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1. Muc dich:
- Pam bao tinh chinh x4c khi tra két qua xét nghiém cho khach hang.
- Tim ra nguyén nhan sai s va dé xuat bién phap khic phuc.
- Panh gia toan bo hé thong phan tich: thiét bi, thudc thir, k¥ thuat vién cia
phong xét nghiém.
2. Pham vi ap dung:
- Khoa Xét Nghi¢m — Bénh Vién Quan Tan Phu
3. Trach nhiém thuc hién:
3.1. Ky thudt vién
- KTV c6 trach nhiém tuan thu theo quy trinh nay.
3.2. KTV Trwéng khoa, nhan vién qudn ly chét lwong
- Theo dbi va kiém tra thao tac cua k¥ thuat vién
- Kiém soat, dam bao viéc thuc hién ding quy trinh nay.
3.3. Trwong khoa
- Quan ly viéc theo doi, kiém tra viéc tuan thu theo quy trinh.
4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tit
4.1. Dinh nghia, thudt ngiv
- Khong co
4.2. Chii viét tat
- QC: Quality control (Vat liéu kiém tra chat luong)
- QLCL: Quan ly chét lugng
- XN: Xét Nghiém
5. Noi dung thuc hién
5.1. Ngi kiém dinh lwong
5.1.1. Chuan bi miu
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Dbi voi mau dang dong kho (sinh hod, mién dich, déng mau,...), phai hoan

nguyén dung theo khuyén cdo cuia nha san xuat

e Miu sau khi 1ay tir ti mat phai dé ¢ nhiét d6 phong (21-26°C) khoang 15-
20 phtt trudc khi hoan nguyén.

e Mo nap tir tir, tranh 1am that thoat mau

e Dung micropipette va dau con sach hut nude cat cho vao lo chira mau dung
v6i lugng thé tich yéu cau ghi trén nhén lo.

e Lin nhe mau trong 1ong ban tay, dé yén 10 phut rdi tiép tuc ldn nhe (lip lai
3-4 1an) cho dén khi luong bot trong lo hoa tan hoan toan trong dung dich.

e Phan chia mau vao sample cup (500uL), bao quan & nhiét do 0°C

Pbi voi mau dang 1ong (huyét hoc, khi mau, ion dd)

e Ly miu tir ti mat (nhiét 46 bao quan 2-8°C)

e Lin nhe mau trong 1ong ban tay theo chiéu ngang, khong duoc l4c manh,
khéng duoc lic bang may.

5.1.2. Cach thuc hién

Pé mau 6n dinh ¢ nhiét 46 phong (21-26°C) khoang 30 phut trude khi tién

hanh phan tich

Chuan bi cac thiét bi theo diing huéng dan st dung treo tai may.
Lac nhe mau trude khi tién hanh phan tich.
Cho mau vao may, chon cac xét nghiém can kiém tra chat lugng theo yéu cau.

Ghi lai két qua thyc hién vao so theo doi két qua nodi kiém tra (ma tai liéu: XN-

BM 5.8.2/01)

5.1.3. Tan suét thyc hién

Thue hién QC trudce khi tién hanh chay mau bénh pham hodc bat ctr khi nao

nghi ngd c6 bat thuong vé két qua xét nghiém, thyc hién QC cing cac miu bénh

pham dé kiém tra.
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- Dbi vai cac xét nghiém dinh lugng thuc hién tir 2 dén 3 murc QC (tuy tirng loai
x€t nghi¢m)
5.1.4. Nhan dinh két qua
- Ap dung quy tic Westgard dé danh gia cac két qua QC:
e Quy tic 1z canh bao dé tim kiém sai s6 ctia lan chay nay hodc cac 1an chay

trude. Khong nhit thiét loai bo két qua xét nghiém cua 1an chay nay.
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e Quy tic 13s: phat hién sai sé ngu nhién, 4p dung trong mot lan chay, doi

hoi loai bo két qua 1an chay nay.
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e Quy tic 22 phat hién sai s6 hé théng, ap dung trong 2 1an chay lién tiép cua

cung 1 mirc QC hoic 1 1an chay ctia 2 mirc QC, doi hoi loai bo két qua.
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e Quy tic Rss: phat hién sai s6 ngau nhién, 4p dung cho 2 mic QC cua 1 lan

chay, doi hoi loai bo két qua.

+3s

+25 ﬁ

Il

+1s r

Ras

Xtb

-
b -

-3s

Ngay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Phién ban 2.0 | Trang: 5/12
Ngay hiéu luc:




| Quy trinh noi kiém tra xét nghiém | M3 tai liéu: XN-QTQL 5.8.2 |

e Quy tic 415 phat hién sai s6 hé thong, doi hoi loai bo két qua.
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e Quy tac 10x: phat hién sai s6 hé théng, doi hoi loai bo két qua.
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- Néu két qua ndi kiém tra dugc kiém soat (khong vi pham quy tic Westgard),
tién hanh chay mau bénh nhén.

- Néu két qua ndi kiém tra khong dugc kiém soat thi tién hanh cac budc sau:
Budc 1: Loai bo sai s6 thd bao, xac dinh loai sai s6 (ngau nhién hay hé théng)
Budc 2: Tim nguyén nhan sai s6 va khac phuc

e Thao tac khong chuan, khong dung hudng dan ciia nha san xuét.

e Thiét bi: nhiét 46 phan tmg khong chinh xéc, cuvette ban, tudi tho bong dén
giam, nhiét d6 budng u khong 6n dinh, kim hut bi nghet, ...

e Thudc thu: pha thudc thir khéng dung, thude thir bi bot, bién tinh hay hét
han sur dung, ...

e MAu ndi kiém: doi 16 mau nodi kiém mdi, pha mau ndi kiém khong dung
cach, hoan nguyén khong ding hodc do bao quan khong dung.

e Diéu kién moi trudong ngudn nude, dong dién, nhiét do phong, ...

Budc 3: Thuc hién lai cac xét nghiém co két qua noi kiém tra chua dat trén mau noi
kiém

- Sau khi tién hanh cac hanh dong khic phuc nhu trén néu:

o Két qua noi kiém tra duoc kiém soat, tién hanh chay mau bénh nhan.

e Két qua noi kiém van khong duogc kiém soat: bao c4o cho Truong Khoa dé
c6 hudng giai quyét, tuyét d6i khong duoc chay mau bénh nhéan va tra két
qua xét nghiém.

- Ghi lai két qua thuc hién vao sb theo ddi két qua noi kiém dinh luong (ma tai
lieu: XN-BM 5.8.2/01)

5.2. Nji kiém bdn dinh lwong

5.2.1. Chuén bi

- MAu noéi kiém (chirmg 4m va chtng duong)

Phién ban 2.0 | Trang: 7/12
Ngay hiéu luc:




| Quy trinh noi kiém tra xét nghiém | M3 tai liéu: XN-QTQL 5.8.2 |

Thudc thir (kiém tra tén thudc, sb 16, han dung, huéng dan str dung cta nha

san xuat, ...)

Dé mau thtr va thude thir 6n dinh ¢ nhiét d6 phong (21-26°C) khoang 15 pht
Micropipette

May lac tron

5.2.2. Cach thuc hién

Thuce hién dung theo huéng dan dir dung cua timg loai xét nghiém, yéu cau vé

thé tich thudc thtr, mau thu, thoi gian doc va ghi nhan két qua thuc hién.

5.2.3. Nhan dinh két qua

Két qua ndi kiém am tinh: dung dich mau trzfmg duc, déng nhit, khong co6 su

két dinh

Két qua noi kiém dwong tinh: ¢ su két dinh trong hdn dich (nén so sanh voi

ching am)

Két qua khong c6 gia tri néu khong dung voi két qua mau ching

Xac dinh nguyén nhan sai s6 (n€u co)

Ghi nhan két qua vao so6 theo ddi két qua ndi kiém ban dinh luong (ma tai liéu:

XN-BM 5.8.2/02)
5.3. Ngi kiém test nhanh

5.3.1. Chuéan bi

Mau néi kiém (chémg am va chimg duong)

Test thir (kiém tra tén test, s6 16, han dung, huéng dan dir dung ciia nha san

XUAt, )

DPé mau thtr va test thir 6n dinh ¢ nhiét d6 phong (21-26°C) khoang 15 phut,

tién hanh thyc hién ngay sau khi mé bao test thir

Micropipette
5.3.2. Cach thuc hién
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- Thuec hién dang theo hudng din dir dung cta ting loai test, yéu cau vé thé tich

mAu thir, dung dich dém, thdi gian doc va ghi nhan két qua thyc hién

5.3.3. Nhén dinh két qua

- Két qua ndi kiém am tinh: chi xuét hién 1 vach chung (C) trong cura s6 doc két

qua.

- Két qua ndi kiém duong tinh: xuét hién 1 vach chimg (C) va 1 vach tht (T)

trong ctra s doc két qua.

- Néu vach chung (C) khong xuét hién trong cira s6 doc két qua thi két qua noi

kiém khong cé gia tri.

- X4c dinh nguyén nhan sai s6 (n€u c0)

- Ghi nhan két qua vao so theo ddi két qua noi kiém test nhanh (ma tai liéu: XN-

BM 5.8.2/03

5.4. Nji kiém dinh nhém mdu

5.4.1. Chuan bi

- Mau ndi ki€ém: 3 mau nhém mau (A, B, O) tir tui ché pham mau

- Hoa chat: Anti A, Anti B, Anti AB, Anti D, NaCl 0.9%

5.4.2. Cach thyc hién

- Pha hdng cau 5% bang NaCl 0.9% d6i véi 3 mau nhom méu (A, B, O)

- Chuan bi 4 dng nghiém nhu sau:

n;?egm Héga‘:é‘“ AntiA | AntiB | AntiAB | AntiD
Ong 1 50 pl 100 pl - - -
Ong 2 50 pl - 100 pl - -
Ong 3 50 l - - 100 pl -
Ong 4 50 l - - - 100
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- Lic déu

- Quay ly tam 3000 vong/phut trong 30 gidy va doc két qua bang mat thudong
hogc kinh hién vi

5.4.3. Nhan dinh két qua

- Két qua duong tinh (+): phan Gng ngung két xay ra, thay nhimg cum hdng cau
dung tach roi nhau rd rét trén nén dung dich trong

- Két qua am tinh (-): khong c6 phan Gmg ngung két xay ra, hdng cau tan déu
trong thudc thir

- Bang so sanh két qua:

Nhom méau Anti A Anti B Anti AB Anti D
A" + - + +
B* - + + +
o* - - - +

- Néu két qua nhém mau thuc hién giéng voi két qua da biét trude, thi két luan
thudc thur dat chat luong

- Néu két qua nhom mau thue hién khong giéng v6i két qua da biét trude, thi
két luan thudc thir khong dat chat lwong, phai thay thude thir méi va 1am lai theo muc
5.4.2 cua quy trinh nay.

- Ghi nhan két qua vao sb theo ddi két qua noi kiém dinh nhém méu (ma tai
lidu: XN-BM 5.8.2/04)

5.5. Quy dinh tam dirng tra két qua khi két qua ndi kiém khéng dat

- Nhan vién duoc giao nhiém vy ra soat két qua xét nghiém phai thyc hién kiém

tra va danh gia két qua ndi kiém dau ngay trudc khi xem xét két qua cia khach

hang.

Phién ban 2.0 | Trang: 10/12
Ngay hiéu luc:




| Quy trinh noi kiém tra xét nghiém | M3 tai liéu: XN-QTQL 5.8.2 |

- Ddi v6i chc xét nghiém dinh lugng can thuc hién theo ddi va danh gia két qua
nodi kiém trén biéu dd Levey- Jennings va ap dung cic quy luat Westgard theo muc
5.1 cua quy trinh nay.

- Khi két qua noi kiém khong dat (vi pham cac quy luat Westgard), Khoa Xét
nghiém sé& giit lai két qua cta khach hang va thuc hién cac hanh dong sau:

e Nhan vién QLCL can xac dinh thoi gian khic phuc c6 vugt quéa thoi gian da
hen tra két qua v6i khach hang hay khong. Néu thoi gian khic phuc, khong
lam anh huong dén thoi gian tra két qua da hen véi khach hang thi khong
can thong bao voi khach hang. Néu thoi gian khac phuc 1am cham thoi gian
tra két qua da hen v6i khach hang thi can théng bao cho khach hang, bac si
chi dinh vé viéc tam hodn viéc tra két qua dong thoi hen lai gio tra két qua
cho khach hang.

o Tim nguyén nhan sai sd, d& xuét bién phap khéc phuc va thuc hién phan tich
lai mAu noi kiém. Khi két qua noi kiém da dat, tién hanh phan tich lai miu
cua khach hang.

e Trong trudng hop sau khi khic phuc ma két qua tiép tuc khong dat. Truong
Khoa hodc nhan vién dugc y quyén can trao doi truc tiép voi khach hang
théng nhat phuong 4n giai quyét:

o Phuong an 1: Khach hang tiép tuc chd cho dén khi Khoa thyc hién bién
phap khic phuc noi kiém hoan toan va chay lai miu.

o Phuong 4n 2: Mau ctia khach hang s& dugc Khoa chuyén t6i phong xét
nghiém tham chiéu dé thyc hién

6. Luu trir ho so

- S6 theo ddi két qua ndi kiém dinh luong XN-BM 5.8.2/01
- S0 theo ddi két qua ndi kiém ban dinh luong XN-BM 5.8.2/02
- Sb theo ddi két qua ndi kiém test nhanh XN-BM 5.8.2/03
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- S6 theo ddi két qua ndi kiém dinh nhém mau XN-BM 5.8.2/04
7. Tai li€u lién quan

- Quy trinh huéng din bién soan quy trinh thyc hanh chuan XN-QTQL 5.2.1

- Hudng dan st dung cac thiét bi
8. Tai li€u tham khao

- “Noi kiém tra chat lwong xeét nghiém”, Tran Hiru TAm, NXB Y hoc 2017

- “Nhitng van dé co bdn trong dam bdo chdt lwong xét nghiém y khoa”, Tran
Hiru Tam, NXB Y hoc 2016

- “Thwc hanh huyét hoc va truyén mau. Ky thudt va lam sang”, PGS. Tran Vian

Bé, NXB Y hoc — 2009
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