SO Y TE SON LA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN TAM THAN DPéc 1ap - Tw do - Hanh phc
S6: 54 /QP-BVTT Son La, ngay 01 thang 4 nam 2024
QUYET PINH

Ban hanh ap dung tai li€u cac “ Quy trinh ky thuat xét nghi¢m ”
tai Bénh vién Tam than tinh Son La

GIAM POC BENH VIEN TAM THAN

Can cir Lugt Kham bénh, chira bénh nam 2023;

Cén cir Théng tw 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023 cia B Y té quy dinh
chi tiét mét sé diéu cua Ludt kham bénh, chiza bénh;

Can cir Théng tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bé truéng B
Y té vé viéc Huong dan thwc hién quan ly chat luwong xét nghiém tai co so kham
bénh, chita bénh;

Can cit Quyét dinh s6 6858/0D-BYT ban hanh B tiéu chi chdt lrong
bénh vien ngay 18/11/2016;

- Cén cir Quyét Pinh 320/0D-BYT vé viéc ban hanh tdi liéu “Huwdng dan
quy trinh ky thudt chuyén nganh Hoa sinh”

Can ctr Quyét dinh s6 5530/0D-BYT ngay 25/12/2015 ciia BS Y té vé viéc
ban hanh * Hudéng dan xdy dung thiwe hanh chudn quy trinh thuc hanh chudn
trong qudn ky chdt liwrong xét nghiém”;

Can cir Quyét dinh s6 2094/QD-SYT ngay 14/10/2023 ciia UBND tinh Son

La vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va to chirc cua Bénh vién
Tam Than tinh Son La,

Theo dé nghi ciia Truwéng phong ké hoach nghiép vu - Piéu dwdng,
QUYET PINH:

Piéul: Ban hanh ap dung tai liéu “ Quy trinh k¥ thuat xét nghiém” kém
theo gém 02 Quy trinh k¥ thuat xét nghiém tai Bénh vién Tam than nhu sau;

(Co cac Quy trinh ky thudt tai phu luc 01.02 kem theo)
Piéu 2: Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.



Piéu 3: Phong ké hoach nghiép vu- Diéu dudng ; Khoa Xét nghiém va
cac khoa lam sang, can lam sang lién quan trong bénh vién chiu trach nhi¢m thi
hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan: GIAM POC
- Ban Giam doc bénh vién;
- Cac khoa, phong;

- Luu VT, phong KHNV-DD.

Nguyén Thi Liéu



(Phu luc 01)

. JQui4rinh (SOP) XNSH mau Ma s6: QTKT-XNSH-HDL-Cholesterol -
NH VIEN )
hﬁé& - 1.26

- /(Blan hanh kém theo Quyét dinh so 54 /OP-BVTT ngay 01 /4/2024
cua Bénh vién Tam than)

1. Muc dich:
Quy trinh thao tac chuan (SOP) nay hudng dan cac yéu cau k¥ thuat xét
nghiém nham dam bao cac két qua xét nghiém chinh xac va dang tin ciy.

Xét nghiém nay dung dé dinh luong noéng do HDL-cholesterol trong
huyét thanh va huyét twong ngudi trén hé thong may Miura S.r.1 200

Théng nhét cach thyc hién xét nghiém HDL-C trén may Miura S.r.1 200
trong khoa Xét nghiém

2. Pham vi ap dung

Ap dung tai khoa x¢ét nghiém Bénh vién Tam than Tinh Son La khi thuc
hién xét nghiém HDL-Cholesterol cho bénh nhan.

3. Trach nhiém

Tat c4 cac nhan vién dugc giao nhiém vu lam sinh héa mau tai phong xét
nghiém sinh héa mau c6 trach nhiém tuan thu dung qui trinh nay.

Truong khoa xét nghiém, Ky thuat vién truong kiém soat chat luong
giam sat sy tuan tha quy trinh.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tit
4.1. Dinh nghia

- HDL-C 1a Lipoprptein trong lugng phan tir cao van chuyén Cholesterol
tir long mach vé gan dé téng hop acid mat, mudi mat. Co ngudn gdc tir gan.

4.2. Tir viét tit

- Cholesterol oxidase (ChOD); Cholestrol esterhydrolase (Cheh)

- Hydrogenperoxidase (H20;); 4- Aminooantipyrine (POD)

- HDL-Cholesterol plus 3rd generation

- PEG: polyethylene glycol

- HSDA: Sodium N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline
5. Nguyén ly

C6 2 nguyén tic k¥ thuit co ban



1. Boc 10 Cholesterol caia HDL-C — Géay tia HDL bang acid
Phosphotungstic.

2. Dich trong dugc ldy dé thuc hién phan tng giéng voi dinh lugng
Cholesterol toan phan.

Nguyén ly enzyme so mau

Lipase

Cholesterol ester + H,O — Cholesterol tu do + Acid béo + H20

CHO
Cholesterol t w do + H,O — Cholesterin + H202

peroxidase

H,0, + Phenol + 4- Amino antipyrin  ——— Quinonenin + H20

Po mit 46 quang & budc song 546nm theo phép do dong hoc diém cubi.
6. Phuwong phap

- Thuong quy chuan theo khuyén céo cua To chitc Y té Thé gisi ( IFCC)
- Phuong phap (Method): End point

7. Thiét bi va vét liéu

7.1. Thiét bi

- May sinh hoa ty dong Miura S.r.1 200
- May ly tam

7.2. Vit liéu

7.2.1. Dung cu

- Ong chdng dong Heparin, EDTA hoic khong chong dong. Khong sir
dung chat chong dong Fluorid

- Pau con xanh, dau c6n vang, sample cup (st dung khi can).
- Bom tiém 5m hoac 3ml

- Pipét tu dong cac loai 100ul -1000ul; 10 pl -100ul

- Gia Inox dé dng nghiém, nia hodc panh.

7.2.2. Héa chit

- Héa chat HDL Cholesterol, hing I.S.E , nudc san xuat Italy.
- Quy cach dong go6i: R1: 2x 50ml , R2 : 2x 20ml



- Bao quan: 2-8 °C, tranh su tiép x{ic truc tiép v4i anh sang
- Thudc thir sin sang cho sir dung toi khi hét date

7.3. Mau thir (Bénh pham):

- Dung huyét thanh hodc huyét tuong

- Thoi diém 1dy mau cach bira an trudc d6 tir 10-12 gio va bénh nhan nén
an theo ché dd it chat béo

- Khong str dung chat chéng dong Oxalat, Citrat, Fluorid

- Tach huyét twong, huyét thanh trong vong 2 gio

8. An toan

- Mic 40 bao ho deo khau trang, ging tay khi tién hanh 1am xét nghiém

- Rira tay k¥ bang xa phong /dung dich c¢6 phd khang khuan rong sau khi
lam xét nghiém.

- Khtr khuan ban 1am xét nghiém theo dting qui trinh khtr khuan.

9. Cac buée thue hién

9.1. Héa chat

- Pé hoa chat vao khay héa chat theo qui dinh

- Kiém tra hoa chat trudc khi lam.

9.2. Ndi kiém may

- Mau huyét thanh kiém tra dugc tién hanh ngay dau gio trong ngay
(Control N)

9.3. Bénh pham

- Ly tdm mau bénh pham 3000 vong/phit x3phdit.

- Cho bénh pham vao khay chta theo qui dinh

9.4.Tién hanh do:

- Budc song: 546nm ( 480 -550)

- Cong do: cuvette 0.5cm

- Nhiét do: 37°C

- Phuong phap do: End point

- May tu dong tinh toan thuc hién qué trinh do

10. Kiém tra chét lwong



- Xem két qua ndi kiém trong ngdy co dat yéu cau trong dai ctia hoa cht
chuan khong. Do 1éch chuan cho phép 1a: + 2SD; Hang thang tong hop vé& biéu
d6 Levey jenning.

11. Dién giai bao cdo két qua

11.1. Tuyén tinh:

- B6 tuyén tinh: Lén t6i 150mg/d] (3.89 mmol/l).

Heé sb chuyén d6i: mmol/l x 0.387 = mg/I
mmol/l x 38.7 = mg/dI

11.2. Gia tri binh thuwong:

- Sau khi may phan tich ra két qua tién hanh bién luin trudc khi tra két
qud cho lam sang.

- Gia tr1 binh thuong: > 0.9 mmol/I
- HDL-C < 0.9 mmol/l nguy co réi loan Lipid méu.
12. Luu trir két qua

- Két qua xét nghiém s& dugc chuyén sang hé thong phan mén quan ly
bénh vién. In phiéu két qua xét nghiém, vao s6 luu két qua.

13. Tai li€u lién quan

- Qui trinh nhan mau bénh phém; Qui trinh chay may sinh hoa

14. Tai liéu tham khéo: Hoéa sinh 1am sang co ban; Quan 1y chét lugng
xét nghiém (nha xudt ban Y hoc — nim 2014)

- Hoa sinh Y hoc; Ky thuat Y hoc chuyén nganh xét nghi¢m (nha xuét ban
Y hoc)

- Quyét Pinh 320/QD-BYT vé viéc ban hanh tai liéu “Huéng dan quy
trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”

- Quyét Pinh 5530/QD-BYT vé viéc ban hanh “Huéng din xay dung quy
trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém”.



(Phu luc 02)

h (SOP) XNSH méu Mi s6: QTKT — XNSH- LDL-Cholesterol -
1.27

cua Bénh vién Tam than)

1. Muc dich:
Quy trinh thao tac chuan (SOP) nay hudng dan cac yéu cau k¥ thuat xét
nghiém nham dam bao cac két qua xét nghiém chinh xac va dang tin ciy.

Xét nghiém nay dung dé dinh lwong néng do LDL-Cholesterol trong
huyét thanh va huyét twong ngudi trén hé thong may Miura S.r.1 200

Théng nhét cach thuc hién xét nghiém LDL-C trén may Miura S.r.I 200
trong khoa Xét nghi¢ém

2. Pham vi ap dung

Ap dung tai khoa x¢ét nghiém Bénh vién Tam than Tinh Son La khi thuc
hién xét nghiém LDL- Cholesterol cho bénh nhan.

3. Trach nhiém

Tat c4 cac nhan vién dugc giao nhiém vu lam sinh héa mau tai phong xét
nghiém sinh héa mau c6 trach nhiém tuan thu dung qui trinh nay.

Trudng khoa xét nghiém, K¥ thuat vién trudong kiém soat chat luong
giam sat sy tuan tha quy trinh.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tit
4.1. Dinh nghia

- LDL-C 1a Lipoprptein trong lugng phan tir thdp van chuyén Cholesterol
tir cac mo co quan vé 1ong mach

4.2. Tir viét tat
- LDL-C: Low Density Lipoprotein- Cholesterol.
5. Nguyén ly

LDL-C (Low Density Lipoprotein cholesteron) 1a thanh phan chinh
gay nén qua trinh xo vira dong mach, dac biét la xo vira mach vanh.

Phan tich theo phan (rng enzyme so mau sau:

Detergent

- LDL-cholesterol este— Cholesterol + acid béo tu do

Cholesterol esterase



Cholesterol oxidase

- LDL-Cholesterol + Qo0—» A* —Cholestenone + H,0,

Peroxidase

- 2H,0, + 4-aminoantipyrine + HSDAa + H,O + H—»

Chét c6 mau xanh tim + 5 H,O (D¢ hap thu téi da = 585 nm)
Khi c6 mat Peroxidase, hydrogen peroxida tao ra s€ phan ung voi 4-
aminoantipyrine va HSDA dé tao thanh mot chat c6 mau xanh tim. Cudng do

mau dam nhat ctia chit mau nay ty I¢ thuan véi néng do cholesterol va duoc do
bang phuong phap do quang.

6. Phwong phap

- Thuong quy chuan theo khuyén céo cua To chitc Y té Thé gisi ( IFCC)
- Phuong phap (Method): End point

7. Thiét bi va vit liéu

7.1. Thiét bi

- May sinh hoa ty dong Miura S.r.1 200
- May ly tam

7.2. Vat li¢u

7.2.1. Dung cu

- Ong chdng dong Heparin, EDTA hodc khong chong dong. Khong st
dung chat chéng dong Fluorid

- Pau con xanh, dau con vang, sample cup (stt dung khi can).
- Bom tiém 5m hoac 3ml

- Pipét tur dong cac loai 100ul -1000ul; 10 pl -100pul.

- Gia Inox dé dng nghiém, nia hodc panh.

7.2.2. Héa chit

- Héa chat LDL Cholesterol, hing I.S.E , nudc san xuat Italy.
- Quy cach dong goi: R1: 1x 50ml , R2 : 1x 20ml

- Baoquan: 2-8 °C, tranh sy tiép xtc truc tiép v4i anh sang

- Thudc thir sin sang cho str dung téi khi hét date

7.3. Miu thir (Bénh phiam):

- Dung huyét thanh hodc huyét tuong



- Thoi diém ldy méau cach bita an trudc do6 tir 10-12 gid va bénh nhan nén
an theo ché d9 it chat béo

- Khoéng str dung chat chéng dong Oxalat, Citrat, Fluorid

- Tach huyét twong, huyét thanh trong vong 2 gio

8. An toan

- Mic 40 bao ho deo khau trang, ging tay khi tién hanh 1am xét nghiém

- Rira tay k¥ bang xa phong /dung dich c¢6 phd khang khuan rong sau khi
lam xét nghiém.

- Khtr khuan ban 1am xét nghiém theo dting qui trinh khtr khuan.

9. Cac buée thue hién

9.1. Héa chat

- Pé hoa chat vao khay héa chat theo qui dinh

- Kiém tra héa chat trudc khi lam.

9.2. Ndi kiém may

- Mau huyét thanh kiém tra dugc tién hanh ngay dau gio trong ngay
(ControlIN)

9.3. Bénh pham

- Ly tdm mau bénh pham 3000 vong/phit x3phuit.

- Cho bénh pham vao khay chua theo qui dinh

9.4.Tién hanh do:

- Budc song: 546nm

- Cong do: cuvette 0.5cm

- Nhiét do: 37°C

- Phuong phap do: End point

- May tu dong tinh toan thuc hién qué trinh do

10. Kiém tra chat lwong

T Xem két qua noi k%ém trong ngay c6 dat yéu cau trong gléi cua hoa chfit

cbuﬁn khong. B§ 1€ch chuan cho phép la: + 2SD; Hang thang tong hop vEé biéu
do Levey jenning.

11. Dién giai bao cdo két qua

11.1. Tuyén tinh:



- 6 tuyén tinh: Lén téi 500mg/dl (13 mmol/L).
Heé s6 chuyén do6i: mmol/l x 0.387 = g/l

mmol/l x 38.7 = mg/dI
11.2. Gia tri binh thuwong:

- Sau khi may phan tich ra két qua tién hanh bién luan trudc khi tra két
qua cho 1am sang.

- Gié tri binh thuong: <= 3.4mmol/l
- LDL - Cholesterol > 3.4mmol/l nguy co rdi loan Lipid mau.
12. Luu trir két qua

- Két qua xét nghiém s& dugc chuyén sang hé thong phan mén quan ly
bénh vién. In phiéu két qua xét nghiém, vao s6 luu két qua.

13. Tai li€u lién quan

- Qui trinh nhan mau bénh phém; Qui trinh chay may sinh hoa

14. Tai liéu tham Kkhéo: Hoa sinh 14m sang co ban; Quan 1y chat luong
xét nghiém (nha xuat ban Y hoc — nim 2014)

- Hoa sinh Y hoc; Ky thuat Y hoc chuyén nganh xét nghi¢m (nha xuét ban
Y hoc)

- Quyét Pinh 320/QD-BYT vé viéc ban hanh tai liéu “Huéng dan quy
trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”

- Quyét Pinh 5530/QD-BYT vé viéc ban hanh “Huéng din xay dung quy
trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém”.
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