiéu huynh quang): Tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua cht nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

\/, Phan tng am tinh: Két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng
bat mau huynh quang khong dac hi¢u

4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml mau tinh mach vao 6ng dung mau tiéu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tam tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din str dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh phcfm

- Mau bénh pham duoc 1dy ding tiéu chuin va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham ph hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghié¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide d3 duoc phit méo/ té bao co biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot tai thi€c voi goéi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm ching 4m, chiing duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit héa chat (dém pha loing mau, hoa chét pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duge béo quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudng dan sir dung ciia bo xét
nghi¢m.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang
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- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trudce khi tién hanh chay may. Pat lo chira dém rira va lo chtra
con 70% vao cac kénh hut tuong tng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong Gmg trén may; (2) tlen hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
phéap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuc hién; (4) chon do pha loang muon
thue hién cho tirng mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buodc 3: Chon cac vi tr,i s€ dat slide trén phﬁn mém mz}y tinh, dz_“it cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lwgng mau dinh thyuc hién.
- Budc 4: Chon quét ID cua tung slide tuong tng. ID slide s¢€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc sir dung tuwong ung voi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin tuong thich véi “worklist” di tao va vi tri mau duogc hién thi trudc khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghiém.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh v¢ sinh tuy dong cua
may xét nghiém theo hudng dan st dung ciia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Danh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop voi phan mém phéan
tich két qua)

- Budc 6: doc cac mau thong thuong: vat kinh 20x (461 v6i mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- BO loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song ciing véi mau xét nghiém cuia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua cing 16 sinh
pham dang stir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phéap gidi quyét. Chi ti€p tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang r6 rang,
dac hi€u trong khi chiing am phai cho tin hi€u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tu dong voi:
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v' Phan ing duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua chit nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- Mau bénh pham: Méu khéng duoc bao quan ding cach 1am bién tinh cac tu khang
thé.

Giai phap: 1y lai mau mau. Mau mau can dugc bao quan ¢ 2-8°¢, s dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Giai phap: xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai mau
bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chit va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cua hé théng mdy phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuin may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc ctia kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao su bao tri cta thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qua thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai sot do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong tuwong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, thir ty cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rira tr61” hinh anh va/ hodc hinh anh nhudém bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan thu dung cac budc quy trinh, kiém soat t6t nhiét
do phong xét nghiém (25°c).

5.3. Sau khi thyc hién k¥ thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
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Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
- Yéu cau thuc hién ndi kiém chat luong.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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13. CONTACTIN- ASSOCIATED PROTEIN 2 (CASPR2) VIEM NAO
TU MIEN MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién cac ty khang thé > khang Contactin-associated
protein 2 (CASPR2) cua ngudi bang phuong phap mién dich huynh quang hd trg
chan doan cac bénh viém ndo ty mién.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién voi khang thé dic hidu Anti-1gG (hodc 1gA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Xét nghiém phat hién khang thé nhom 1gG dac hi¢u cua nguoi khang Contactin -
associated protein 2 (CASPR2) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Hoa chat ndi kiém

- Hoéa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém

- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan

2.2.3. Vat tu tiéu hao

- Bom tiém nhya 5Sml

- Kim tiém nhya

- Ong dung mau

- Ong nghiém 14x105

- Pipettor thuy tinh

- Slide

- Lame kinh

- Chat gan két dé day kinh

- Péu con vang

- Péu con xanh

- Ging lay mau

- Gang tay lam xét nghi¢m

- Gang tay xur Iy dung cu

- Mil gidy

- Khau trang

- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan

- Khin gidy lau tay

- Tui nilon dung rac

- Quén 40 nhan vién

- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay

- Cdn sat khuan 70 do

- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tu dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung rac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



116
- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim
- Loai bénh phém: Mau tinh mach:
+ 01 bng khong c6 chit chéng dong hodc co chat chdng dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung ciia timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt Iy sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén cdo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau da pha lodng v0i cac slide ¢o gin chét nén twong tmg. Pam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan tng c6 chira chat nén dac hi¢u cua no
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngap cac slide voi dém rua it nhat 5 phat

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 pl khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kho phéan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



118

muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngam rtra. Ngay lap tirc
thuc hién qua trinh U vdi khang thé Anti-lgG dac hi€u gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chwa cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
rira sau do ti€p tuc ngam slide vao dém rira trong binh ngdm lam it nhat 5 pht.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong t,hug‘mg: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t¢ bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chirmg Am trudc hodic song song cing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sit dung thudc thir khac ciia cting 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cdo 1anh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghi¢ém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua dugc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tmg duong tinh (hinh anh cho tin hi¢éu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan (mg bat
mau huynh quang khong dac hiéu
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tAm tach 1ay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din str dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can dugc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc voi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rﬁ"a: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duge bao quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



120
phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuce hién; (4) chon d¢ pha loang mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon Iuu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cta
may xét nghiém theo hudng dan str dung cia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg dwong cho tin hiéu huynh quang sang rd rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tmg bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong duoc bao quan ding cach lam bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, sur hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bdo tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong ung véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xu ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dac biét dé céc slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi ki€m chat lugng.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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14. DIPEPTIDYL AMINOPEPTIDASE - LIKE PROTEIN 6 (DPPX)
VIEM NAO TU MIEN MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc st dung dé phat hién cic tu khang thé khang Dipeptidyl
aminopeptidase-like protein 6 (DPPX) ctia nguoi bang phuong phép mién dich huynh
quang hd tro chan doan cac bénh viém ndo tu mién.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Bé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- I9gG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phét hién khang thé nhdm IgG dic hiéu cua nguoi khang Dipeptidyl aminopeptidase-
like protein 6 (DPPX) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2. Vat tu

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



124

2.2.2. Hoa chat, thudc thit

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Hoa chat ndi kiém

- Hoéa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém

- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan

2.2.3. Vit tu ti€éu hao

- Bom tiém nhya 5Sml

- Kim tiém nhya

- Ong dung mau

- Ong nghiém 14x105

- Pipettor thuy tinh

- Slide

- Lame kinh

- Chat gan két dé day kinh

- Péu con vang

- Péu con xanh

- Ging lay mau

- Gang tay lam xét nghi¢m

- Gang tay xur Iy dung cu

- Mil gidy

- Khau trang

- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan

- Khin gidy lau tay

- Tui nilon dung rac

- Quén 40 nhan vién

- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay

- Cdn sat khuan 70 do

- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung ciia timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu Iy su ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén cdo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hoac xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide vi dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 ul khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kho phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém ciia qua trinh ngam rira. Ngay 1ap ttc
thue hién qua trinh 0 v6i khang thé Anti-lgG dic hiéu gin nhian huynh quang trong
vong 30 phuat ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cic ving phan tng va héa chit.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thuc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan img chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-IgG ngudi gan nhan huynh quang nén duoc tron déu
truée khi dung. Qua trinh U can tranh 4nh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong thuong: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.
4.1.4. Nhan dinh két qua
- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song ciing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thude thir khac cta cing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao céo lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phéap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
d3 hoan thanh viéc khic phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dic hiéu trong khi chimng 4m phai cho tin hi¢u huynh quang 4m tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tng duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): ty khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mit ctia chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hi¢u

4.2. May tu dong
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4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nao ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi 14y mau, dem 1i tAm tach 1iy huyét thanh hoic huyét trong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo huéng dan str dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc lay diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chit

- Tét ca cac hoa chat cta bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimg duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phua kinh day

- Chuén bi dung dich rira: Dung dich rira sau khi dugc chuan bi can duoc bao quan
62- 8°Q trong vong 1 tuan. Luu y khong stir dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cta b xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuét

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai tréng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao céc kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri trong tng trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tmg cho loai xét nghiém mudn thyuc hién; (4) chon d6 pha loing mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lwgng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau dugc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghiém.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cia
may xét nghiém theo hudng dan st dung ciia may dé loai bo hoan toan cac tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac miu thong thudng: vat kinh 20x (d6i véi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chiig am trudc hoic song song cung voi mau xét nghiém cia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ctia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi ti€p tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang 16 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong duoc bao quan ding cach lam bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc ctia kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bdo tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qua thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan thu dang cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
dd phong xét nghiém (25°c).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi ki€ém chat lugng.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Tebo ae. Recent approaches to optimize laboratory assessment
of antinuclear antibodies. Clin vaccine immunol. 2017 dec 5;24(12):e00270-17.

2. Vercammen m, bonroy c, broeders s, chan ekl, bizzaro n, bogdanos dp, andrade |,
coucke w, de melo cruvinel w, kozmar a, kuhi I, lutteri I, rego de sousa mj, schouwers
s, van hoovels |, bossuyt x; eflm working group on autoimmunity testing. Analytical
aspects of the antinuclear antibody test by hep-2 indirect immunofluorescence: eflm
report on an international survey. Clin chem lab med. 2023 mar 30;61(7):1199-1208.

3. Olsen nj, choi my, fritzler mj. Emerging technologies in autoantibody testing for
rheumatic diseases. Arthritis res ther. 2017 jul 24;19(1):172.

4. Mahler m, fritzler mj. The clinical significance of the dense fine
speckled immunofluorescence pattern on hep-2 cells for the diagnosis of systemic
autoimmune diseases. Clin dev immunol. 2012;2012:494356.

5. Ling m, murali m. Antinuclear antibody tests. Clin lab med. 2019 dec;39(4):513-
524.

6. Damoiseaux j, andrade lec, carballo og, conrad k, francescantonio plc, fritzler mj,
garcia de la torre i, herold m, klotz w, cruvinel wm, mimori t, von muhlen c, satoh
m, chan ek. Clinical relevance of hep-2 indirect immunofluorescent patterns: the
international consensus on ana patterns (icap) perspective. Ann rheum dis. 2019
jul;78(7):879-8809.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



133

15. LEUCINE- RICH GLIOMA- INACTIVATED PROTEIN 1 (LGI1)
VIEM NAO TU MIEN MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc sir dung dé phat hién cac tu khang thé khang Leucine-rich glioma-
inactivated protein 1 (LGI1) cua nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang
hd trg chan doan cac bénh viém néo ty mién.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh phiam da pha loang
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Bé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thi hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- I9gG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom IgG dac hiéu cia nguoi khang Leucine-rich glioma-
inactivated protein 1 (LGI1) trong mau bénh pham

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thay tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, hoéa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha lodng nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}f du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chua
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu Iy su ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... duogc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuén bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i v6i mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau méau: lay 3ml mau tinh mach vao 6ng dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh phim phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy ding tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha loang mau, héa chit pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng miu bénh phdm (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rira it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g v6i 25 pl khang thé Anti-1gG déc hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kho phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thuc hién qua trinh U vdi khang thé Anti-lgG dac hi€u gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d§ phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xéac
gifra cac vung phan ing va hoda chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10ul dung dich két dinh 1én kinh phu, tp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong ‘Ehug‘rng: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song ciing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viée xet nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tmg duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sé cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tim tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu cén thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duoc bao quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuce hién; (4) chon d¢ pha loang mudn
thuc hién cho tirng mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thict 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua tirng slide twong ung. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cta
may xét nghiém theo hudng dan st dung cia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang r6 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tmg bt
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: mau khong dugc bao quan dung cach 1am bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén dng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thyc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngén truyén thong, sy hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bdo tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phwong phap, vi
tri dat mau, thr tu cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quén 1y bénh nhén, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thue hién noi kiém chit luong.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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16. GABAB RECEPTOR (GABARB1/B2) VIEM NAO TU MIEN
MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc sir dung d¢ phat hién céc tw khang thé khang GABAB receptor
(GABARB1/B2) cua nguoi bang phuong phap mien dich huynh quang ho trg chan
doan cac bénh viém nao tu mien.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan tng duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- IgG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhom 1gG dac hiéu cua nguoi khang GABAB receptor
(GABARB1/B2) trong mau bénh pham.

2. Chuén bi

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Hoa chat ndi kiém

- Hoéa chit ngoai kiém

- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém

- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan

- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan

2.2.3. Vit tu ti€éu hao

- Bom tiém nhya 5ml

- Kim tiém nhya

- Ong dung mau

- Ong nghiém 14x105

- Pipettor thuy tinh

- Slide

- Lame kinh

- Chat gan két dé day kinh

- Péu con vang

- Péu con xanh

- Ging lay mau

- Gang tay lam xét nghi¢m

- Gang tay xur Iy dung cu

- Mil gidy

- Khau trang

- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan

- Khin giy lau tay

- Tui nilon dung rac

- Quén 40 nhan vién

- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay

- Cdn sat khuan 70 do

- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thing nhya ngam dung cu ban. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: méu tinh mach, 01 éng khong c6 chat chdng dong hoic c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo huéng dan st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt Iy sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén cdo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



147
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hoac xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 pl khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kh6 phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thuc hién qua trinh U vdi khang thé Anti-lgG dac hi€u gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-IgG ngudi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong ‘Ehug‘rng: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song cuing véi mau xét nghiém cuia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hi¢éu huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sé cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tim tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu cén thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duoc bao quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trudc khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ing trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuce hién; (4) chon d¢ pha loang mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri twrong ing trén may. SO luong slide phai phu hop vdi s6 lugng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau dugc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cia
may xét nghiém theo hudng dan st dung ctia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching dwong cho tin hiéu huynh quang sang ré rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong duoc bao quan ding cach lam bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bao tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong ung véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé& phwong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xu ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dac biét dé céc slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thyuc hién noi ki€m chat lugng.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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17. TU KHANG THE TRONG BENH VIEM NAO BANG KY THUAT
MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc sir dung dé phat hién cac ty khang thé trong bénh viém nio cta
nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang ho tro chan doan bénh viém nao.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

- Sir dung k¥ thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phitc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong do, mau bénh phém da pha loang
dugc 0 voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ng duong
tinh xay ra, cac khang thé dac hiéu 1gA, 19G va IgM trong mau bénh pham khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Bé phat
hién sy xuat hién cua phtrc hgp khang nguyén - khang thé, qua trinh 0 lan thir hai
dugc thyc hién voi khang thé dic hiéu Anti-1gG (hoic IgA/ IgM) duoc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

- Phéat hién khang thé nh@m IgG dic hiéu cua nguoi khang lai cac khang nguyén than
kinh trong mau bénh pham

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2. Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thuy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich rua
- Binh dimg ngdm lam
- Céc dong

- Khay hoa chat

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, hoéa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Pau con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Con st khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung ciia timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén dng cb ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, giuong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu Iy su ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... duoc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i v6i mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong b1 duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tdm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh phim phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo hudng dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khaéng thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi dugc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hoac xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rira it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 pl khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kh6 phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thue hién qua trinh u v6i khang thé Anti-19G ddc hiu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10ul dung dich két dinh 1én kinh phu, p
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong ‘Ehug‘rng: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song cuing véi mau xét nghiém cuia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viée xet nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tmg duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khéang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sé cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tAm tach 1ay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din str dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc lay diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc voi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha loang mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duge béo quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rtra hé théng
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phép tuong tng cho loai xét nghiém mudn thuc hién; (4) chon dé pha lodng mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri sé dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lwgng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc sir dung tuong img véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich vé&i “worklist” da tao va vi tri mau dugc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghié¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh ty dong cta
may xét nghiém theo hudng dan st dung ciia may dé loai bo hoan toan cac tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chiig am trudc hoic song song cung voi mau xét nghiém cia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi st dung thude thir khac cta cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang 16 rang,
dac hi¢u trong khi chimg am phai cho tin hi€u huynh quang dm tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): ty khang thé phan g
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khong dugc bao quan dang cach lam bién tinh céc ty khang
the.

Giai phap: 14y lai miu méau. Miu mau can dugc bao quan ¢ 2-8°¢c, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc ctia kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bao tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qua thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan thu dang cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi ki€ém chat lugng.

- Yéu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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18. PA TU' KHANG THE TRONG BENH VIEM NAO BANG KY THUAT
MIEN DICH HUYNH QUANG (2 LOAI)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién céc da ty khang thé (AQP4a va MOG) cua
nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang ho tro chan doan cac bénh viém
nao.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong do, mau bénh pham da pha loang
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ng duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh pham khang céac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién voi khang thé dic hidu Anti-IgG (hodc 1gA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phét hién khang thé nhém 19G déc higu cua nguoi khang lai cac khang nguyén than
kinh (2 loai: AQP4a va MOG) trong mau bénh pham

2. Chuén bi

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam
- Céc dong

- Khay héa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, hoéa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chat luvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

T 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng din st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha lodng nén dugc thyc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va huy theo quy dinh;
- Xt Iy sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i véi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tAm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao ong
tach huyét thanh.

- Mau bénh phim phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can dugc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chirng bao gdm chtng am, chimg duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngadm lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g v6i 25 pl khang thé Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kho phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thuc hién qua trinh U v6i khang thé Anti-lgG dac hi€u gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d§ phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xéac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.
- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.
- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.
- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.
- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.
- Poc cac mau thong ‘Ehug‘rng: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)
- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.
4.1.4. Nhan dinh két qua
- Xem xét két qua chay chung:
+ Chay chitng duong, chimng 4m trudc hoic song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan
+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.
- Xem xét két qua chung:
+ Néu két qua chung khong dat:
v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.
v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.
\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.
+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hi¢u trong khi chimg am phai cho tin hi€u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phéan tng duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mit ciia chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.
Ph

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sé cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tim tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu cén thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duoc bao quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyc hién; (4) chon do pha loang mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri trong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. 1D slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cta
may xét nghiém theo hudng dan sir dung cua may dé loai bo hoan toan cac tdc nhén
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dimg viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg dwong cho tin hiéu huynh quang sang rd rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang di duoc tich hop v6i phan mém doc két qua ty dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan Gng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hi¢u

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



171

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: mau khong dugc bao quan dung cach 1am bién tinh cac ty khang
the.

Giai phap: Ly lai miu mau. Miu mau can duoc bao quan & 2-8°c, str dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thyc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bdo tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong ung véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phwong phap, vi
tri dat mau, thir tw cdc mau sau khi da khai bao

- Xu ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dac biét dé céc slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi ki€m chat lugng.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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19. PA TY KHANG THE TRONG BENH VIEM NAO BANG KY THUAT
MIEN DICH HUYNH QUANG (6 LOAI)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién cac da ty khang thé (Glutamate receptor (type
nmda), Contactin- associated protein 2, Glutamate receptor (type AMPAL/2),
Leucine-rich glioma-inactivated protein 1, Dipeptidyl aminopeptidase- like protein
6(DPPX), GABAB receptor) ciia ngudi bang phwong phap mién dich huynh quang
hd trg chan doan bénh viém nio.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung k¥ thuat huynh quang gian tiép (11IFT) phat hién phtrc hop khang nguyén -
khang thé du6i kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc 0 voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan tng duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu IgA, IgG va IgM trong mau bénh pham khang cac
khang nguyén dich can phat hién s& gin vao cac khang nguyén ctia chat nén. Dé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh 0 lan tht hai
dugc thyc hién voi khang thé dic hiéu Anti-1gG (hoic IgA/ IgM) duoc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phat hién khang thé nhém IgG dic hiéu cua nguoi khang khang lai cac khang nguyén
than kinh (6 loai: Glutamate receptor (type NMDA), Contactin- associated protein 2,
Glutamate receptor(type AMPAL/2), Leucine-rich glioma-inactivated protein 1,
Dipeptidyl aminopeptidase- like protein 6 (DPPX), GABAB receptor) trong mau
bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Piéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thuy tinh

- Khay dyng dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich rua
- Binh ding ngdm lam

- Céc dong
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- Khay hoéa chit
- Gi4 cam 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
2.2.2. Hoéa chét, thudc thir
- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, hoéa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoéa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh pham tiéu hao cho chay chiing va kiém tra chat luong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu tiéu hao
- Bom tiém nhya 5ml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chét gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Pau con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur ly dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quan 40 nhén vién
- Dung dich lam sach, téy rradung cuy té

- Dung dich sat khuan tay
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Con sat khuén 70 do
Dung dich xa phong rira tay trung tinh
Vit tu thay thé hé thong dién

2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

DPau doc barcode

May in barcode

May hat am

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Ta say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta hd so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhua ngdm dung cuy ban. ...

2.3.2. May tu dong

Hé théng may mién dich huynh quang ty dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phin mém doc két qua
May chuén bi slide tu dong

May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hat 4m

Tu lanh luvu mau

Tu lanh dung hoa chét

Ta sdy kho
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- Taam 37°C
- May ly tm
- Tahd so
- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cy ban....
2.4. Chuan bi miu bénh pham

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan st dung cia ting loai xét
nghi¢m. Chu y: trén déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén dng cb ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, giuong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁ}g du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thuye hi¢n k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;

- Xu 1y su ¢b tran d6 theo quy dinh;

- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién méi truong phong xét nghiém: nhiét dg, do am, anh sang ... duogc
theo doi, giam sat va dam bao theo quy dinh;

- C4c trang thiét bj lam xét nghiém duoc bao dudng, hi¢u chuan theo khuyén cao
cua nha san xuat.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tAm tach 1iy huyét thanh hoic huyét trong cho vio ong
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat cta b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phu mé/ té bao ¢6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit héa chat (dém pha loing mau, hoa chét pha dung dich rira)

- Chat két gin dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rtra: dung dich rtra sau khi duoc chuin bi can duge béo quan

02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu ¥ khong str dung dung dich rira d3 bi duc hoic xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng méiu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc I p 30 pl rpﬁu da pha loéng voi cac slide c6 gin chég nép tuong ing. Bam
bdo rang moi mau déu lién két véi mién phan ing c6 chira chat nén dac hi€u cia no
va nhirng mau riéng 1€ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhiét d§ phong (+18°C dén
+25°C).
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- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rura. Str dung binh ngam lam dang dimg
dé ngdm ngap cac slide vdi dém rua it nhat 5 pht

- Budc 3: U lan 2 céc slide phan (mg vai 25 pl khang thé Anti-lgG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi 14y céc slide ra khoi binh ngdm lam, lau khé phan lung
va canh cua slide bang khin gidy, dip manh cac canh cua slide vao khin gidy véi
muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém ctia qua trinh ngm rira. Ngay 1ap ttc
thuc hién qua trinh 0 v6i khang thé Anti-IgG dac hiéu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phat ¢ nhiét do phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cic ving phan tng va héa chit.

- Luu y: Qu4 trinh thyc hién phai nhanh chong tranh dé bé mit gan chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan ung chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-IgG ngudi gan nhin huynh quang nén dugc tron déu
truée khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
rira sau do ti€p tuc ngam slide vao dém rtra trong binh ngdm lam it nhat 5 pht.

- Budc 5: Chuén bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh 1én kinh phu, Gp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cic mau thong thuong: vat kinh 20x (déi véi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chimg khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kjém tra ca 3 lan déu khong dat yéu cau thi tam ding viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cdo 1anh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phap giai quyét. Chi tiép tuc thyc hién xet nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang r6 rang,
dac hi¢u trong khi chimmg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duoc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tw dong vai:
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v' Phan ing duong tinh (hinh anh cho tin hi¢éu huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua cht nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tng bat
mau huynh quang khong dac hiéu

4.2. May tu dong
4.2.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: huyét thanh, huyét tuong chdng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau méu: lay 3ml mau tinh mach vao 6ng dung méu tiéu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tam tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudéng din str dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh phcfm

- Mau bénh pham duoc 1dy ding tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham ph hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghié¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da duoc phi mo/ té bao co biéu hién khang nguyén dich va duogc bao
ban trong mot tai thi€c voi goéi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm ching 4m, chiing duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chét (dém pha loing mau, hoa chét pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duge béo quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghi¢m.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang
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- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trudce khi tién hanh chay may. Pat lo chira dém rira va lo chtra
con 70% vao cac kénh hut tuong tng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong Gmg trén may; (2) tlen hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
phap tuong ung cho loai xet nghiém mudn thyuc hién; (4) chon d6 pha loang muon
thue hién cho tirng mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buodc 3: Chon cac vi tr,i s€ dat slide trén phﬁn mém mz,iy tinh, dz_“it cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thyuc hién.
- Budc 4: Chon quét ID cua tung slide tuong tng. ID slide s¢€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc sir dung tuwong ung voi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin tuong thich véi “worklist” di tao va vi tri mau dugc hién thi trudc khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghiém.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh v¢ sinh tuy dong cua
may xét nghiém theo hudng dan str dung ctia may dé loai bo hoan toan cac tac nhan
c6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay ti€p theo.

- Danh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop voi phan mém phéan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thuong: vat kinh 20x (461 voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat té€ bao)

- BO loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song cuing véi mau xét nghiém cuia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ St dung mau ching khac dé kiém tra lan 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi str dung thudc thir khac cua cing 16 sinh
pham dang stir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhan va tim bién phéap giai quyét. Chi ti€p tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang r6 rang,
dac hiéu trong khi chiing am phai cho tin hi€u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tu dong voi:
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v' Phan ing duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mit cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- Mau bénh pham: Méu khéng duoc bao quan ding cach 1am bién tinh cac tu khang
thé.

Giai phap: Ly lai mdu mau. Mau mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita miu va gidy chi dinh, néu can phai 13y lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 15i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cua hé théng mdy phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuin may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cua kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé théng hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao su bao tri cta thiét bi, dac biét la thay thé dén sau khi hoat dong
qua thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai sot do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong tuwong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, thir ty cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dic bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rira tr61” hinh anh va/ hodc hinh anh nhudém bi sdng mau.

Giai phap: lam lai xét nghiém, tudn thu dung cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thyc hién k¥ thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
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Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
- Yéu cau thuc hién ndi kiém chat luong.

- Y¢éu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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20. PA TU KHANG THE TRONG BENH VIEM MANG THAN
NGUYEN PHAT BANG MIEN DICH HUYNH QUANG (2 LOAI)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xet nghiém dugc st dung dé phat hién cac da tu khang Ehé ( PLAZR va THSD7A)
cua nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang ho tr¢g chan doan bénh viém
mang than nguyén phat.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong d6, mau bénh pham da pha lodng
dugc @ voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ing duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh phém khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Bé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- I9gG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Xét nghiém phat hign cac tu khang thé nhém IgG dic hiéu cua nguoi lién quan dén
bénh viém mang than nguyén phat (2 loai: PLA2R VA THSD7A) trong mau bénh
pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dyng dung cu
- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich rua
- Binh dung ngdm lam
- Céc dong

- Khay hoéa chit

- Gi4 cim 6ng nghiém
- Nhiét ké, am ké
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2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, hoéa chit pha dung dich rira)
- Chat két gan dé phu kinh day
- Hoa chat ndi kiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
- Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
- Sinh phim tiéu hao cho chay ching va kiém tra chit lvong
- Nudc cét 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Slide
- Lame kinh
- Chat gan két dé day kinh
- Péu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xur Iy dung cu
- Mil gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rtra tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tuy dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hat am

Tu lanh luvu mau

Tu lanh dung hoa chét

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu ban. ...

2.3.2. May ty dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh luu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta say kho

T 4m 37°C

May ly tdam
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- Tahd so
- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dung rac lay nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngam dung cu ban. ...
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 6ng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: Thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 day du thong tin theo quy dinh: ho tén ngudi
béph, tuoi, giy:(‘mg bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat: 2 - 3 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bdo hd khi lam xét nghiém;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y té theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xu ly su c6 tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céac diéu kién moi truong phong xét nghiém: nhiét do, d6 4m, anh sang ... dugc
theo doi, gidm sat va dam bdo theo quy dinh;

- Céc trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hi¢u chuan theo khuyén céo
cua nha san xuat.

4. Cac budc tién hanh

4.1. May ban tu dong
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4.1.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién tuy khang thé
trong bénh viém nao ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi 14y mau, dem 1i tAm tach 1iy huyét thanh hoic huyét trong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thyuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo huéng dan str dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: trén déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuan bi dung cu, hoa chit

- Tét ca cac hoa chit cia bo kit xét nghi¢m can dugc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide da dugc phu mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimg duong

- Khaéng thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phua kinh day

- Chuan bi dung dich I'fl':’:l: dung dich rua sau khi dugc chuan bi can dugc bao quép
62- 8°Q trong vong 1 tuan. Luu y khong stir dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuét

- Budc I: I~J 30 pl rp?tu dé pha loang voi cac slide co gin ché!‘. nép tuong ting. Dam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan img c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhiét d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cdc slide v6i dém rura. Str dung binh ngdm lam dang dimg
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut
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- Budc 3: U lan 2 céc slide phan tmg v6i 25 ul khang thé Anti-lgG dic hiéu gin
nhan huynh quang: sau khi 14y céc slide ra khoi binh ngdm lam, lau kho phan lung
va canh cua slide béng khan giéy, dap manh céc canh cua slide vao khan gi'fly vo1
muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém ciia qua trinh ngam rira. Ngay 1ap ttc
thue hién qua trinh 0 v6i khang thé Anti-lgG dic hiéu gin nhian huynh quang trong
vong 30 phuat ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
giita cac ving phan tng va héa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thuc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vyre phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Anti-19G nguoi gan nhan huynh quang nén duoc tron déu
trudc khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuén bi doc mau: nho khoang 10ul dung dich két dinh 1én kinh phu, Gp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong thuong: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song ciing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua cing 16 sinh
pham dang stir dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cao lanh dao phong x¢t nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyéet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang ro rang,
ddc hi¢u trong khi ching am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phan mém doc két qua tu dong voi:

v' Phan ing duong tinh (hinh anh cho tin hi¢éu huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hidu.
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v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gng bét
mau huynh quang khong dac hiéu

4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i v6i mot sd cac xét nghiém phat hién tu khang thé
trong bénh viém nao ty mién

- Mau mau: Lay 3ml mau tinh mach vao 6ng dung mdu tiéu chuan. Mau khong v&
hong cau, méau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1y huyét thanh hodc huyét twong cho vao ong
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phi hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Tét ca cc hoa chit cta bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Céc slide d3 duoc phi mo/ té bao co biéu hién khang nguyén dich va dugc bao
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chét (dém pha lodng mau, héa chit pha dung dich rira)

- Chat két gin dé phu kinh day

- Chuan bi dung dich rfr;l: dung dich rua sau khi dugc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuét

Thao tac trén may xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai tréng va binh chtra dung dich rira hé thong
phéi dugc bd sung day trudc khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rira va 1o chura
con 70% vao céc kénh hut twong tng trén may

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



190

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong Gmg trén may; (2) tlen hanh quet barcode mau; (3) chon phuong
phap tuong tng cho loai xet nghiém mudn thyuc hién; (4) chon d6 pha loang mu6n
thue hién cho tirng mau; (5) chon luu bang thong tin miu “worklist” vira thiét 1ap.

- Buodc 3: Chon cac vi tri sé dat slide trén phﬁn mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri trong trng trén may. SO lugng slide phai phu hgp vai s6 lugng mau dinh thyc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua tumg slide tuong tng. ID slide s¢€ cung cap thong tin vé
phuong phap xét nghiém duogc sir dung tuong ung voi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trudc khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bt dau thuc hién xét nghiém.

- Luu ¥: Sau khi két thiic xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cia
may xét nghiém theo hudng dan st dung cua may dé loai bo hoan toan céac tac nhan
€6 nguy co lay nhiém va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay tiép theo.

- Danh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop voi phan mém phéan
tich két qua)

- Budc 6: doc cac mau tl}éqg thuong: vat kinh 20x (déi v&i md, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat t¢ bao)

- BO loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chirmg Am trudc hodic song song cing véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chimg twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sit dung thudc thir khic ca cing 16 sinh
pham dang st dung dé kiém tra lan 3.

v Néu két qua kiém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xét nghiém
bang 16 sinh pham dang st dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua ching dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang ro rang,
dac hi¢u trong khi chirng am phai cho tin hiéu huynh quang am tinh, tién hanh doc
ket qua xét nghiém va nhén dinh ket qua. Ket qua duoc danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da dugc tich hop voi phan mém doc két qua ty dong voi:

v Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hi¢u huynh quang): tu khang thé phan tng
v6i khang nguyén dich trén bé mat ctia chat nén tao tin hi¢u huynh quang dac hiéu.
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v’ Phan tng am tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bét
mau huynh quang khong dac hiéu

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéce khi thue hién ky thuat

- Mau bénh phdm: Méu khéng duoc bao quan ding cach 1am bién tinh cac tu khang
thé.

Giai phap: 1dy lai miu mau. Mau mau can duoc bao quan & 2-8°C, st dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai ly lai
mau bénh pham

- Thubc thir, héa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 15i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cua hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuin may theo khuyén céo ctia nha san xuat.

+ Nguér} sang, bod loc va don vi quang hoc cua kinh hién vi huynh quang co thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Sir dung hé théng hoi thuy ngén truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao su bao tri cta thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qua thot gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuét
Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

- Sai s6t do qué trinh cai dit mau vao vi tri khong tuong Gng véi vi tri da cai dat
trén phan mém

Giai phéap: kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phuong phap, vi
tri dat mau, thir ty cac mau sau khi da khai bao

- Xu ly sai cac slide trong qua trinh nhu¢m, dac bi¢t dé cac slide bi kho gitra céac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh anh va/ hoac hinh anh nhuém bi sdng mau.

Giai phap: 1am lai xét nghiém, tuan thu dung cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°C).

5.3. Sau khi thwe hién ky thuat
- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghi¢m.

Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
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- Tra sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va miu bénh phdm theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
- Yéu cau thuc hién ndi kiém chat luong.

- Yé&u cau thyuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc kiém tra mau mu.
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21. TU KHANG THE: GBM (KHANG THE TRONG HQI CHUNG
GOODPASTURE’S) BANG MIEN DICH HUYNH QUANG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc str dung dé phat hién ty khang the GBM (khang thé trong hoi ching
Goodpasture's) cta nguoi bang phuong phap mién dich huynh quang hd trg chan
doan hoi chung Goodpasture.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Str dung ky thuat huynh quang gian tiép (IIFT) phat hién phirc hop khang nguyén -
khang thé dudi kinh hién vi huynh quang. Trong do, mau bénh pham da pha loang
dugc 0 voi chat nén dic hiéu biéu hién cac khang nguyén dich. Néu phan ng duong
tinh xay ra, cac khang thé dic hiéu 1A, 19G va IgM trong mau bénh pham khang cac
khang nguyén dich can phat hién s€ gan vao cac khang nguyén cua chét nén. Pé phat
hién sy xuét hién cua phirc hop khang nguyén - khang thé, qua trinh U 1an thir hai
duoc thuc hién véi khang thé dic hiéu Anti- IgG (hoac IgA/ IgM) dugc danh dau
FITC va c6 thé duoc phat hién dudi kinh hién vi huynh quang.

Phét hign cac tu khang thé nhém 19G dic hiéu cua nguoi khdng GBM (khang thé
trong hoi chung Goodpasture's) trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dung cu

- Pipet

- Hop dung dau con

- Ong dong thiy tinh

- Khay dung dung cu

- Binh thuy tinh 1 lit pha dung dich ria
- Binh ding ngadm lam

- Céc dong

- Khay héa chit

- Gi4 cam 6ng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2. Hoéa chét, thudc thir
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Kit hoa chat (dém pha lodng miu, hoa chit pha dung dich rira)
Chét két gin dé phu kinh day
Hoa chét ndi kiem
Hoa chat ngoai kiém
Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
Sinh pham tiéu hao cho chay chuan
Sinh pham tiéu hao cho chay chimg va kiém tra chét luong

Nudc cat 2 lan

2.2.3. Vat tu tiéu hao

Bom tiém nhya S5ml

Kim tiém nhua

Ong dung mau

Ong nghiém 14x105

Pipettor thuy tinh

Slide

Lame kinh

Chat gan két dé day kinh

Pau con vang

Pau c6n xanh

Gang 1dy mau

Gang tay lam xét nghiém

Gang tay xur Iy dung cu

Mil gidy

Khau trang

Bong, gac sat khuan, bang ca nhan
Khin gidy lau tay

Ti nilon dung rac

Quan 40 nhan vién

Dung dich 1am sach, tiy rira dung cu y té
Dung dich sat khuan tay

Con sat khuéan 70 do

Dung dich xa phong rura tay trung tinh
Vit tu thay thé hé thong dién
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2.3.  Trang thiét bi
2.3.1. May ban tu dong

Kinh hién vi huynh quang kém camera
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hut 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chat

Tu say kho

Tt 4m 37°C

May ly tdm

Ta ho so

May luu dién

Thung dung rac tai ché
Thung dung rac 1ay nhiém
Thung dung réac sinh hoat

Thung nhya ngam dung cu bén. ...

2.3.2. May tu dong

Hé thong may mién dich huynh quang tu dong
Kinh hién vi huynh quang tich hgp phan mém doc két qua

May chuén bi slide tu dong
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode

May hiit 4m

Tu lanh lvu mau

Tu lanh dung hoa chét
Ta sdy kho

Tt 4m 37°C

May ly tam

Ta ho so
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- May luu dién
- Thung dung rac tai ché
- Thung dyng rac 1y nhiém
- Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuin bi miu bénh phim

+ Loai bénh pham: Mau tinh mach, 01 6ng khong c6 chat chéng dong hodc c6 chat
chong dong EDTA, Heparin.

+ Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung ciia timg loai xét
nghi¢m. Chu y: tron déu mau trude khi tién hanh xét nghiém

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quéan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng c6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: C6 dﬁy du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat: 2 -3 gio

2.7. Pia diém thue hién k§y thuit: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Madc trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;

- MaAu bénh pham duoc luu va hay theo quy dinh;
- Xt Iy sy cb tran d6 theo quy dinh;
- Vé sinh sach s& khu vuc 1am viéc trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién mdi truong phong xét nghi¢m: nhiét dg, do am, anh sang ... dugc
theo doi, giam sat va dam bdao theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bao dudng, hiéu chuan theo khuyén cio
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. May ban tu dong
4.1.1. Chuan bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong chéng déng bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sd cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém nado ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung méu tiéu chuan. Mau khoéng vo
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tAm tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh phim phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (neu can thiét) theo huong dan str dung cua ting loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc 1dy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chat cua b kit xét nghi¢m can duge dé 6n dinh & nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thuc hién thao tac

- Cac slide dd dugc phu mo/ € bao c6 biéu hién khang nguyén dich va dugc bio
ban trong mot ti thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chitng bao gdm chiing 4m, chiing duong

- Khang thé khang 1gG nguoi duge gan FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mAu, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich rfrg: dung dich rtra sau khi duoc chuan bi can dugc bao quép
02- 8°CZ trong vong 1 tuan. Luu y khong st dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhi€ém ban.

- Pha lodng méu bénh phdm (néu can thiét) theo hudéng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.1.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc 1: U 30 pl mau di pha lodng voi cac slide c6 gan chég nép tuong ing. Bam
bao rdng moi mau deu lién két vai mién phan ing c6 chira chat nén dac hiéu cua nd
va nhitng mau riéng 1¢ khong lan vao nhau. U 30 phut ¢ nhi¢t d§ phong (+18°C dén
+25°C).

- Budc 2: Xa rira nhanh cac slide v6i dém rira. Str dung binh ngadm lam dang ding
dé ngdm ngdp cac slide voi dém rura it nhat 5 phut

- Bude 3: U lan 2 cdc slide phan (g voi 25 pl khang the Anti-1gG dic hiéu gan
nhan huynh quang: sau khi lay cac slide ra khoi binh ngdm lam, lau kh6 phan lung
va canh cua slide bang khan gidy, dap manh céc canh cua slide vao khan giay voi
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muc dich loai bo phan 16n cac dung dich dém cua qua trinh ngdm rira. Ngay lap tire
thue hién qua trinh u v6i khang thé Anti-19G ddc hiu gan nhan huynh quang trong
vong 30 phut ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén +25°C). Kiém tra twong tac chinh xac
gifra cac vung phan ing va hoa chat.

- Luu ¥: Qua trinh thuc hién phai nhanh chéng tranh dé bé mit gin chat nén trén
slide bi kho - thyc hién trong vong 5s. Khong cham vao khu vuc phan tmg chua cac
chat nén gan. Khang thé Ant[-IgG nguoi gan nhan huynh quang nén dugc tron déu
trude khi dung. Qua trinh U can tranh anh sang truc tiép.

- Budc 4. B6 sung day dung dich rira vao binh ngdm lam. Xdi rira slide bang dém
ria sau do ti€p tuc ngdm slide vao dém rura trong binh ngdm lam it nhat 5 phut.

- Budc 5: Chuan bi doc mau: nho khoang 10pl dung dich két dinh Ién kinh phu, tGp
nguoc cac slide 1én kinh phu dé chuan bi doc két qua.

- Budc 6: Poc bang kinh hién vi huynh quang.

- Poc cac mau thong ‘Ehug‘rng: vat kinh 20x (déi voi mo, té bao Infected hodc
Transfected), 40x (co chat té bao)

- BO0 loc kich thich: 450-490 nm, bo tach mau: 510 nm, bd loc chan: 515 nm.

4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Chay ching duong, chimg am trudc hodic song song cuing véi mau xét nghiém cuia
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau chting twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chung:

+ Néu két qua chung khong dat:

v’ Str dung mau chtng khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khoéng dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac cua ciing 16 sinh
pham dang str dung dé kiém tra lan 3.

\/‘ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viéc xet nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyet. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chiing dat: chat chimg duong cho tin hiéu huynh quang sang 13 rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua ty dong voi:

v" Phén tmg duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v’ Phan ng 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan Gmg bat
mau huynh quang khong dac hiéu

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



199
4.2. May tu dong
4.2.1. Chuén bj bénh phim
a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: huyét thanh, huyét tuong chéng dong bang EDTA, Heparin hoic
Citrat. Dich néo tuy (CSF) d6i voi mot sé cac xét nghiém phat hién ty khang thé
trong bénh viém ndo ty mién

- Mau mau: Lay 3ml méu tinh mach vao ong dung mau ti€éu chuan. Mau khong v&
hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi l1ay méu, dem li tim tach lay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu cén thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhan bénh phafm

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cac hoa chat ctia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc slide da dugc phit mo/ té bao ¢ biéu hién khang nguyén dich va duge bao
ban trong mot thi thiéc vdi goi chat chong am

- Céc loai chiing bao gom chung am, chimng duong

- Khang thé khang 19G nguoi duge gin FITC

- Kit hoa chat (dém pha lodng mau, héa chat pha dung dich rira)

- Chat két gan dé phu kinh day

- Chuén bi dung dich r&g: dung dich rura sau khi dugc chuin bi can duoc bao quép
0 2 - 8°C trong vong 1 tuan. Luu y khong str dung dung dich rira da bi duc hodc xuat
hién nhiém ban.

- Pha lodng mau bénh pham (néu can thiét) theo hudng dan sir dung cia bd xét
nghiém.

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

Thao tac trén mdy xét nghiém mién dich huynh quang

- Budc 1: Bat may, kiém tra binh thai trbng va binh chtra dung dich rira hé thong
phai dugc bo sung day trude khi tién hanh chay may. Dat lo chira dém rura va lo chira
con 70% vao cac kénh hut twong Gng trén may

- Budc 2: Xay dung bang thong tin chay mau “worklist” trén may: (1) dat cac ong
mau vao vi tri tuong ung trén may; (2) tién hanh quét barcode mau; (3) chon phuong
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phap tuong tng cho loai xét nghiém mudn thyuce hién; (4) chon d¢ pha loang mudn
thuc hién cho ting mau; (5) chon luu bang thong tin mau “worklist” vira thiét 1ap.

- Buoc 3: Chon cac vi tri s€ dat slide trén phén mém may tinh, dat cac slide vao vi
tri turong rng trén may. SO lugng slide phai phu hop voi s6 lugng mau dinh thyuc hién.

- Budc 4: Chon quét ID cua timg slide twong tmg. ID slide s€ cung cip thong tin vé
phuong phap xét nghiém dugc st dung tuong ing véi chat nén trén slide. Kiém tra
k¥ thong tin twong thich véi “worklist” da tao va vi tri mau duoc hién thi trude khi
tién hanh chay.

- Budc 5: Chon start dé may bét dau thuc hién xét nghi¢m.

- Luu ¥: Sau khi két thac xét nghiém can tién hanh quy trinh vé sinh tu dong cta
may xét nghiém theo hudng dan st dung cia may dé loai bo hoan toan céc tac nhan
c6 nguy co lay nhiem va tranh nhiém chéo két qua cho lan chay tiép theo.

- Dénh gia két qua bang kinh hién vi huynh quang (da tich hop v6i phan mém phan
tich két qua)

- Budc 6: Poc cac mau thong thudng: vat kinh 20x (d6i voi mo, té bao Infected
hoac Transfected), 40x (co chat t€ bao)

- B0 loc kich thich: 450-490 nm, bd tach mau: 510 nm, b0 loc chan: 515 nm.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimg:

+ Chay ching duong, chimg Am trudc hodc song song cung véi mau xét nghiém cua
bénh nhan

+ Quy trinh chay mau ching twong tw nhu quy trinh chay mau xét nghiém.

- Xem xét két qua chimng:

+ Néu két qua ching khong dat:

v’ Str dung mau chig khac dé kiém tra 1an 2.

v Néu kiém tra 1an 2 khong dat yéu cau thi sir dung thudc thir khac ciia cung 16 sinh
pham dang sir dung dé kiém tra lan 3.

v/ Néu két qua kjém tra ca 3 1an déu khong dat yéu cau thi tam dirng viée xét nghiém
bang 16 sinh pham dang str dung, bao cao lanh dao phong xét nghiém dé tim hiéu
nguyén nhéan va tim bién phap gidi quyét. Chi tiép tuc thuc hién xét nghiém sau khi
da hoan thanh viéc khac phuc.

+ Néu két qua chimg dat: chat ching duong cho tin hiéu huynh quang sang rd rang,
dac hiéu trong khi chimg am phai cho tin hi¢u huynh quang am tinh, tién hanh doc

két qua xét nghiém va nhan dinh két qua. Ket qua duge danh gia bang kinh hién vi
huynh quang da duoc tich hop v6i phin mém doc két qua tw dong voi:

v" Phan ung duong tinh (hinh anh cho tin hiéu huynh quang): tu khang thé phan tmg
v6i khang nguyén dich trén bé mat cua chat nén tao tin hiéu huynh quang dic hiéu.

v/ Phan mg 4m tinh: két qua khong cho tin hiéu huynh quang hodc cac phan tmg bét
mau huynh quang khong dac hi¢u
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- qM?lu bénh pham: Mau khdng duogc bao quan dang cach lam bién tinh céc ty khang
the.

Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi:

+ Hoat dong cta hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chuidn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

+ Nguér} sang, bo loc va don vi quang hoc cta kinh hién vi huynh quang c6 thé anh
huong dén do nhay ctia phuong phap.

Giai phap: Str dung hé thong hoi thuy ngan truyén thong, su hoat dong cua kinh hién
vi s€ phu thudc vao sy bdo tri ctia thiét bi, dac biét 1a thay thé dén sau khi hoat dong
qué thoi gian cho phép.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat
Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Sai s6t do qua trinh cai dit mau vao vi tri khong twong tng véi vi tri da cai dit
trén phan mém

Giai phap: Kiém tra thong tin lai trén mién lam viéc “work list” vé phwong phap, vi
tri dat mau, th(r tu cac mau sau khi da khai bao

- Xt ly sai cac slide trong qua trinh nhudm, dac bi¢t dé cac slide bi kho gitra cac
budc s€ dan dén “rua tr6i” hinh dnh va/ hoac hinh anh nhuom bi sdng mau.

Giai phap: Lam lai xét nghiém, tuan tha ding cac budc quy trinh, kiém soat tot nhiét
do phong xét nghiém (25°c).

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.
Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién
- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
- Yéu cau thyc hién noi kiém chat luong.

- Yé&u cau thyuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc kiém tra mau mu.
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22. PA TY KHANG THE GANGLIOSIDE TRONG BENH THAN KINH
BANG KY THUAT SAC KY THANH GIAY

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién cac ty khang thé véi Gangliosides dugc tim
thay trong mau bénh nhan dé hd tro chan doan cac bénh vé than kinh ngoai bién bao
gom: hoi chang Guillain-barre, bénh viém da day than kinh hay Myelin man tinh,
bénh day than kinh van dong da 6, bénh than kinh cam giac va hai chiang Miller -
fisher.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Thanh gidy c6 gan cac khang nguyén tinh khiét duoc 0 véi bénh pham pha lodng,
néu trong bénh pham c6 chira cac tir khang thé, cac khang thé dat hiéu nay sé gin véi
cac khang nguyén twong tng. Dé phat hién cac khang thé dd gan, budc u thir hai s&
duoc thuc hién vdi khang thé gén enzym danh déu, sau d6 co chat s& dugc thém vao
dé xtc tac cho phan ng tao mau.

Xét nghiém phat hién da ti khang thé dic hiéu nhom IgM/ 1gG cua nguoi khang lai
7 loai anngliosides (GM1, GM2, GM3, GD1A, GD1B, GT1B, GQ1B trong mau
bénh pham.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuce hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dungcu

- Pipet

- Gi4 cdm dau con

- Gia dung pipet man

- Khayu

- Chai thay tinh nat mai

- Ong dong thiy tinh

- Gi4 cam 6ng nghiém

- Nhiét ké, m ké

2.2.2. Hoa chat, thudc thit
- Dung dich dém

- Dung dich pha lodng bénh pham
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- Dung dich chit cong hop
- Dung dich co chét
- Dung dich rtra bénh pham
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Hesp chan doan
- Nudc cat 2 lan
2.2.3. Vat tu ti€u hao
- Bom tiém nhya 5Sml
- Kim tiém nhua
- Ong dung mau 3ml
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Péu con vang)
- Pau con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xu ly dung cu
- Ml gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bing c4 nhan
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quan 40 nhén vién
- Dung dich lam sach, tay rira dung cu y té
- Dung dich sat khuan tay
- Cdn sat khuan 70 do
- Dung dich xa phong rira tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
2.3. Trang thiét bi

- Hé thdng may xét nghiém sic ky mién dich (quy trinh may ban ti dong)

Hé théng may xét nghiém sac ky mién dich ty dong (quy trinh may tu dong)
May tinh
May in
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- Pau doc barcode

- May in barcode

- May hit 4m

- May lic

- Mayu

- May scan

- May say

- Dodng hd bim gioy

- Tu lanh luvu mau

- Tu lanh dung hoa chét

- Tu say kho

- Taam 37°C

- May ly tm

- May luu di¢n

- Thung dung rac tai ché

- Thung dyng rac lay nhiém

- Thung dung rac sinh hoat

- Thung nhya ngdm dung cu ban....
2.4. Chuan bi miu bénh pham

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 éng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chit
chong dong EDTA, hodc Citrat.

+ Pha lodng bénh phim (néu can thiét): bénh pham ding cho phan tich dugc pha
loang theo hudng dan cua bd xét nghiém voi dung dich dém. Str dung dau coén sach
trong qué trinh thao tac

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén 6ng co6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, givong hoic barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁy du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tudi, girong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thye hién ky thuat: 3 - 4 gio
2.7. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém.
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3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao hd khi lam xét nghiém;

- Dung cuy, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghiém phai cho vao hop dung cu chtra
chat thai y t€ theo quy dinh;

- Mau bénh phim dugc luu va hiy theo quy dinh;

Xt 1y su ¢d tran d6 theo quy dinh;

V¢ sinh sach s€ khu vuc lam viéc trudce va sau khi két thuc budi lam viéc;

- Céc diéu kién méi truong phong xét nghi¢ém: nhiét dg, do am, anh sang ... duogc
theo doi, gidm sat va dam bao theo quy dinh.

- Cac trang thiét bj lam xét nghiém dugc bao dudng, hi¢u chun theo khuyén cao
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. May ban tu dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, hoic Citrat.

- M3iu mau: Ly 3ml mau tinh mach vao dng khong co chit chéng dong - dng dung
mau tiéu chuan. Mau khong vo hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi 1ay méu, dem li tAm tach 1ay huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thyc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (néu céan thiét) theo hudng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh phcfm

- MaAu bénh pham dugc lay dung tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Céc thong tin trén mau bénh pham pht hop vai phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chit cta bo kit xét nghiém can dugc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thyue hién thao tac

- Cac thanh xét nghiém da dugc phu khang nguyén dich va dugc bao ban trong mot
tui thiéc vdi goi chat chong am

- Chat cong hop: khang thé khang 1gG ctia ngudi gan Alkaline phosphatase

- Dung dich pha lodng bénh pham

- Dung dich rira: pha loang 10 1an dang cb dic voi nude cat 2 1an, dua dung dich vé
nong do hoat dong.
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- Dung dich co chit: Nitroblue tetrazolium chloride/5-bromo-4-chloro- 3-
indolylphosphate (nbt/bcip).

- Khayu
4.1.3. Tién hanh k¥ thuét

- Budc 1: Ly s thanh thir xét nghiém theo yéu ciu va dit vao cac giéng trong.
(d4m bao bé mit ciia thanh thir khong bi hu hong). S6 trén thanh thir phai dugc nhin
thay. U thanh xét nghiém voi 1.5ml dém trén may lac ¢ nhiét d6 phong (+18°C dén
+25°C) véi thoi gian tuong Ung voi hudng dan st dung cua ting loai xét nghiém.
Sau do hut sach.

- Budc 2: St dung dau con sach thém I.SmIIbénh phém da duoc pha loang 1 v&i
thanh xét nghiém & nhiét d phong (+18°C dén +25°C) trén may lac vai thoi gian
twong ung vo1 hudng dan st dung cua tung loai xét nghiém.

- Budc 3: Hut sach dung dich trong cac giéng, rira v6i 1.5ml dung dich dém rura
trong vong 5 phut ¢ nhiét do phong. Qua trinh dugc thyc hién trén may lac. Lap lai
budc nay 3 lan.

- Budc 4: Thém 1.5ml khang the khang 19G cua nguoi gan enzyme da pha lodng vé

noéng do hoat dong vao mdi giéng. U & nhiét d6 phong trén may lic véi thoi gian
twong ing voi huéng dan st dung cta timg loai xét nghiém

- Budc 5: Hut sach dung dich tir mdi giéng. Rira v6i 1.5ml dung dich dém rira trong
vong 5 phut & nhi¢t d§ phong. Qua trinh dugc thuc hién trén may lac. Lap lai budce
nay 3 lan.

- Budc 6: Thém dung dich co chat vao mdi giéng. U ¢ nhiét &6 phong trén may lac
v6i thoi gian theo hudng dan s dung cua tirng loai xét nghiém.

- Budc 7: Hut sach dung dich tir mdi giéng. Ding phan tng va rira sach thanh bang
1.5ml nudc ro hodc nudce cat theo hudng dan s dung cua bo kit xét nghiém. Quy
trinh dugc thuc hién trén may lac.

- Budc 8: Dit thanh thir 1én gidy, chd kho va danh gia két qua bang phan mém.
4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chtng:

+ Trén mdi thanh xét nghiém déu c6 mot vach ching duong dam bao tiéu chuan
chat lugng cho qua trinh thyc hién cho tirng xét nghi¢ém. Can ddm bao moi1 mau bénh
pham cho ra két qua vach khang nguyén ching duong tinh manh méi dugc coi la
mot két qua dat. Boi voi mat ket qua khong dat (vach chirng khong 1én hoac 1én yéu)
can dugc tién hanh tim hi€éu nguyén nhan, khac phuc nguyén nhan va chay lai xét
nghiém do.

+ Pam bao chit lugng xét nghiém theo quy trinh thyc hién noi kiém

- Poc két qua va nhan dinh két qua:

+ Str dung phan mém dé danh gia két qua.
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+ Két qua duoc giai thich dya trén cuong d6 tin hiéu bao gém cac nhoém sau: Am
tinh, duong tinh, nghi ngo (khuyén cdo nén ki€m tra lai xét nghiém sau 1 tuan véi
mau bénh pham mai).

4.2. May tu dong

4.2.1. Chuén bj bénh phim

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, hoic Citrat.

- Maiu mau: LAy 3ml mau tinh mach vao dng khong c6 chit chéng dong - dng dung
mau tiéu chuan. Mau khong vd hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem 1i tAm tach 1y huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Mau bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu can thiét) theo hudng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudc khi tién hanh xét nghiém

b. Nhan bénh phcfm

- MaAu bénh pham duoc liy dung tiéu chuan va da thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém
4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- Tét ca cc hoa chit cia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Céc thanh xét nghiém da dugc phu khang nguyén dich va dugc bao ban trong mot
tui thi€c vai goi chat chong am

- Chat cong hop: khang thé cua dé khang 1gG ctia ngudi gin alkaline phosphatase
- Dung dich pha lodng bénh pham

- Dung dich rtra: pha loang 10 lan dang c6 ddc voi nude cat 2 lan, dua dung dich vé
nong do hoat dong.

- Dung dich co chéat: Nitroblue tetrazolium chloride/5-bromo-4-chloro- 3-
indolylphosphate (nbt/bcip).

- Khayu

4.2.3. Tién hanh k¥ thuét

- Budc 1: Lay s6 thanh thir xét nghiém theo yéu cau va dat vao cac giéng tréng.
(ddm bao bé mat cua thanh thir khong bi hu hong). SO trén thanh thtr phai dugce nhin
thay. U thanh xét nghiém véi 1.5ml dém trén may lac ¢ nhiét do phong (+18°C dén
+25°C) vo6i thoi gian tuong ing voi hudng dan sir dung cua tirng loai xét nghi¢m.
Sau do6 hut sach.
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- Buoc 2: St dung dau con sach thém 1.5m1,bénh phém da duoc pha loang 1 voi
thanh xét nghiém ¢ nhiét do phong (+18°C dén +25°C) trén may lac véi thoi gian
tuong tng vo1 hudng dan stir dung cia tung loai xét nghiém.

- Budc 3: Hut sach dung dich trong cac giéng, rira v6i 1.5ml dung dich dém rura
trong vong 5 phut & nhi¢t d§ phong. Qua trinh dugc thyc hién trén may lac. Lap lai
budc nay 3 lan.

- Buoc 4: Thém 1.5ml khang the khang 19G cua nguoi gin enzyme da pha lodng vé
ndng do hoat dong vao mdi giéng. U & nhiét do phong trén may lic véi thoi gian
twong ung voi huéng dan st dung cia tirng loai xét nghiém

- Budc 5: Hut sach dung dich tir mdi giéng. Rira v6i 1.5ml dung dich dém rura trong
vong 5 ‘phﬁt 0 nhiét do phong. Qua trinh dugc thyc hién trén may lac. Lap lai budc
nay 3 lan.

- Budc 6: Thém dung dich co chat vao mdi giéng. U & nhiét d6 phong trén may lic
voi1 thot gian theo hudng dan stir dung cia tung loai xét nghiém.

- Budc 7: Hat sach dung dich tur mdi giéng. Ding phan tng va rira sach thanh bang
1.5ml nudc ro hodc nude cat theo hudng dan s dung cua bd kit xét nghiém. Quy
trinh dugc thyc hién trén may lac.

- Budc 8: Dit thanh thir 1én gidy, chd kho va danh gia két qua bang phan mém.
4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chung:

+ Trén mdi thanh xét nghiém déu c6 mot vach chimg dwong dam bao tiéu chuin
chat luong cho qua trinh thuc hién cho tirng xét nghiém. Can dam bao mdi mau bénh
pham cho ra két qua vach khang nguyén chirng dwong tinh manh méi dugc coi la
mot két qua dat. Dbi voi mot két qua khong dat (vach chimg khong 1én hodc 1én yéu)

can dugc tién hanh tim hiéu nguyén nhan, khic phuc nguyén nhan va chay lai xét
nghiém do.

+ Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy trinh thyc hién ndi kiém
- Poc két qua va nhan dinh két qua:
+ Sir dung phan mém dé danh gia két qua.

+ Két qua duogc giai thich dua trén cudng do tin hiéu bao gdm cic nhom sau: 4m tinh,
duong tinh, nghi ngo (khuyén cdo nén kiém tra lai xét nghi€ém sau 1 tuan véi mau
bénh pham moi).

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat
- Mau bénh pham:

+ Mau khéng duoc bao quan dung cach lam bién tinh cac ty khang thé.
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Giai phap: LAy lai mdu mau. MAu mau can dugc bao quan & 2-8°C, sir dung trong
vong 14 ngay

+ Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Gii phap: Xac minh lai thong tin gitra mau va gidy chi dinh, néu can phai ly lai
mau bénh pham

- Thudc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i..):

Giai phap: kiém tra thudc thir, hoa chit va thyc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi: Hoat dong cua h¢ théng may phuc vu xét nghiém khong on dinh.
Giai phap: thuc hién bao dudng, hiéu chuan may theo quy dinh.

5.2. Trong qua trinh thyc hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

+ Nham lan trong nhé mau vao vi tri phan tng khong théng nhat thong tin vé thir tu
bénh nhan va thr tu mau phan tich.

+ Qua trinh 0 rtra khong chinh xac
Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh; dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so do nhd mau trudce khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nhd mau trude khi nhé mau

5.3. Sau khi thue hién ky thuat

- Thanh xét nghiém khong dugc kho hoan toan trude khi danh gia két qua dan dén
nhirng vét bam khong dac hiéu hodc tin hi€u nén bi cao

Giai phap: phoi kh6 hoan toan thanh xét nghiém ¢ nhiét d6 phong trudc khi tién hanh
chyp danh gia két qua

- Poc, nhan dinh va phién giai sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tra sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan Iy bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh phém theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu ciu thuc hién ndi kiém chat luong.

- Yéu ciu thyc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong hodc kiém tra mau mu.
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23. PA TU KHANG THE TRONG HQI CHUNG THAN KINH CAN U
BANG KY THUAT SAC KY THANH GIAY

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xét nghiém dugc sir dung dé phat hién da tu khang thé véi 12 loai khang nguyén
Amphyphisin, CV2, PNMA2~, (Ma2/Ta)7, Ri,qu,’ Hu, recoverin, SOXl, titin, Zic4,
GADG65, Tr (DNER) trong mau bénh pham dé chan doan hoi chirng than kinh can u.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Thanh gidy ¢ gan cac khang nguyén tinh khiét duoc 0 voi bénh pham pha loang,
néu trong bénh pham c6 chira cac tu khang thé, cac khang thé dat hiéu nay s€ gan voi
cac khang nguyén tuong tng. D¢ phat hién cac khang thé da gan, budc  thir hai s&
duogc thuc hi¢n véi khang thé gén enzym danh déu, sau d6 co chét s& duoc thém vao
dé xtc tac cho phan g tao mau.

Xét nghiém phat hién da tu khang thé dic hiéu nhém 1gG cia ngudi khang lai 12 loai
khang nguyén Amphyphisin, CV2, PNMA2, (Ma2/Ta), Ri, Yo, Hu, recoverin,
SOX1, titin, Zic4, GADG65, Tr (DNER).

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién

- Bacsy

- Ky thuaty

- Diéu dudng

2.2, Vat tw

2.2.1. Dungcu

- Pipet

- Gi4 cam dau con

- Gié dung pipet man

- Khayu

- Chai thuy tinh nat mai

- Ong dong thiy tinh

- Gia cdm 6ng nghiém

- Nhiét ké, am ké

2.2.2. Hoéa chét, thudc thir
- Dung dich dém

- Dung dich pha lodng bénh pham
- Dung dich chat cong hop

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



213
- Dung dich co chét
- Dung dich rira bénh phdm
- Dung dich rira may xét nghiém
- Hoéa chit ngoai kiém
- Hesp chan doan
- Nudc cat 2 lan
2.2.3. Vit tu ti€éu hao
- Bom tiém nhya 5ml
- Kim tiém nhya
- Ong dung mau 3ml
- Ong nghiém 14x105
- Pipettor thuy tinh
- Déu con vang
- Péu con xanh
- Ging lay mau
- Gang tay lam xét nghi¢m
- Gang tay xu ly dung cu
- Ml gidy
- Khau trang
- Bong, gac sat khuan, bang urgo
- Khin gidy lau tay
- Tui nilon dung rac
- Quén 40 nhan vién
- Dung dich lam sach, téy radungcuy té
- Dung dich sat khuan tay
- Con sat khuan 70 d6
- Dung dich xa phong rira tay trung tinh
- Vit tu thay thé hé thong dién
2.3. Trang thiét bi
- Heé théng may xét nghiém sac ky mién dich (quy trinh may béan ty dong)
- Hé thdng may xét nghiém sic ky mién dich ty dong (quy trinh may tu dong)
- May tinh
- Mayin

- Pau doc barcode
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- May in barcode

- May hat am

- May scan

- May say

- Tu lanh lvu mau

- Tulanh dung hoa chét

- Tu say kho

- Taam 37°C

- May ly tm

- May luu dién

- Thung dung rac tai ché

- Thung dyng rac 1y nhiém

- Thung dung rac sinh hoat

- Thung nhya ngdm dung cy ban....
2.4. Chuin bi miu bénh pham

+ Loai bénh pham: M4u tinh mach, 01 éng khong c6 chit chéng dong hodc c6 chit
chong dong EDTA, hodc Citrat.

+ Pha lodng bénh Bhém (néu can thiét): bénh pham ding cho phan tich duoc pha
loang theo hudng dan ctiia bo xét nghiém vadi dung dich dém. Str dung dau con sach
trong qua trinh thao tac

- Tiéu chuan mau bénh pham:
+ Ong mau: thé tich 3-5ml

+ Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén dugc thuc hién trong ngay.

+ Trén dng co6 ghi day du thong tin: tén, tudi, khoa, giudng hodc barcode nhan dang
bénh nhan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: c6 dﬁy du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
bénh, tuoi, giwong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mau bénh pham, thoi gian lay
mau bénh pham ...

2.6. Thoi gian thye hién ky thuat: 3 — 4 gio

2.7. Pia diém thuye hi¢n k¥ thuat: Phong xét nghiém.
3. AN TOAN

- Mac trang phuc bao hd khi lam xét nghiém,;

- Dung cu, vat tu ti€u hao sau khi lam xét nghi¢m phai cho vao hop dung cu chura
chat thai y t€ theo quy dinh;
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- Mau bénh phim dugc luu va hity theo quy dinh;
- Xt Iy sy ¢b tran d6 theo quy dinh;
- V¢ sinh sach s& khu vuc 1am viée trude va sau khi két thic budi lam viée;

- Céc diéu kién méi truong phong xét nghi¢ém: nhiét dg, do am, anh sang ... duogc
theo doi, giam sat va dam bdo theo quy dinh;

- Cac trang thiét bi lam xét nghiém dugc bdo dudng, hi¢u chuan theo khuyén cao
cua nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. May ban tu dong

4.1.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, hoic Citrat.

- Mau mau: 1ay 3ml mau tinh mach vao 6ng khong c6 chat chong dong - 6ng dung
mau tiéu chuan. Mau khong v& hong cau, mau khong bi duc.

- Sau khi ldy mau, dem li tam tach 1y huyét thanh hodc huyét twong cho vao dng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha loang nén duoc thuc hién trong ngay.

- Pha loang bénh pham (néu can thiét) theo hudng din st dung cua timg loai xét
nghiém. Chu y: tron déu mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.1.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Tét ca cac hoa chit cua bo kit xét nghiém can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trude khi thyue hién thao tac

- Cac thanh xét nghiém da dugc phu khang nguyén dich va dugc bao ban trong mot
tui thi€c vai goi chat chong am

- Chat cong hop: khang thé khang 1gG cuia ngudi gan Alkaline phosphatase (tir dé)
- Dung dich pha lodng bénh pham

- Dung dich rura: pha loang 10 lan dang c6 dac véi nudce cat 2 1an, dua dung dich vé
nong do hoat dong.

- Dung dich co chit: Nitroblue tetrazolium chloride/5-bromo-4-chloro- 3-
indolylphosphate (nbt/bcip).

- Khayu
4.1.3. Tién hanh k¥ thuat
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- Buoc 1: ‘Léy s6 thanh thir xét nghiém theo yéu cz:iu va dit vao cac giéng trong.
(dam bao bé mat ctia thanh thir khong bi hu hong). S6 trén thanh thir phai dugc nhin
thay. U thanh xét nghi€ém voi 1.5ml dém trén may lac ¢ nhié¢t 6 phong (+18°C dén
+25°C) vo6i thoi gian tuwong ing voi hudng dan sir dung cua tirng loai xét nghi¢m.
Sau do hut sach.

- Budc 2: St dung dau con sach thém 1.5mlrbénh phém da duoc pha loang U voi
thanh xét nghiém ¢ nhiét do phong (+18°C dén +25°C) trén may lac voi thoi gian
tuong trng voi hudng dan stir dung cuia ting loai xét nghiém.

- Buéc 3: Hut sach dung dich trong cac giéng, rira v6i 1.5ml dung dich dém rira
trong vong 5‘ phut ¢ nhiét do phong. Qua trinh dugc thuc hién trén may lac. Lap lai
budc nay 3 lan.

- Budc 4: Thém 1.5ml khang the khang 19G cua nguoi gan enzyme da pha lodng vé
ndng do hoat dong vao mdi giéng. U & nhiét do phong trén may lic v6i thoi gian
tuong ung voi huéng dan st dung cia ting loai xét nghiém

- Budc 5: Hut sach dung dich tir mdi giéng. Rira v6i 1.5ml dung dich dém rura trong
vong 5 phat ¢ nhiét d6 phong. Qua trinh dugc thuc hién trén may lac. Lap lai budc
nay 3 lan.

- Budc 6: Thém dung dich co chat vao mdi giéng. U ¢ nhiét d6 phong trén may lic
v6i thoi gian theo hudong dan s dung cua tirng loai xét nghiém.

- Budc 7: Hat sach dung dich tur moi giéng.~ Dirng phan tng va rira sach thanh bang
1.5ml nude ro hoac nude cat theo hudng dan sir dung cua b kit xét nghiém. Quy
trinh dugc thuc hién trén may lac.

- Budc 8: Dit thanh thir 1én gidy, cho kho va danh gia két qua bang phan mém.
4.1.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chimng:

+ Trén mdi thanh xét nghiém déu c6 mot vach ching dwong dam bao tiéu chuin
chat lugng cho qua trinh thyc hién cho tung xet nghiém. Can dam bao mo6i mau bénh
pham cho ra két qua vach khang nguyén chirng duong tinh manh méi dugce coi 1a
mot ket qua dat. Doi voi mot ket qua khong dat (vach ching khong 1€n hodc 1én yéu)
can dugc tién hanh tim hiéu nguyén nhan, khac phuc nguyén nhan va chay lai xét
nghiém do.

+ DPam bao chat lugng xét nghiém theo quy trinh thuc hién ndi kiém

- DPoc két qua va nhan dinh két qua.

+ Sir dung phan mém dé danh gia két qua.

+ Két qua duogc giai thich dua trén cuong do tin hiéu bao gdm cac nhom sau: am tinh,
duong tinh, nghi ngo (khuyén cdo nén ki€ém tra lai xét nghiém sau 1 tuan véi mau
bénh pham maoi).

4.2. May tu dong

4.2.1. Chuan bj bénh phim

a. Ldy bénh pham
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- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong chéng dong bang EDTA, hodc Citrat.

- Maiu mau: Ly 3ml mau tinh mach vao dng khong c6 chit chéng déng - dng dung
mau tiéu chuan. Mau khong v hong cau.

- Sau khi 14y mau, dem 1i tAm tach 1y huyét thanh hodc huyét twong cho vao 6ng
tach huyét thanh.

- Mau bénh pham phai bao quan & 2 - 8°C trong vong 14 ngay. Miu bénh pham da
pha lodng nén dugc thuc hién trong ngay.

- Pha lodng bénh pham (néu céan thiét) theo huéng din st dung cua timg loai xét
nghi¢m. Chu y: trén déu mau trude khi tién hanh xét nghiém.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc iy diing tiéu chuan va du thé tich theo yéu cau xét nghiém.
- Cac thong tin trén mau bénh pham phu hop véi phiéu chi dinh xét nghiém

4.2.2. Chuan bi dung cu, hoa chit

- Tét ca cc hoa chit cia bo kit xét nghi¢m can duogc dé 6n dinh ¢ nhiét do phong it
nhat 30 phut trudc khi thyc hién thao tac

- Cac thanh xét nghiém dé dugc phu khang nguyén dich va dugc bao ban trong mot
tui thi€c vai goi chat chong dm

- Dung dich chit cong hop

- Dung dich pha lodng bénh pham

- Dung dich rtra: pha loing theo khuyén c4o ctia nha san xuat

- Dung dich co chit

- Khayu

4.2.3. Tién hanh k¥ thuat

- Budc I Kiém tra binh thai phai trong va binh dung dung dich rira hé thong phai
duoc bo sung day.

- Budc 2: Bat may, may tién hanh kiém tra tu dong “selftest” tinh trang cia thiét bi
trudce khi chay.

- Budc 3: Xay dung bang thong tin xét nghiém thuc hién “worklist” bao gdm: ma
bénh pham, thong tin co ban cia bénh nhan, ma xét nghi¢m thyc hi¢n trén phan mém
tuong thich.

- Budc 4: Nap mau vao may va chuén bj hoa chit theo huéng dan. Dé cac lo dung
hoa chat da chuan bi vao cac kénh tuong ung theo hudng dan cua may

- Budc 5: Dat thanh thir vao cic giéng trén may tuong Gmg voi s6 bénh pham can
thuc hién.

- Budc 6: Chon chuong trinh chay tuong ng.

- Budc 7: Chon start dé may bt dau thyuc hién xét nghiém.
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- Luuy: Can tién hanh thyc hién vé sinh thiét bi theo huéng din sir dung cua nha
san xuat trude hodc sau khi thyuc hién xét nghiém dé tranh nhidm chéo gitta cac lan
thuc hién

- Budc 8: Danh gia két qua bang phdn mém va in két qua.

4.2.4. Nhan dinh két qua

- Xem xét két qua chay chtng:

+ Trén mdi thanh xét nghiém déu c6 mot vach chimg duwong dam bao tiéu chuin
chat lugng cho qua trinh thuc hién cho tirng xét nghi¢ém. Can dam bao moi mau bénh
pham cho ra két qua vach khang nguyén chiing duong tinh manh mdéi dugc coi la
mot két qua dat. D61 vo1 mot két qua khong dat (vach ching khong 1€n hodc 1én yéu)
can duogc tién hanh tim hiéu nguyén nhan, khiac phuc nguyén nhan va chay lai xét
nghiém do.

+ Pam bao chét lugng xét nghiém theo quy trinh thuc hién noi kiém

- Poc két qua va nhan dinh két qua

+ Sir dung phan mém dé danh gia két qua

+ Keét qua dugc giai thich dya trén cuong dd tin hi€u bao gom cdc nhom sau: am
tinh, duong tinh, nghi ngo (khuyén cao nén kiém tra lai xét nghiém sau 1 tuan véi
mau bénh pham moi).

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trwéce khi thwe hién ky thuat

- Mau bénh pham: Mau khéng duoc bao quan ding cach 1am bién tinh cac tu khang
thé.

Giai phap: 1ay lai mau mau. Mau méu can duoc bao quan & 2-8°C, st dung trong
vong 14 ngay

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong nhat:

Giai phap: Xac minh lai thong tin giita mau va gidy chi dinh, néu can phai lay lai
mau bénh pham

- Thubc thir, héa chit khong dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...):

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hod chat va thuc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Trang thiét bi: Hoat dong ctia hé thong may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.
Giai phap: Thuc hién bao dudng, hiéu chudn may theo khuyén cdo ctia nha san xuét.
5.2. Trong qua trinh thue hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh ky thuat.

Nham 13n trong nhé miu vao vi tri phan tmg khong thong nhat thong tin vé thi ty
bénh nhan va thr tu mau phan tich.
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- Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh; dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

+ V& so d6 nho mau trude khi 1am xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi tri
nho mau trudc khi nhé mau

5.3. Sau khi thwe hién ky thuat

- Thanh xét nghiém khong dugc kho hoan toan trude khi déanh gia két qua dan dén
nhirng vét bam khong ddc hiéu hodc tin hi¢u nén bi cao

Giai phap: phoi kh6 hoan toan thanh xét nghiém ¢ nhiét do phong trude khi tién hanh
chup dénh gia két qua

- DPoc, nhan dinh va phién giai sai két qua x¢ét nghiém.

Giai phap: Pao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién

- Tré sai két qua xét nghiém.

Giai phap: Quan 1y bénh nhan, chi dinh xét nghiém va mau bénh pham theo ma.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién noi kiém chat luong.

- Yéu cau thuc hién ngoai kiém hodéc so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu.
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24. TIEM HOAC TRUYEN CAC CHE PHAM SINH HQC

1. PAI CUONG
1.1. Dinh nghia, nguyén ly

Tiém truyén cac ché pham sinh hoc duong tinh mach 1a dua vao co thé ngudi bénh
mot khoi lugng dung dich va thude bang duong tinh mach

1.2. Muc dich cta ky thuat

Truyén cac ché phém sinh hoc dugc dung dé diéu tri cac bénh 1y di g, bénh ty mién
va ung thu rat c6 hiéu qua nhung gia thanh cao va cling c6 thé cé céac tac dung phu
trudc mat va lau dai nén chi dung cho nhitng truong hgp bénh ning.

2. CHI PINH

- Puogc chi dinh dé diéu tri nhiéu loai bénh ty mién dich trong cac truong hop nang
khong dap tng vai cac thudce dicu tri thong thuong. Moi loai ché pham sinh hoc s€
c6 céc chi dinh riéng.

- Mot s6 bénh Iy di tng, bénh tu mién va bénh Iy viém c6 thé dugc chi dinh diéu trj
cac ché pham sinh hoc bao gom:

Viém khép dang thap
viém cot song dinh khép
Bénh Crohn

Viém loét dai truc trang
Vay nén

Xo cung rai rac

Lupus ban d6 hé théng
Hen phé quan di ang
May day man tinh

Giam tiéu cau mién dich vo can khong dap ung véi Corticoid

+ + 4+ + o+ + + + + o+ o+

Nguoi bénh viém co tu mién c6 tén thuong phdi k& hodc 6 viem mach nang, hoic
dap tng kém véi Corticoid phoi hop vai Metrothexate.

+ Ho6i chang Guillain-barre

+ Viém da ré than kinh mat Myelin

+ Bénh Kawasaki

+ Hoi ching Stevens-Johnson va hai chiing Lyell do thubc
+ Suy giam mién dich dich thé
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3. CHONG CHI PINH

Mai loai ché pham sinh hoc s& c6 cac chéng chi dinh riéng biét, dudi day 1a mot

s6 chéng chi dinh thudng gap:

4. THAN TRONG

5. CHUAN BI
5.1. Nguwoi thuc hién

- Diéu dudng: 01 ngudi
5.2. Thudc, hoa chat

Phu nir c6 thai
Suy tim nang
Man cam véi c&c thanh phan cua thude

Tién st mac Lao

Phu nir dang cho con bl

Béc sy: 01 nguoi

Methylprednisolon 40 mg

Dopamin 200 mg

Morphin 0,1% - 2ml

Epinephrine 1mg

Diphenhydramin hydrochloride 10 mg
Salbutamol 5 mg kd

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Salbutamol 0,5 mg

Glucose 5% 500mi

Natriclorid 0,9% 100ml
Natriclorid 0,9% 500ml

Thudc chdng nén, thudce loi tiéu

5.3. Vat tw
5.3.1 Dungcu

Kéo, bang dinh

Huyét 4p, 6ng nghe

Gbi ké tay, day garo, coc truyén

Hop vo khuin dyng: gac tam giac, gac phii ving truyén, bong cau
Ging tay vo khuan

Khay qua dau hodc tui dung dd bén, hop dung vat sdc nhon

Xe tiém chuyén dung



- Quan 4o, mil, ging, kinh bao ho dé pha thudc
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Long kinh pha thudc chuyén dung

5.3.2 Vit tu ti€éu hao

Dung dich khir khuan tay rta
Dung dich khtr khuan tay chira con
Dung dich khir khuan

Cbn sat khuan 70 °C

Bom tiém nhya 1ml

Bom tiém nhua 5ml

Bom tiém nhya 10ml

Bom tiém nhya 20ml

Bom tiém nhya 50ml

Day truyén huyét thanh

bién cuc dan cho may theo doi ngudi bénh
Kim ludn Catheter

Chac ba dich truyén co day ndi
Gac 16t doc kim 4cmx5cmx4l
Bing dinh y té

Béng keo ¢4 nhan 2cm x 6¢cm
Canuyn mayo

Gang kham

Mil gidy

Khau trang gidy day budc
Bong hat

Oxy

Déay oxy

Day ndi bom tiém dién

Mask khi dung

5.4. Trang thiét bi

May theo ddi dau hiéu sinh ton
May tinh

May in

Pau doc barcode

May in barcode
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Thung dung rac tai ché

Thung dung rac lay nhiém

Thung dung rac sinh hoat
- Thung nhya ngdm dung cy ban....
5.5. Chuan bi bénh nhan

- Bac sy giai thich cho nguoi bénh 1iéu phép diéu tri, su can thiét, hi¢u qua va cac
tac dung khong mong muodn co6 thé co.

- Ngudi bénh ddng y tham gia liéu phap diéu tri.

- DBong vién va dan nguoi bénh di dai tiéu truge khi truyén.

5.6. Ho so bénh an

- Kiém tra y 1é€nh, thuc hién 5 ding

- Kiém tra lai xét nghiém, danh gia chirc nang than, tinh trang ctia nguoi bénh.
5.7. Thoi gian thwe hién ky thuat: 1-2 gio

5.8. Dia diém thuc hién k§ thuit: Budng bénh

5.9. Kiém tra hd so

a. Kiém tra nguoi bénh: danh gia tinh chinh xac cta nguoi bénh: diing nguoi bénh,
ding chan doéan, dung vi tri can thuc hién thu thuat.

b. Thuc hién bang kiém an toan thi thudt

c. Tw thé bénh nhdn: nam

6. CAC BUOC TIEN HANH

6.1. Cac budc thuc hién

- Diéu dudng rira tay doi mi, deo khau trang, mic quan 4o, di ging bao ho

- Kiém tra chai dich, thubc va bat nut chai, sat khuan tién hanh pha thudc trong 1ong
kinh chuyén dung

- Xe ti dung day truyen khoa day truyén, cam day truyén vao chai dich, treo chai
dich 1én coc truyén, dudi hét khi trong day truyén va khoa lai.

- Piéu dudng thay gang, dat nguoi bénh nam tu thé thuan loi, boc 10 vung truyén,
xac dinh vi tri truyén

- it gbi dudi ving truyén, nep (néu can), dit day garo trén vi tri truyén
- That day garo, sat khuan vi tri truyén 2 1an bang con 70 °C.

- 1 tay ¢6 dinh tinh mach noi truyén, 1 tay cAm kim catherte ddm qua da mot goc
15 d6 dén 30 do, ha kim tiém sat mat da va ludn kim vao tinh mach, khi thay mau
vao doc kim théo day garo,

- Liép ba chac, day truyén,

- Mo khoa cho dich chdy, quan sat sac mat nguoi bénh.
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- C6 dinh dbc kim, dat gac phu vung truyén, ¢6 dinh day truyén, diéu chinh tc do
nho giot theo chi dinh. Bo nilon, goi ké tay va day garo

- Tiém thudc chdng nén cho ngudi bénh

- Truyén cho nguoi bénh chai dich c¢6 pha ché pham sinh hoc véi tée do 60 giot/phut
- Tiém thudc loi tiéu cho ngudi bénh

- Ghi phiéu tiém truyén:

+ Gio bt dau truyén

+ S6 luong dich truyén

+ Gio két thuc

- Din nguoi bénh nhitng diéu can thiét trude khi roi phong

- Theo ddi sat tinh trang ngudoi bénh

6.2. Nhin dinh két qua

- Trong 15 phut dau theo ddi ngudi bénh vé sac mat, mach, huyét ap, nhip tho, vung
truyén. Néu thay nhirng biéu hién that thuong phai bao ngay cho béc si biét

Quan sat sy luu thong cua dich

- Chai dich pha ché pham sinh hoc luén dugc bao quan tranh anh sang mit troi va
truyén nhanh 60giot/ phut

- Thuodng xuyén kiém tra:
Xem noi truyén c6 sung phong khong
Dich chay c6 bi tic khong

n
n

+ Khong khi co trong ddy truyén hay khong

+ C6 bi tudt day truyén ra khoi déc kim khong
n

Khi con khoang 10-15 ml dich thi khoa lai, rat kim truyén hogc thay chai khac néu
truyén tiép

- Panh gi lai tinh trang ngudi bénh qua xét nghiém: té bao mau, dién giai do, sau
truyén lan dau 3-5 ngay va sau 2 tuan néu dicu tri lau dai

- Theo doi tinh trang viém, chdy mau ctia duong ti€t ni€u. Néu co6 dai mau dai thé
can ngung tri li¢u.

6.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

7. THEO DOI VA XU TRi TAI BIEN
7.1. Tai bién trong khi thwe hién k§y thuét
- Dich khong chay:

+ Do mii vat cta thanh kim &p st vao thanh mach
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+ Do mach xep
+ Do tic kim thuong do cuc mau dong trong long mach
Giai phap: kiém tra nguyén nhan va diéu chinh kim truyén, day truyén cho phu hop.

- Phong noi tiém do kim truyén bi chéch khoi long mach, dich thoét ra ngoai gay
phong noi truyen lam cho ngudi bénh dau, gy hoai tu to chirc neu dich truyen la vu
truong, hoa chat...

Giai phap: Kiém tra nguyén nhan va cam lai dudng truyén cho pha hop.

- Nguoi bénh bi sc: trong qua trinh truyén dung dich tinh mach, nguoi bénh c6 thé
bi soc do phan tng vai thuoc, hoac dich truyén khong dam bao. Soc cling c6 the xay
ra néu luwong dich di vao co thé ngudi bénh qué nhanh vai so6 luong lon.

Giai phap: ngimg truyén, cdp ctru bénh nhan theo phac dd cap ciru sé¢ phan vé cta
bo y te.

- Phu phoi Cap trong trudng hop nguoi bénh bi bénh tim, phoi, khi truyén dich voi

s6 luong 16N, toe dd nhanh c6 thé dan dén phi phoi cap nguy hiém tinh mang nguoi
bénh.

Giai phap: ngung truyén, thaim kham diéu tri.

- Tac mach phai: truyén dung dich tinh mach cho ngudi bénh néu khong dung qui
trinh k§ thuat, khdng khi lot vao trong 1dng mach gay tac ¢ nhitng ving mach nho,
néo, phoi...

Giai phap: ngung truyén, tham kham diéu tri.

7.2. Tai bién sau khi thwc hién k¥ thuat

- Bénh nhan c6 biéu hién di tng cép tinh - sbc phan vé

Giai phap: Cap ctru bénh nhan theo phac do cap cru sbc phan vé cua Bo y té.

- Bénh nhan c6 biéu hién: ban do trén da, may day, phu, ngira. ..

Gi‘éi phap: Tham khdm, danh gid mtrc d§ di ing ctia bénh nhan va chi dinh thude
diéu tri.

7.3. Bién chitng muén

- Bénh nhan c6 biéu hién di tng mudn

Gi‘éi phap: Tham kham, danh gid mtrc d§ di ing ctia bénh nhan va chi dinh thude
diéu tri.

TAI LIEU THAM KHAO

1. White b, moore wc, wigley fm, et al. Cyclophosphamide is associated with
pulmonary function and survival benefit in patients with scleroderma and alveolitis.
Ann intern med. 2000;132:947-54.

2. Teles ka, medeiros-souza p, lima fac, aradjo bg, lima rac. Cyclophosphamide
administration routine in autoimmune rheumatic diseases: a review. Rev bras
reumatol engl ed. 2017 nov-dec;57(6):596-604.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



226

3. Dan d, fischer r, adler s, forger f, villiger pm. Cyclophosphamide: as bad as its
reputation? Long-term single centre experience of cyclophosphamide side effects in
the treatment of systemic autoimmune diseases. Swiss med wkly. 2014 oct
23;144:w14030.

4. Woytala pj, morgiel e, tuczak a, czesak-woytala k, wiland p. The safety of
intravenous cyclophosphamide in the treatment of rheumatic diseases. Adv clin exp
med. 2016 may-jun;25(3):479-84.

5. Mehra s, usdadiya jb, jain vk, misra dp, negi vs. Comparing the efficacy of low-
dose vs high-dose cyclophosphamide regimen as induction therapy in the treatment
of proliferative lupus nephritis: a single center study. Rheumatol int. 2018
apr;38(4):557-568.

6. Crispin p, burgess m, beath a. Unified infusion rates for 10% intravenous
immunoglobulin. Transfus apher sci. 2018 apr;57(2):243-246.

7. Sriaroon p, ballow m. Immunoglobulin replacement therapy for primary
immunodeficiency. immunol allergy clin north am. 2015 nov;35(4):713-30.

8. Paul f, cartron g.infusion-related reactions to rituximab: frequency, mechanisms
and predictors. Expert rev clin immunol. 2019 apr;15(4):383-389.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



		2025-08-21T16:32:21+0700
	Trần Văn Thuấn
	Bộ Y tế


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:25:43+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:25:50+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:25:57+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:26:04+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:26:12+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:26:21+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-22T11:26:28+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




