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TRUNG TAM PIEU TRI VA Djc 1ap - Tw do - Hanh phic
NUOI DUONG NGUOI BENH
TAM THAN KON TUM
S6:24 /QP-DTNDTT Quang Ngdi, ngay /2thang 3 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mon
“Hwéng din quy trinh ky thuit vé Vi sinh - tap 17
tai khoa Xét nghiém va Chan do4n hinh anh

GIAM POC TRUNG TAM PIEU TRI VA NUOI DUONG
NGUOI BENH TAM THAN KON TUM

Can cir Quyét dinh s6 1124/0D-UBND ngay 26/9/2025 ciia Uy ban nhan dan
tinh Qudang Ngai ban hanh Quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té
chirc ciia Trung tdm Diéu tri va Nudi dudng ngwoi bénh tam than Kon Tum;

Can cir Quyét dinh s6 26/0D-DTNDTT ngady 01 thang 10 nidm 2025 cia Gidm
déc Trung tam diéu tri va Nudi dudng nguoi bénh tam than Kon Tum vé viéc Ban
hanh Quy dinh chite ndng, nhiém vu va quyén han cua khoa Xét nghiém va Chdn
doan hinh anh;

Can cir Quyét dinh s6 2633/0P-BYT ngay ngay 19 thang 8 nam 2025 cia Bo
Y té vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Huwong dan quy trinh ki thugt vé Vi sinh
-Tap 17

Xét d@é nghi cia Pho trirong khoa phu trach Khoa Xét nghiém va Chdn dodn
hinh dnh Trung tém Piéu tri va Nudi dwdng ngueoi bénh tam than Kon Tum.

QUYET PINH:

piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay tai liéu chuyén mén “Hudng dan
quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh - Tap 17 gdm 07 quy trinh k§ thuat.

Piéu 2. Tai liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh - Tap
1” dugc ap dung tai Khoa Xét nghiém va Chan doan hinh anh thudc Trung tam Diéu
tri va Nuoi dudng ngudi bénh tam than Kon Tum.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh, cac vin ban trudc
day trai voi quyét dinh nay dugc bai bo.



Piéu 4. Truong phong To chic - Hanh chinh - Ké hoach - Tai chinh; Truang
khoa Xét nghiém va Chéan doan hinh anh va cac Truong khoa, phong thudc Trung
tam Diéu tri va Nudi dudng ngudi bénh tm than Kon Tum chiju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- Lanh dao Trung tim (dé béo c4o);
- Bao hiém x4 hoi tinh;

- Cong thong tin S&' Y té;

- Luu: VT, XN&CDHA.

GIAM DOC

vA NUOI DUONG
NGUC! BEN



HUONG DAN
QUY TRINH KY THUAT VE VI SINH - TAP 1

(Ban hanh kém theo Quyér dinh s6/ ~ OP-BPTNDTT
ngdy thang 3 nam 2026 ciia Gidm déc Trung tam Diéu tri va
Nubi dudng nguwoi bénh tam than Kon Tum

Quaing Ngai 2026
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DANH MUC KY THUAT

STT STT Ky | Teén ky thuat dwge Tén ky thuat dwgc
tron thuit | quy dinh tai Phuluc | Malién | quy dinh tai Phu luc
QTKgI' trong 2 Théng tu s0 ket 1 Thong tu so
(cot 1) Chwong | 23/2023/TT-BYT(cot | (cot4) | 23/2024/TT-BYT(cot
' (cot 2) 3) 5)
Helicobacter pylori Helicobacter pylori
231 197 Abtest nhanh 24.14 Abtest nhanh
260 284 HBsAg test nhanh 24117 HBsAg test nhanh
288 313 HCV Ab test nhanh 24.144 HCV Ab test nhanh
299 325 HAV Ab test nhanh 24.155 | HAV Ab test nhanh
313 339 HIV Ab test nhanh 24.169 HIV Ab test nhanh
Dengue virus Dengue virus
326 353 IgM/1gGtest nhanh 24.187 IgM/1gGtest nhanh
Dengue Dengue
327 354 VirusNS1Ag/IgM - 24.184 virusNS1Ag/IgM -
IgG test nhanh IgG test nhanh




DANH MUC KY HIEU VA CHU VIET TAT

Chir viét tit Tiéng Anh Tiéng Viét
Ab Antibody Khang thé
Ag Antigen Khang nguyén
HBsAg Hepatitis B surface Antigen khéng n\%}r]ﬁzzﬁ glét virus
HCV Hepatitis C virus Virus viém gan C
HAV Hepatitis A Virus Virus viém gan A
HIV Human ImmunodeficiencyVirus - Virus gay suy giam mién

Virus dich ¢ nguoi



https://www.google.com/search?q=Hepatitis+A+Virus&oq=HAV+l%C3%A0+ch%E1%BB%AF+&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUqCQgCECEYChigATIGCAAQRRg5MgkIARAhGAoYoAEyCQgCECEYChigATIJCAMQIRgKGKABMgkIBBAhGAoYoAEyCQgFECEYChigAdIBCTg2NDBqMGoxNagCCLACAfEFXLBF5TmnUbM&sourceid=chrome&ie=UTF-8&ved=2ahUKEwjV8Nq1obCSAxVBk1YBHbbjEUAQgK4QegQIARAC

231. HELICOBACTER PYLORI AB TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich caa ky thuat

Phat hién dinh tinh nhanh khang thé IgG khang Helicobacter pylori va khang
thé khang yéu t6 nhiém tring tai to hop hién c6 (CIM-current infection marker) trong
huyét thanh, huyét tuong hodc mau toan phan cua nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y ky thuat sic ky mién dich. Khang thé IgG va CIM khang
Helicobacter pylori (néu c6) két hop véi khang khang thé c6 gin chat tao mau. Sau
d6 phue hop mién dich nay tiép tuc di chuyén trén gidy sac ky dén vung phéan tng sé&
bi gitr lai tai vach phan tng két hop véi khang nguyén tai to hop ddc hi¢u, tao thanh
phtrc hop mién dich 1am d61 mau tai vach thir test T tai vang phan tng.

Dinh nghia:

+ Vach C (Control line): Vach chung
+ Vach T (Test line): Vach thir nghiém mau nguoi bénh.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién:

- Béc s vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc ky thuat y.

2.2. Thiét b y té

- B6 sinh pham Helicobacter pylori Rapid test.

- Héa chat thir nghiém mién dich sac ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chét luong.

- Dung dich sat khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nuéc rua tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phém vO trung.

- Khay dung bénh pham.

- Hop van chuyén bénh phém.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Gidy tham.



- Mii gidy.

- Khéu trang.

- Gang kham.

- Gang tay xu 1y dung cu.

- Quén 40 bac s§/KTV/hd 1y.

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tam thuong.

- Tu lanh 2°C - 8°C.

- Pong ho bam gio.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B0 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.

2.3. Chuan bi miu bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét twong, mau toan phan.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat

Khoang 60 pht.

2.6. Dia diém thuc hi¢n k§ thuat

Co s¢ kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thyc hién cap 46 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu
kién thuc té cua co s& kham chitra bénh.

- Thyc hién theo huéng dan sir dung hod chit sinh phidm va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan ciia nha san xuat.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuét.



- Bé mau, ti dung test va dung dich xét nghiém vé nhiét d6 phong trude khi
tién hanh xét nghiém (15 - 20 pht).

- Chuan bi test, danh dau tén bénh nhan trén test, xét nghiém ngay khi 1y test
ra ngoal.

* Néu bénh pham 13 huyét thanh/huyét tuong:

- H{t 25 pl bénh pham nho vao giéng hinh vudng.

- Cho t6i khi bénh pham di chuyén t&i vach mau hong JUST PAST (vach A)
thi nho 2 giot CHASE BUFFER vao giéng hinh tron ¢ dau thanh thu.

- Kéo miéng mika c6 chit HP cho t&i khi gip strc can khong kéo dugce nita thi
nho 1 giot CHASE BUFFER vao giéng nhé bénh pham hinh vudng.

- Poc két qua trong vong 15 phat. Khong dugce doc két qua sau 15 phit.

* Néu bénh pham 1 mau toan phan:

- Hat 25 pl bénh pham nhé vao giéng nho bénh pham hinh vudng, tiép theo
nho 1 giot CHASE BUFFER vao giéng nay.

- Cho t6i khi bénh pham di chuyén t&i vach mau hong JUST PAST (vach A)
thi nho 3 giot CHASE BUFFER vao giéng hinh tron & dau thanh thu.

- Kéo miéng mika c6 chit HP cho t&i khi gdp strc can khong kéo dugce nita thi
dung lai.

- Poc két qua trong vong 15 phut. Khong dugc doc két qua sau 15 phut.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém: Chi doc két qua khi c6 vach C.

Vach chimg c6 mau hong nhat trudc khi xét nghiém phai ¢ su chuyén sang
mau hong dam khi tién hanh phan trng. Néu nhu vach nay khong thay 61 mau chiing
td thanh thtr khong co6 gia tri.

4.2.2 Doc két qua:

Két qua thir nghiém c6 thé nhu bang sau:

Hién tuwgng

- Két qua
Vach A (chung) | Vach B (CIM) | Vach C (IgG)
+ + + Duong tinh
+ - + Duong tinh
+ - - Am tinh
- + + Khong c6 gia tri
+ + - Khong c6 gia tri

- Bién luan két qua:



+ Néu chi ¢6 IgG duong tinh: Bénh nhan d timg nhiém H.pylori.

+ Néu ca IgG va CIM duong tinh: Bénh nhan hién dang bi nhiém H.pylori.

4.3. Tra két qua va luwu trir ho so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién tu.

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

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trudc khi thue hién ky thuat

Sai sot ¢o thé do lay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghi€ém van thuc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat
luong.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Sai sot c6 thé gip khi: Hoa chat bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét
nghiém vo1 hoa chat méi dam bao chat luong.

5.3. Sau khi thue hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phét hién va khac phuc nhiing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghi¢ém.

* Luu y: C6 thé c6 cac yéu t6 1am anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan cia nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

- Thuc hién ngoai kiém (EQA) hoac so sanh lién phong.

- Vi két qua xeét nghiém bat thuong hoac nghi ngo, can thuc hién lai xét
nghiém hodc chuyén guri dén phong xét nghiém tham chi€u hoac cac co s¢ y té co
chung nhén vé chat lugng dé khang dinh.



TAI LIEU THAM KHAO
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dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiem, 2016.

2. B0 Y t&, Quyét dinh s6 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia murc chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. B0 Y t&, Quyét dinh sé 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh
Dé cuong quy trinh ky thudt xet nghiém, 2023.

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

5. Quyét dinh s6 2633/QD-BYT ngay ngay 19 thang 8 ndm 2025 cua Bo Y té
vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Huéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh -
Tap 1.



260. HBSAG TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich caa ky thuat

Phat hién khang nguyén HBsAg cua virus viém gan B (HBV) trong huyét
thanh (huyét twong).

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Nguyén 1y k¥ thuat sic ky mién dich. Khang nguyén c6 trong mau
thir khi di qua vung cong hop s€ két hop vai khang thé c6 gan chat tao mau. Sau do
phtrc hgp mién dich nay ti€p tuc di chuyén trén gidy sac ky dén vung phan ung s¢€ bi
gifr lai tai vach phan ung két hop vai khang thé dac hiéu, két qua vach phan ing hién
mau c6 thé nhin thay bang mat thuong.

Dinh nghia

- Vach C (Control line): Vach chiing

- Vach T (Test line): Vach thir nghiém mau ngudi bénh

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién:

- Béc s vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc ky thuat y.

2.2. Thiét b y té

- B6 sinh pham hoéa chét thir nghiém sac ky mién dich.

- Hoéa chat thir nghiém mién dich sac ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong.

- Dung dich sat khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nuéc rua tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phém vO trung.

- Khay dung bénh pham.

- Hop van chuyén bénh phém.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Giay tham.



- Ml gidy.

- Khau trang.

- Gang kham.

- Gang tay xur ly dung cu.

- Quan 4o béac s§/KTV/ho 1y.

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tam thuong.

- Tu lanh 2°C - 8°C.

- Pong ho bam gio.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B0 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.

2.3. Chuan bi miu bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh hodc huyét twong.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat

Khoang 60 pht.

2.6. Dia diém thuc hi¢n k§ thuat

Co so kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thyc hién cap d6 ATSH theo cong bd phi hop véi diéu
kién thuc té cua co sé kham chita bénh.

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

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. Xt 1y bénh pham: theo hudng dan ctia nha san xuét. 4.1.2. Tién hanh k¥
thuat: theo huéng din cua nha san xuét.



Cac

Xét nghiém phat hién HBsAg nhanh
bude ét nghiém phat hién HBsAg nhan

1 Tach roi timg thanh xét nghiém réi boc voGhi ma bénh pham twong tng

2 | Nho 50 pl huyét thanh hodc huyét twong vao ving nhé bénh pham

3 Cho 15 phut doc két qua

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua ndi kiém: Chi doc két qua khi c6 vach C. 4.2.2 Doc két
qua:

- Duong tinh: Xuat hién 2 vach d6 & phan chimg va phan bénh pham.

- Am tinh: Chi ¢6 1 vach d6 ¢ phan chtng.

- Khong xac dinh:

+ Chi c6 1 vach d6 ¢ phan bénh pham.

+ Khong c6 vach d6 nao xuat hién & phan ching va phan bénh pham.

4.3. Tra két qua va luu trir ho so

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

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

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

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hoic van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha
vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat
luong.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Sai sot c6 thé gip khi:

- Hoa chat bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét nghiém véi hoa chat méi
dam bao chat lugng.

- Can phan che giéng S, khudy mau di nho ¢ giéng (S) bang que. Néu xét
nghiém van khong thyc hién dugc, nho thém 1 giot dung moi cho dén khi nhin thay
dung dich 16ng di chuyén dén viung phén ting.



5.3. Sau khi thye hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua cn can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

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

* Luu : C6 thé c6 cac yéu to 1am anh huodng sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

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

- V&i két qua xét nghiém bét thudng hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét
nghiém hoac chuyén guri dén phong xét nghiém tham chiéu hodc cac co sé y té co
ching nhan vé chat lugng dé khang dinh.
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dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

2. B0 Y té, Quyét dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia muc chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. B0 Y t&, Quyét dinh s6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh
Dé cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

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

5. Quyét dinh s6 2633/QD-BYT ngay ngay 19 thang 8 nim 2025 cua Bo Y té
vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mon “Hudng din quy trinh ky thuat vé Vi sinh -
Tap 17,



288. HCV AB TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich caa ky thuat

Phét hién khang thé khang HCV c6 trong huyét thanh, huyét twong hoic mau
toan phan cua nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Nguyén 1y k¥ thuat sic ky mién dich. Khang nguyén c6 trong mau
thir khi di qua vung cong hop s€ két hop véi khang thé c6 gan chat tao mau. Sau do
phtrc hgp mién dich nay ti€p tuc di chuyén trén gidy sac ky dén vung phan ung s¢€ bi
gifr lai tai vach phan ung két hop voi khang thé dac hiéu, két qua vach phan tng hién
mau c6 thé nhin thay bang mat thuong.

Dinh nghia

- Vach C (Control line): Vach chung.

- Vach T (Test line): Vach thir nghiém mau ngudi bénh.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thuc hién:

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

2.2. Thiét b y té

- B6 sinh pham hoa chét thir nghiém sac ky mién dich.

- Hoéa chat thir nghiém mién dich sac ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong.

- Dung dich sat khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nuéc rua tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phém vO trung.

- Khay dung bénh pham.

- Hop van chuyén bénh phém.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Giay tham.

- Ml gidy.



- Khau trang.

- Gang kham.

- Gang tay xu 1y dung cu.

- Quan 4o béac s§/KTV/ho 1y.

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tam thuong.

- Tu lanh 2°C - 8°C.

- Pong hd bam gio.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B0 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.

2.3. Chuan bi mau bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh hodc huyét twong.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat

Khoéang 60 phut.

2.6. Pia diém thue hién ky thuat

Co s6 kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thue hién cip do ATSH theo cong bd phu hop voi diéu
kién thyc té cua co s kham chira bénh.

- Thuc hién theo hudéng dan sir dung hoa chit sinh phdm va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. Xir 1y bénh pham: theo huéng dan ciia nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo huéng din ctia nha san xuat.

Céac budc tién hanh thuc hién theo phuong tién, hoa chit duoc vi du & trén. Bo
sinh pham Anti HCV.



- Léy dung cu xét nghi€ém ra khéi tai dung va dat Ién bé mit kho, phéng.

- Dung pipet vi luong, nho 10pl huyét thanh, huyét twong hoic mau toan phan
Vvao giéng mau thir (S).

- Nho thém 4 giot dung méi vao trong giéng mau thtr.

- Ngay sau khi nhé mau thir, s& thdy mau tia di chuyén ngang cira s6 két qua
nam & chinh gitra dung cu xét nghiém.

- Poc két qua trong vong 5-20 phit.

* Ch( y: Khong doc két qua sau 20 phut.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém:

Chi doc két qua khi c6 vach C.

4.2.2 Poc két qua:

Trén thanh thir xudt hién 2 vach mau do6 hodc hé)ng: C la vach kiém tra (Control
line), T 1a vach thir nghiém (Test line) hoac chi c6 1 vach.

Ghi két qua nhu bang sau:
Hién tuwong Két qua
Trén thanh thtr xuét hién 2 vach mau tia Duong tinh
Trén thanh thir xuat hién 1 vach (kiém tra C) Am tinh
Trén thanh thtr khong xuat hién vach C Test hong

Luu y: Néu vach control khong chuyén sang mau tia xét nghiém nay khong
c6 gia tri va can phai thuc hién lai xét nghiém.

4.3. Tra két qua va lwu trit ho so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién ti.

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban cing hodc ban dién ti.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

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



5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Sai sot co thé gap khi:

- Hba chit bi hu hong, hét han. Tién hanh 1am lai xét nghiém v&i hoa chat méi
dam bao chat luong.

- Can phan che giéng S, khudy mau da nho ¢ giéng (S) bang que. Néu xét
nghiém van khong thuc hién dugc, nho thém 1 giot dung moi cho dén khi nhin théy
dung dich 16ng di chuyén dén vung phan tng.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua cn can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

- Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu huéng anh huodng téi két qua xét nghiém.

* Luu y: C6 thé c6 cac yéu t6 1am anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo huéng dan ctia nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thyc hién kiém tra chét lvong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

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

- V&i két qua xét nghiém bét thuong hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét
nghiém hodc chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiéu hoic cac co sd y té co
chtng nhan vé chat lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO.

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

2. B0 Y té, Quyét dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
ddnh gid mirc chat lrong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3.BO Y té, Quyét dinh s6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh
Dé cwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

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

5. Quyét dinh s6 2633/QD-BYT ngay ngay 19 thang 8 nim 2025 cua Bo Y té
vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Huéng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh -
Tap 1”.



299. HAV AB TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich cuaa ky thuit

Phét hién, dinh tinh va phan biét nhanh khang thé IgG va IgM khang virus
viém gan A trong mau huyét thanh hoac huyét tuong ctia nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y k¥ thuat sic ky mién dich. Khang thé c6 trong mau thir khi di qua
vung cong hop s€ két hop voi chat cong hop c6 gan chat tao mau. Sau dé phuc hop
mién dich nay ti€p tuc di chuyén trén giay sac ky dén vung phan ung s¢€ b1 giir lai tai
vach phan tng két hop vai khang thé ddc hi¢u, két qua vach phan tmg hién mau co
thé nhin thay bang mat thuong.

Dinh nghia: HAV (Hepatitis A virus): Virus viém gan A.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuce hién:

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

2.2. Thiét bi y té

- BO sinh pham hoa chét thtr nghiém sic ky mién dich.

- Hoa chét thr nghiém mién dich sac ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong.

- Dung dich sat khuan tay nhanh.

- C6n 70%.

- Dung dich nudc rtra tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phﬁm vO trung.

- Khay dung bénh pham.

- Hop vén chuyén bénh pham.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Gidy tham.

- Mil gidy.

- Khau trang.



- Gang kham.

- Gang tay xu ly dung cu.

- Quan 4o béac s§/KTV/ho 1y.

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tam thuong.

- Ta lanh 2°C - 8°C.

- Dong hd bam gid.

- T an toan sinh hoc cép IL.

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 ul dén 1000 pl.

- Ban x¢ét nghiém.

2.3. Chuan bi miu bénh pham

- Loai bénh pham: Huyét thanh, huyét tuong.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat

Khoang 60 phut.

2.6. Pia diém thue hién ky thuat

Phong xét nghiém vi sinh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thuc hién cip do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu
kién thuc t€ cua co s& kham chira bénh.

- Thuc hién theo huéng dan sir dung hoa chét sinh phém va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

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

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat

- Pé tit ca cac thanh phan cua Kit thir va mau vé nhiét do 15~30°C trude khi
tién hanh xét nghiém.

- Lay thanh xét nghiém ra khoi ti dung va dat 1én miat kho, phang.



- Dung pipet mao dan 5pl, l1ay 5pl huyét thanh hoic huyét twong téi vach den
va nho vao giéng vudng chir “S”.

Hoac

- Sir dung micropipet nhé 5ul huyét thanh hodc huyét twong vao giéng mau
hinh vubng chir “S”.

- Nho 4 giot dung moi pha miu vao giéng hinh tron.

- Poc két qua trong vong 20 phut.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC):

Chi tra két qua khi QC dat yéu cau.

4.2.2 Poc két qua:

- Am tinh; Chi nhin thdy Vach chtng (C) trén thanh xét nghiém. Khéng phat
hién c6 khang thé I1gG va IgM.

- IgM duong tinh: Xuét hién vach chiang (C) va vach IgM (M) trén thanh thtr,
trc 1a duong tinh do1 vé1 khang thé IgM khang virus HAV.

- 1gG duong tinh: Xuat hién vach chimg (C) va vach IgG (G) trén thanh thu,
tuc la duong tinh do1 vé1 khang the 1gG khang virus HAV.

- 1gG va IgM duong tinh: Xuét hién vach chtng (C), vach IgM (M) va vach
IgG (G) trén thanh thir, ttc 1a duong tinh ddi v6i ca 2 khang thé IgM va IgG khéang
virus HAV.

- Két qua khong c6 gia tri néu vach chimg (C) khong xuat hién.

- Khong gia tri: khong c6 vach C. Phai tién hanh 1am lai xét nghiém véi mot
thanh thir Khac.

4.3. Tra két qua va hru trir ho so

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

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

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cung hodc ban dién tir.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

Sai sot co thé do iy, dong goi, bao quan hodc van chuyén miu bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghi€ém van thuc hién va ghi chu



vé tinh khong chinh xéac cuia két qua xét nghiém do lay miu khong dam bao chat
luong.

5.2. Trong qua trinh thue hién ky thuat

Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan ing duoc thuc hién dung.

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hoic duong tinh gia, thong thuong do:
thuc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan, nhi€ém chéo mau bénh pham.

X tri:

- Tuén thu dung cac bude qui trinh hudng dan ciia nha san xuat va hudéng dan
vé do On dinh hoda chat xét nghiém trong bo sinh pham st dung.

- V6i muc dich chan doan, két qua luén can duge danh gia phdi hop tién s,
|am sang va nhiéu bang chimg khac trén bénh nhan.

5.3. Sau khi thue hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudéng td1 két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

- Yéu céau thyc hién ngoai kiém (EQA) hodc so sanh lién phong.

- Vi két qua xét nghiém bat thuong hoac nghi ngo, can thuc hién lai xét
nghiém hoac chuyén guri dén phong xét nghi¢ém tham chiéu hodc cac co sé y té co
ching nhan vé chat lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé6 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiem, 2016.

2. B0 Y té, Quyét dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia murc chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. B0 Y té, Quyét dinh s6 3376/0D-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh
Dé cuong quy trinh ky thudt xet nghiém, 2023.



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

5. Quyét dinh s6 2633/QP-BYT ngay ngay 19 thang 8 nam 2025 cua Bo Y té
vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Huéng dan quy trinh ki thuat vé Vi sinh -
Tap 1”.



313. HIV AB TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich caa ky thuit

Xéc dinh dinh tinh khang thé khang HIV-1 va HIV-2 trong huyét thanh, huyét
tuong hoac mau toan phan cua nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y k¥ thuat siac ky mién dich. Khang thé c6 trong mau thir khi di qua
vung cong hop s€ két hop vo1 khang nguyén c6 gan chat tao mau. Sau do phurc hgp
mién dich nay tiép tuc di chuyén trén gidy sac ky dén vung phan tng s€ bi giir lai tai
vach phan g két hop véi khang nguyén dac hicu, két qua vach phan ing hién mau
c6 th€ nhin thay bang mat thuong.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién:

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

2.2. Thiét biy té

- B6 sinh pham hoa chét thir nghiém sac ky mién dich.

- Hoéa chat thir nghiém mién dich sic ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong.

- Dung dich st khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nuéc rura tay.

- Dung dich khtr trung.

- Ong dyng bénh pham vo tring.

- Khay dung bénh pham.

- Hop vén chuyén bénh pham.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Gidy tham.

- Mil gidy.

- Khau trang.

- Gang kham.

- Gang tay xur 1y dung cu.



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

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tdm thuong.

- Tt lanh 2°C - 8°C.

- Dong hd bam gid.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B6 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh pham: MAu mau duoc 1ay vao éng dung mau.

- Pam béo tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat

Khoang 60 phut.

2.6. Dia diém thyc hién k§ thuat

Co s& kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thue hién cap d6 ATSH theo céng bd phu hop véi didu
kién thuc té cia co s& kham chira bénh.

- Thuc hién theo huéng dan sir dung hod chat sinh pham va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuét).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. X1r Iy bénh pham: theo huéng dan ciia nha san xuat. 4.1.2. Tién hanh k¥
thuat: theo hudéng dan ciia nha san xuét.

Cac bworc

tién hanh Xét nghiém dinh tinh HIV

Sinh pham can dung & nhiét 46 phong 30 phut trude khi lam xét

1
nghiém




Sap xép bénh pham theo thu ty, ghi so d6 miu

MG bao 14y card ra dé trén mat phang kho va sach

Nho 10pl huyét thanh hay huyét twong vao ving nhé mau.
Nho thém 3 giot (khoang 90ul) dung dich pha loang (diluent) vao

5 : .
vungnhd mau.

6 Ghi thoi gian nho bénh pham

7 Cho tdi thiéu 10-15 phut va doc két qua. Khong doc két qua sau 20
phut.

8 Ghi thoi gian doc két va két qua xét nghiém

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua ndi kiém: Chi doc két qua khi c6 vach C.

4.2.2 Doc két qua:

- Am tinh: chi ¢6 vach C.

- Duong tinh: ¢6 ca 2 vach C va T.

- Khong gia tri: khong c6 vach C. Phai tién hanh 1am lai xét nghiém véi mot
thanh thir Khac.

4.3. Tra két qua va lwu trit ho so

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

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

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cung hodc ban dién tir.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwére khi thue hién ky thuat

Sai sot c¢6 thé do lay, dong géi, bao quan hodc van chuyén miu bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 14y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh x4c cua két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat
luong.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- Sai st c6 thé gap khi:

+ Hoa chat bi hu hong, hét han. Tién hanh 1am lai xét nghiém véi hoa chat méi

dam bao chat luong.



+ C6 thé xay ra hién tuong am tinh gia hoic dwong tinh gia, thong thuong do:
thuc hién sai cac budc trong quy trinh huédng dan, nhiém chéo mau bénh pham.

- Xtr Iy: Tuan thu dung cac budc qui trinh huéng dan cia nha san xuét va
hudng dan vé do 6n dinh hoa chat xét nghiém trong bo sinh pham st dung.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

- Boc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can cén than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

- Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing
XU hudng anh huong to1 két qua xét nghiém.

* Luu y: C6 thé c¢6 cac yéu td lam anh hudng sai 1éch t6i két qua xét nghiém
theo hudng dan cua nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

- Thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Véi két qua xét nghiém bat thuong hodac nghi ngo, can thuc hién lai xét
nghiém hoac chuyén giri dén phong xét nghi€ém tham chiéu hodc cac co s¢ y té co
ching nhan vé chat lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh pht, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé béo
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326. DENGUE VIRUS IGM/IGG TEST NHANH

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thuat

Phat hién khang thé IgM/IgG khang virus dengue trong huyét thanh, huyét
tuong hodc mau toan phan bang k¥ thuat test nhanh.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y k¥ thuat sic ky mién dich. Khang thé c6 trong mau thir khi di qua
ving cong hop sé& két hop véi khang nguyén c6 gan chat tao mau. Sau d6 phirc hop
mién dich nay tiép tuc di chuyén trén gidy sac ky dén ving phan tmg s& bi gii lai tai
vach phan tng két hop véi khang khang thé dic hiéu, két qua vach phan tng hién
mau c6 thé nhin thiy bang mat thudng.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién:

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

- BO sinh pham hoa chét thir nghiém sac ky mién dich Dengue IgM-1gG.
- Hoéa chat thir nghiém mién dich sic ky.

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chat luong.
- Dung dich st khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nudc rtra tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phﬁm vO trung.

- Khay dyng bénh pham.

- Hop van chuyén bénh pham.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Gidy tham.

- Mil gidy.

- Khau trang.



- Gang kham.

- Gang tay xu ly dung cu.

- Quan 4o béac s§/KTV/ho 1y.

- Ao choang phong xét nghiém.

- Khén lau tay.

- May ly tam thuong.

- Ta lanh 2°C - 8°C.

- Dong hd bam gid.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B6 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh phrflm: Mau mau duoc léy vao lo dung mau sach, dong kin.

- Pam bao tiéu chuan nhan miu va xt Iy méu theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Khoang 60 phut.

2.6. Pia di¢m thue hién ky thuat

Co sé kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thyc hién cap d6 ATSH theo cong bd phu hop voi didu
kién thuc té cua co s¢ kham chira bénh.

- Thuc hién theo huéng dan sir dung hod chit sinh phim va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan clia nha san xuat.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.



Cac buédce Noi dung

1 Pé S6 lugng sinh pham can dung ¢ nhiét d6 phong 30 phiit trude khi
lam xét nghi¢m

2 Boc vo nhom 1ay thanh thir dit 1én bé mat phiang

3 Nho bénh pham vao giéng nhé bénh pham hinh tron (S). Chod cho
huyét thanh thadm hut hét vao phan thim bénh pham & giéng tron.
Giit cho lo buffer thang ding va cao hon giéng hinh chit nhat

4 khoangl cm, nho 2 giot buffer vao giéng hinh chit nhat & phan dau
cua thanh thtr.
Poc két qua sau 15 phut - 20 phit

5 Luu y: Moi két qua doc sau qud 20 phit déu khong cé gid tri va
phai thu nghiém lai.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua ndi kiém: Chi doc két qua khi c6 vach Ching

4.2.2 Poc két qua:

Nhiém trung tién phat

Vach mau hong xuat hién & ving IgM va vang chimg — Thir nghiém duong
tinh voi khang thé IgM va goi y toi mot nhiém tring dengue tién phat.

* Nhiém trung thir phat

- Vach mau hong xuat hién ¢ ving IgM, IgG va ving chimg — Khang thé IgM
va 1gG duong tinh va goi v téi mot nhiém trung dengue thir phat.

- Vach mau hong xuat hién ¢ ving IgG va ving ching — Khang thé IgG
duong tinh va goi y t&i mot nhiém trung dengue thtr phat.

* Am tinh

Vach mau hong chi xuat hién ¢ ving chimg — Khong phat hién dugc khang
thé IgM va IgG khang dengue. Kiém tra lai sau 3 - 4 ngay néu nghi ngd c6 nhiém
virus dengue.

* Khong c6 gia tri
Khéng thiy vach mau hong xuat hién ¢ ving chtirng — Thir nghiém khong c6
gia tri va can phai 1am lai.



4.3. Tra két qua va luu trir ho so

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

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

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban ctng hoic ban dién tu.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thye hién ky thuat

Sai sot co thé do lay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghi¢ém s€ y€u cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1lay mau khong dam bao chat
luong.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Sai sot c6 thé gap khi: Hoa chét bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét
nghiém vo1 hoa chat méi dam bao chat lugng.

5.3. Sau khi thye hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

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

- Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghi¢m.

* Luu y: C6 the c6 cdc yéu t6 lam anh hudng sai 1éch t6i két qud xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

- Thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Voi két qua xét nghiém bét thuong hodc nghi ngod, can thyc hién lai xét
nghiém hodac chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiéu hodc cic co s¢ y té co
ching nhan vé chat lugng dé khang dinh.
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327. DENGUE VIRUS NS1AG/IGM/IGG TEST NHANH

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich caa ky thuit

Phat hién khang nguyén NS1 va khang thé IgM/IgG khang virus dengue trong
huyét thanh, huyét trong hodc mau toan phan bang ky thuat test nhanh.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y k¥ thuét sic ky mién dich. Khang nguyén/ khang thé co trong mau
thur khi di qua vung cong hop s€ két hop vaoi khang thé/khang nguyén c¢6 gan chat tao
mau. Sau dé phirc hgp mién dich nay ti€p tuc di chuyén trén gidy sac ky dén ving
phan ung s¢€ bi gitr lai tai vach phan ung két hop voi khang thé/khang khang thé dac
hiéu, két qua vach phan trng hién mau c6 thé nhin thay bang mat thuong.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién:

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

2.2. Thiét biy té

- B6 sinh pham hoa chét thir nghiém sac ky mién dich.

- Hoéa chat thir nghiém mién dich sic ky.

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

- Dung dich sat khuan tay nhanh.

- Con 70%.

- Dung dich nuéc rura tay.

- Dung dich khtr trung.

- Lo dung bénh phém vO trung.

- Khay dung bénh pham.

- Hop vén chuyén bénh pham.

- Pong ho bam gidy.

- Panh.

- Gidy tham.

- Mil gidy.

- Khau trang.

- Gang kham.

- Gang tay xur 1y dung cu.



- Quan 4o bac sy/KTV/ho 1y.
- Ao choang phong xét nghiém.

- Khan lau tay.

- May ly tam thuong.
- Tt lanh 2°C - 8°C.

- Dong hd bam gid.

- T an toan sinh hoc cap II.

- B6 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

- Ban xét nghiém.
2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh pham: Mau mau dugc 1y vao lo dung mau sach, dong kin.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy méu theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

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

2.5. Thoi gian thuc hién k¥ thuat

Khoang 60 phut.

2.6. Dia diém thye hi¢n k§ thuat

Co so kham chira bénh.

3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thue hién cip d6 ATSH theo cong bd phu hop véi didu
kién thuc té cia co s& kham chira bénh.

- Thuc hién theo huéng dan sir dung hod chat sinh pham va an toan khi st
dung hoa chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cac budéc thye hién

4.1.1. X1r Iy bénh pham: theo huéng dan ciia nha san xuat. 4.1.2. Tién hanh k¥
thuat: theo hudéng dan ciia nha san xuét.

Cac budc | Noi dung
1 Pé S luong sinh pham can dung & nhiét dd phong 30 phit trudc
khilam xét nghiém
2 Boc vo nhém lay thanh thir dat 1én bé mat phang




Dengue NS1 Ag
3 Dung piPet nhya t(,) c6 san trong hép nho 3 giot (twong duong 100pul)
bénh pham vao giéng nhdé bénh pham (S)
4 Doc két qua sau 15 phut - 20 phit
Dengue IgM/1gG
Dung pipet nhya nhd c6 san trong hop hat huyét thanh/huyét
3) tuongdén vach mau xanh (twong duong 10 pl), nho bénh pham vao
giéng nho bénh pham (S)
6 Nho 4 giot dung dich pha lodng vao giéng hinh tron & phan dau
cuathanh thu
7 Poc két qua sau 15 phut - 20 phit

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém: Chi doc két qua khi c¢6 vach Chung 4.2.2 Poc
két qua:

Dengue NS1 Ag

- Am tinh: Chi 1 mot dudng mau xuét hién ¢ ving ching.

- Duong tinh: 2 dudng mau xuét hién ¢ ving chiig va ving thir nghiém.

- Khong c6 gia tri: Khong thiy xuat hién dudng mau nao. Phai tién hanh 1am
lai xét nghiém v&1 mdt thanh thir khac.

Dengue IgM/1gG: Viéc danh gia két qua can dwa vao két qua phdi hop cua
vach thu nghiém IgM, IgG va vach chung.

* Nhiém trung tién phat

Vach mau hong xuat hién & ving IgM va ving ching — Thir nghiém duong
tinh vo1 khang thé [gM va goi y t61 mot nhiém trung dengue ti€n phat.

* Nhiém trung thir phat

- Vach mau hong xuat hién & ving IgM, IgG va ving chimg — Khang thé IgM
va 1gG duong tinh va goi ¥ t6i mot nhiém trung dengue thir phat.

- Vach mau hong xuét hién ¢ ving IgG va ving ching — Khang thé IgG
duong tinh va goi y t61 mot nhi€m trung dengue thir phat.

* Am tinh:Vach mau hong chi xuat hién ¢ ving ching — Khong phat hién
dugc khang thé 1gM va IgG khang dengue. Kiém tra lai sau 3 - 4 ngay néu nghi ngo
c¢6 nhiém virus dengue.



4.3. Tra két qua va luu trir ho so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban ctng hodc ban dién ti.

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cing hodc ban dién tir.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thue hién ky thuat

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

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Sai sot ¢6 thé gap khi: Hoa chét bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét
nghiém véi hoa chat mé1 dam bao chat lugng.

5.3. Sau khi thye hién ky thuat

- Boc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat.

Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan va
khac phuc, chi thuc hién ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh vi¢c khac phuyc.

- Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing
xu hudng anh hudéng td1 két qua xét nghiém.

* Luu y: C6 thé c¢6 cac yéu td lam anh hudng sai léch t6i két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

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

- Thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Vi két qua xét nghiém bat thuong hoac nghi ngo, can thuc hién lai xét
nghiém hoac chuyén gui dén phong xét nghiém tham chiéu hodc cac co s y té cod
chung nhén vé chat lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO
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