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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do- Hanh Phic

DANH SACH 130 HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT
CHUYEN NGANH HOA SINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3054 /QP-BYT ngay 4 thang {4 nam 2018
ctia B truwong Bo Y té)

TT | TEN QUY TRINH KY THUAT

Dinh lugng 17-0HP (17 alpha-Hydroxyprogesterone) mau

2. DPinh lugng 02- Macroglobulin mau

3. Pinh lugng acid amin mau va dich sinh hoc bing may sic ky l1ong siéu hiéu nang
(UPLC)

4, DPinh lugng acid béo ty do mau

5 Dinh lugng acid hiru co ni¢u

6. | Dinh lugng acylcarnitine mau bing MSMS

7. | Dinh luong Adiponectin méu theo k¥ thuat mién dich do do duc

8. | Dinh lugng Aldosteron méu theo k¥ thudt héa phat quang/dién héa phat quang

0. Dinh lugng AMH (anti -mullerrian hormon) mau theo ky thuat héa phat quang/di¢n
héa phét quang I

10. | Dinh lugng Amikacin méau '

1. | Dinh lugng Androstenedion mau theo k¥ thudt héa phat quang w

12. | Dinh lugng anpha 1 microglobulin ni¢u

13. | Dinh lugng beta-hydroxybutyrate méu

14. | Dinh lugng BTP (Beta-Trace Protein) mau

15. | Pinh lugng C1 Esterase Inhibitor mau

16. | Dinh lugng calprotectin trong phén

17. | DBinh lugng CDT (Carbohydrate Deficient Transferrin) méau

18. | Dinh lugng Chi mau

19. | Pinh lugng Chi niéu

20. | Pinh lvgng CRP (C reactive protein) méu

21. | Pinh lugng DHEAS mau

22. | Dinh lugng déng niéu

23. | Dinh lugng Ecstasy ni¢u

24. | Pinh lugng ELF (Enhanced Liver Fibrosis) mau

25. | Dinh lugng EPO (Erythropoietin) mau




26. | Dinh lugng Everolimus mau

27. | Pinh lvgng GADA (Glutamic Acid Decarboxylase Autoantibodies) mau

28. | Dinh luong GH (Growth hormone) mau theo k¥ thuat hoa phéat quang/dién hoa phat
quang

29. | Pinh lugng Hemopexin mau

30. | Dinh lugng HVA (Homovanillic acid) va VMA (Vanillyl mandelic acid) niéu

31. | Dinh lugng IA2A (Islet antigen 2) méau

32. | Dinh lugng ICA (Islet cells autoantibodies) mau

33. | Dinh lugng IgE dédc hi¢u Dermatophagoides pteronyssinus méau

34. | Dinh lugng IgE dic hiéu Enterotoxin A (S Aureus) mau

35. | Dinh lugng IgE ddc hi¢u albumin triing trong mau

36. | Dinh lugng IgE dédc hiéu Alpha-lactalbumin trong méau

37. | Dinh lugng IgE diac hiéu AMOXICILIN

38. | Dinh lugng IgE dac hiéu AMPICILIN

39. | PBinh lugng IgE ddc hiéu Anisakis larve trong méau

40. | Dinh lugng IgE dic hiéu Aspergillus fumigatus trong méu

41. | Dinh lugng IgE dic hi¢u bach tudc trong méu

42. | Dinh lugng IgE dic hiéu Beta-lactoglobulin trong méu

43. | Pinh lugng IgE dic hiéu biéu mé cua ché (Dog epithelium)

44. | Dinh luong IgE dac hiéu biéu mo cua chudt (Mouse epithelium)

45. | Pinh lugng IgE dic hiéu biéu mé gau ciia méo (Cat dander epithelium)

46. | Pinh lugng Igl ddc hi¢u Blomia tropicallis trong méu
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52. | Pinh lugng IgE dic hiéu can tdy trong mau

53. | Dinh lugng IgE dic hi¢u Candida albicans trong méu

54. | Pinh lugng IgE dic hi¢u casein trong méu

55. | Dinh luong IgE dic hiéu chudi trong mau

56. | Dinh lugng IgE dic hiéu Cladosporium herbarium trong mau

57. | Dinh lugng IgE dic hiéu cua trong mau

58. | Dinh lugng IgE ddc hi¢u dao trong méu




59. | Dinh lugng IgE dic hi¢u dau tay trong méau
60. | Dinh lugng IgE dic hi¢u ddu tuong trong mau
61. | Dinh lugng IgE dic hi¢u Dermatophagoides farinae trong mau
62. | Dinh lugng IgE dic hi¢u dira trong mau
63. | Dinh lugng IgE dic hi¢u dira trong mau
64. | Dinh luong IgE ddc hi¢u gao trong mau
65. | Dinh lugng IgE dic hiéu gau cua cho (Dog dander)
66. | Dinh lugng IgE dac hi¢u gidn trong mau
67. | Dinh luong IgE dic hiéu Gluten trong mau
68. | Dinh lugng IgE dac hi¢u hat virng trong méu
69. | Dinh lugng IgE déc hi¢u khoai lang trong méu
70. | Dinh lugng IgE déc hi¢u khoai tdy trong méu
71. | Dinh lugng IgE dac hig¢u lac trong mau
72. | Dinh lugng IgE déc hiéu Latex trong mau
73. | Dinh lugng IgE déc hi¢u 16ng ga (Chicken feathers)
74. | Dinh lugng IgE dic hiéu 1ong tring trimg trong mau
75. | Dinh lugng IgE dac hi¢u 16ng vit (Duck feathers) trong mau
76. | Dinh lugng IgE déc hiéu lha mi trong mau
77. | Dinh lugng IgE déc hi¢u mét ong trong méau
78. | Dinh lugng IgE dic hi¢u mu tat trong mau
79. | Dinh lugng IgE dac hi¢u mui tdy trong mau
' 80. | Dinh lugng IgE dac hiéu nAm trong méau
81. | Dinh lugng IgE déc hiéu noc ong mét trong méu
82. | Dinh lugng IgE déc hi¢u noc ong vang trong mau
83. | Dinh lugng IgE dic hiéu ong bip cay tring trong mau
84. | Dinh lugng IgE dic hiéu ong bap cdy vang trong mau
85. | Pinh lugng IgE dic hiéu ong gidy trong mau
86. | Pinh lugng IgE déc hi¢u Penicillium notatum trong mau
87. | Pinh lugng IgE dédc hi¢u PENICILLOYL G trong méu
88. | Pinh lugng IgE dic hi¢u PENICILLOYL V trong mau
89. | Dinh lugng IgE déc hi¢u qua Kiwi trong mau
90. | Dinh lugng IgE dic higu sita dé trong mau
91. | Dinh lugng IgE dac higu sira dun sdi trong méu




02.

Dinh lugng IgE dic hi¢u sira trong mau

23.

Dinh lugng IgE dac hi€u tao trong mau

94.

Dinh lugng IgE dic hi¢u thit bo trong mau

95.

Dinh lugng IgE dic hi¢u thit lgn trong méau

96.

DPinh lugng IgE dac hi¢u tdom trong mau

97.

Dinh lugng IgE didc hi¢u Toxocara canis trong mau

98.

Dinh lugng IgE dic hi¢u tring trong méu

99,

Dinh lugng IgE dac hiéu Vanilla trong méau

100.

Dinh lugng IgE dic hi¢u xoai trong mau

101.

DPinh lugng IGF-1 (Insulin-like Growth factor-1) trong méu

102.

Dinh lugng I1gG dudi nhém trong mau

103.

Pinh lugng IL2-R (Interleukin 2 receptor) mau

104.

Pinh lugng Inhibin A mau

105.

Dinh lugng Lactat dich ndo tay

106.

Dinh lugng LBP mau

107.

Dinh lugng Lithium méau

108.

DPinh lugng Lp(a) méau

109.

Dinh lugng Methadone méau

110.

Dinh lugng Osteocalcin mau

111.

Dinh luvgng P2PSA (2Pro Prostate-specific antigen) mau

112.

Dinh lugng PIVKA II mau

113.

Dinh lugng Pyrilinks-D mau

114.

Pinh lugng Pyruvat mau

115.

Pinh lugng Quinidine mau

116.

DPinh Iuvgng RBP (Retinol Binding Protein) méau

117.

Pinh lugng Renin mau bing ky thuét ELISA

118.

DPinh lugng Renin méau theo k¥ thuit héa phat quang

119.

Dinh lugng SAA (serum Amyloid A) mau

120.

Dinh lugng Salicylate mau

121.

Pinh lugng san pham chuyén héa cua Nicotine

122.

Dinh lugng Sirolimus mau

123.

Dinh lugng TNFa (tumor necrosis factor alpha) méau

124.

DPinh lugng Troponin I hs mau




125.

Dinh lugng UIBC (Unsaturated Iron Binding Capacity) méu

126.

Pinh lugng Zn (K&m) mau

127.

Do hoat d Lipase dich choc do

128.

Do hoat 46 P-Amylase mau

129.

Po hoat 40 Thymidin kinase mau

130.

Sang loc cAc bénh r6i loan chuyén héa bam sinh bing MSMS
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PINH LUQNG 17- HYDROPROGESTERONE MAU

Chir viét tit:

17 - Hydroxyprogesterone: 17-OHP

Tang san tuyén thuong than bam sinh: CAH (Congential Adrenal Hyperplasia)
I. NGUYEN LY

17-hydroxyprogesterone (17-OHP) 1a mot hormone steroid duoc san xudt nhu
la mot phan cua qua trinh tao ra hormone cortisol. Xét nghi€ém dinh luong 17-OHP
trong mau dé phat hién va/hodc danh gia ting san tuyén thuong thin bam sinh
(CAH), mot tinh trang di truyén dan dén giam cortisol, giam aldosterone cua thuong
than va ting san xuit hormon sinh duc nam (androgen).

Trong cac giéng phan tng co gan san khang thé khang 17-OHP. Khi cho bénh
pham vao gleng, 17-OHP trong mau thu’ canh tranh voi 17OHP danh dau enzym
per0X1dase (khéng nguyen gan enzym) gan v6i khéng the gan trong gleng Sau khi
U, cac phan khong gan loai bo bang ria. Phuc hop mién dich dugc tao thanh gifta
khang thé- khang nguyén gan enzym dugc phat hién bang cach cho co chit TMB
(tetramethylbenzidine ), phan tng chuyen co chit thanh san pharn mau xanh. Pam
dd mau phan ng tao 1én ti 1¢ nghich voil nbng do 17-OHP trong mau. Dung dich
acid Sulphuric dugc thém vao dé dung phéan Ung. Két qua tao ra phirc hop mau
vang, dugc do do hap thu anh sang tai budc song 450nm bang may doc ELISA
(plate reader).

II. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:

+ May doc ELISA, dugc trang bi dé do do hap thu & budce song 450nm

+ Thiét bi rira cac giéng xét nghiém bang tay hodc tu dong

+ Pipettes dé cung cap luong dung dich tir 10 dén 1000p1

+ Vortex tron

+ Nuéc cat

+ Ong nghiém dung mot lan, dong hd

+ Dung cu l1dy mau: Bong cdn, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...

+01 Gia dat cac giéng phan tng

+ 02 miéng dan day cac giéng phan ung khi 1am xét nghiém

2.2. Héa chit:
. 96 giéng gan khang thé khang 17-OHP IgG
. Dung dich ding phan tng: 1 1o 12mL chtra acid sulfuric, 0,15 mol/L



. Dung dich Conjiugate chira 17-OHP gin enzym peroxidase
. Dung dich co chit TMB: 1 lo chtra 3,3, 5,5 tetramethylbenzidine (H202-
TMB 0,25 g/L)
. Chuan 170HP: 6 lo x ImL: 0.0 ng/mL, 0.2 ng/mL , 0.4 ng/mL, 1.6 ng/m\LI,
6.4 ng/mL, 19.2 ng/mL
3. Nguwdi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc ldy mau lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuta B Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s giudng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu x€t nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Ly bénh pham

- Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

- Lay 3 mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chit chdng dong. Mau khong vo
héng cau.

- Ly tam miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh

- Bénh pham 6n dinh 1 ngay ¢ 15-25°C. Néu khong thyc hién xét nghiém trong
ngay, phai bao quan dong lanh.

- Bénh pham chi tan dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phan tich. Tron k¥ bénh pham sau khi rd déng. D¢ tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuén, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.

2. Tién hanh ky thuit
- May phan tich can chudn bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may da

duogc cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng 17-OHP méu. May da duoc

chuan véi xét nghiém 17-OHP. Két qua kiém tra chat luong v6i xét nghiém 17-

OHP dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra

chét luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit lidu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé théng mang (néu c0)

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ctia may.

IV. NHAN PINH KET QUA



- Gia tri tham chiéu 17-OHP trong huyét thanh, huyét tuong:

Tré nho:  0.2-0.9 ng/mL

Nam: 0.2-2.3 ng/mL

Nit: 0.2-1.3 ng/mL (thoi ky kinh nguyét: 1.0-4.5 ng/mL)
- Nong do 17-OHP trong huyét thanh phu thudc vao tu61 voi ndng do cao nhit 1a
trong subt thai ky va ngay sau khi sinh. O tré 1 tudn tu01 nong d6 17-OHP huyét
thanh giam 50 lan so véi néng d6 17-OHP trong mau cudng ron. £)01 vOi tré nam
30-60 ngay tudi sau sinh c6 sy ting 17-OHP thoang qua. Trong sudt thoi ky tho du
gia tri 17-OHP & ca hai giéi duy tri khéng d6i & muc thdp, va sau d6 ting dan 1én
trong thoi ky day thi (gia thi 17-OHP khoang 3.03 nmol/l ~10.0 ng/mL). Cling nhu
cortisol, 17-0HP thay dbi trong ngay, voi nong do dat cao nhat vao budi sang va
thip nhat vao ban dém. D6i véi phu nit 17-OHP ciing tang trong thoi ky kinh
nguyét, va trong 3 thang dau thai ky.
- Néu tré so sinh c6 nong do 17-OHP cao dang ké, thi tré c6 kha ning mac CAH.
Néu mot ngudi ¢ muc do tang vira phai, thi ngudi do c¢6 thé bi CAH it nghiém
trong hon hoic ¢d thé bi thiéu 11-beta-hydroxylase (mot khiém khuyét enzyme khéc
c6 lién quan dén CAH).
- Két qua 17-OHP binh thudng c6 nghia 1a ngudi bénh khéng mac CAH do thiéu
21-hydroxylase.
- Nong d6 thap hoic giam ¢ ngudi mac CAH cho thiy c6 dap (ng voi diéu tri.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
Phan Gmg chéo: 170 OH prognenolone : 1.3%

Progesterone : 1.2%



PINH LUONG 02-MACROGLOBULIN MAU

I. NGUYENLY

Alpha 2-macroglobulin 1a mot chat trc ché proteaseco tac dong dac biét dén
enzyme tiéu hoa. N6 van chuyén hormone va enzyme, thé hién cac chic ning kich
thich va tc ché trong viéc phat trién hé théng bach huyét va e ché céc thanh phan
cua bo thé va hé thdng dong mau. Nong do thay doi trong sudt cudc doi va khéac
nhau & moi gigi. Vi tinh trang tang tiéu huy fibrin, sau cudc phau thuat 16n, cac
nguoi bénh bi nhiém tring huyét va suy gan nang c6 muc a2-macroglobulin
thuong thap Nguoi bénh bi viém tuy cap cé nong do thap trong huyet thanh thé
hién mbi tuwong quan voi d6 nang cua bénh. Déi voi ngudi bénh nhoi mau co tim
cap c6 ndng do o2-macroglobulin thap c6 tién luong tét voi thoi gian séng > 1
nam. Xét nghiém a2-macroglobulin 13 mot xét nghiém chan doan phéan biét quan
trong cua hoi chung viém than. O day, su tang ti 1& a2-macroglobulin/albumin 1a
mot biéu hién cua huyét niéu than. O nhiing nguoi bénh xo héa gan va dai tho
duong, muc a2-macroglobulin ting.

Protein chira trong dich co thé nguoi hinh thanh phirc thé mién nhiém trong
phan tng hoéa mién dich v6i khang thé dic hiéu. Cac phic hop nay phan tan chim
anh sang chiéu xuyén qua mau. Cuong d6 anh sang phan tan ti 1¢ thuan véi nong
d6 cua protein tuong Gng trong mau. Két qua duoc danh gia bang cach so sanh voi
chuan di biét néng do.

Il. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich c6 trinh do phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién
- May c6 thé phan tich: BN ProSpec, ...
- May ly tam
- Tu lanh bao quan: héa chat, chat chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
- Pipep cac loai, diu con xanh, c6n vang
- Vat tu tiéu hao: dng lay mau, kim tiém, bdng con sat triung, ging tay,...
2.2. Hoa chat
Héa chdt dwec cung cdp trong hgp thuéc
o N Antiserum to Human o2-Macroglobulin 1a huyét thanh dong vat duoc
san xuat bang sy tao mién dich cua thé voi o2-macroglobulin ngudi do
tinh khiét cao. Nong d6 cua khang thé hoat dong 1a < 26 g/L.
Chat bao quan: Sodium azide < 1 g/L



o Dong gobi: 1x 2.0 mL hoac 1x5 mL
o Bao quan va d6 on dinh:
Chua mé& hop: 6n dinh 2-8 °C cho dén ngay hét han ghi trén hop thube
DPi mo hop thude: 4 tuan néu duge luu trir & 2-8 °C, duoc day nap can
than ngay sau khi str dung va khong bi nhiém (eg., vi sinh vat)
Hoéa chit Khac nhung khéng dwoc cung cdp trong hip thuéc
N Protein Standard SL
N/T Protein Controls SL/L, M va H
N/T Protein Control LC
N Reaction Buffer

N Diluent

3. Ngudi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoil nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém

4. Phiéu xét nghiém

Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

Trén phleu x€t nghi¢ém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

Lay bénh pham

Mdu mau:

Huyét thanh hoic huyét tuong (Lithium heparin)

Mau huyét thanh, huyét tuong cang méi cang tot. Luu tai nhiét do 2 dén 8 °C
khong qua 7 ngay; Tai nhiét 4o -20 °C dén 3 thang

Mau dugc trir dong trong vong 24 gio sau khi ldy mau ra sir dung khong trix
dong lai. Mau huyét thanh, huyét tuong sau khi ra dong can phai dugc lam
trong bang cach ly tam (10 phut tai téc do 15,000 x g) trude khi thuc hién xét
nghiém.

MAu nuéc tiéu

Mau nudc tiéu méi ngau nhién hogc dugc ghi nhan thoi gian.

Mau nudc tiéu trir dong khong duoc khuyén céo sir dung.

MJi mau nudc tiéu can dugc ly tam trude khi xét nghiém. Déi véi cac mau
nudc tiéu cd gia tri pH < 6.0 can phai dugc diéu chinh vé pH 7-9 cang som
cang tt sau khi nhan mau.

2.Tién hanh ky thuat
2.1. Cach van hanh



- May phan tich da duoc chuan bi sén sang dé thuc hién phan tich mau: May
da duoc cai dat chuong trinh xét nghiém a2-macroglobulin. May da duoc
chuan vai xét nghiém a2-macroglobulin. Két qua kiém tra chat luong voi xét
nghiém o2-macroglobulindat yéu cau: trong dai cho phép va khdng vi pham
luat kiém tra chat luong.
- Ngudi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé thdng tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thng mang (néu co).
- Nap mau bénh pham vao may phan tich.
- Ra lénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.
- Pgi may phan tich mau theo protocol cia may.
- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do in bao céo hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho nguoi bénh

2.2. X4y dung dwong cong hiéu chuin
Puong cong hiéu chuan dugc xay dung bai nhiéu nong do chuan. Mot chudi
cac pha loadng cua N Protein Standard SL dwoc thuc hién tu dong boi may sur
dung N Diluent. Dung dich chuan pha lodng dugc sir dung trong vong 4 gio.
Puong cong chuan c6 thé duoc sir dung khi chat kiém chuan véi phuong
phap tuong tng, nhu N/T Protein Controls SL/L, M va H cho huyét thanh va
huyét trong va N/T Protein Control LC cho nudc tiéu, duoc lap lai trong
khoang tin cay tuong Gng. Can thiét 1ap duong chuan mai khi mot 16 thude
thir méi duoc dua vao sur dung.

2.2.1. Miu bénh pham
Mau huyét thanh va huyét twong duoc pha lodng tu dong 1:20 véi N Diluent.
Mau nudc tiéu khéng can pha lodng. Mau pha lodng can duoc do trong vong
4 gid. Néu két qua thu duoc nam ngoai khoang do, can chay lai mau voi do
pha loang cao hon hoic thap hon.
2.2.2. Noi kiém (1QC)
Can phan tich it nhat hai mic 1QC cua a2-macroglobulin: vi du /T Protein
Controls SL/L, M hoac H cho o2- macroglobulin trong mau huyét thanh,
huyét twong. 1QC can tuan theo cac qui dinh hién hanh hoic cac yéu cau vé
quan ly chat lugng.
IV. NHAN PINH KET QUA

Khoang tham chiéu a2-macroglobulin

- Huyét thanh va huyét tuong ngudi I6n khoe manh: 1.3 ¢én 3.0 g/L

- Nudc tiéu cia nguoi khoe manh thap hon gidi han phat hién caa xét nghiém
nay.

- Tuy nhién, mdi phong xét nghiém nén thiét 1ap khoang tham chiéu riéng vi
gia tri ¢ thé khac nhau theo tirng nhom dan so.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI



Mau mau: khi nong do triglycerid 1én dén 6,5 mmol/L (5,7 g/L), bilirubin
1026 umol/L (0,6 g/L) va hemoglobin 10 g/Lkhéng anh huong dén két qua
xét nghiém.

Chua ghi nhan su gay nhiéu tir cac loai thudc thong thuong.

Bénh pham duc va cac hat trong mau cé thé anh huong dén két qua xét
nghiém; do d6, ddi véi cdc mau cd chira cac hat can dugc ly tam 1am trong
trude khi thuc hién xét nghiém bang cach ly tam 15.000g/10 phut).

Nhitng thay doi tir ngudi sir dung s& khong duoc khuyén céo do cé thé anh
huong dén hiéu nang ctia may va két qua xét nghiém. Nguoi sir dung c6 trach
nhiém tham dinh nhiing sy thay d6i so voi hudng dan trong Siemens
Application Sheets hoac IFU.

Khi nhan dinh két qua xét nghiém Iludn chi y két hop cuing véi tién sir, bénh
ly, biéu hién 1am sang va cac ghi nhan khéac. Do anh hudng béi chat nén, céac
mau khao sét lién phong xét nghiém va cac mau kiém chuan co thé cho két
qua khac khi thyc hién bang phuong phap khac. Do d6, can danh gia két qua
trong mdi tuong quan vi gia tri muc tiéu cu thé caa timg phuong phap.



PINH LUQNG ACID AMIN MAU VA DICH SINH HQC BANG MAY

SAC KY LONG SIEU HIEU NANG (UPLC)

NGUYEN LY

Mau thir dugc khir protein bang dung dich acid sulfosalicylic (SSA) chua
noi chuan norvaline (Nva). Phuong phap phan tich acid amin bao gom cac
giai doan sau:

o Kiém hod miu chuan, mau thir, mau trang (blank) da duoc khtr tap boi

SSA bang dung dich NaOH/ borat.

o Phan tng tao dan xuat:

Dan xuat hoa cac acid amin trong mau thtr bing AQC (6-aminoquinolyl-N-
hydroxysuccinimidyl carbamate) dé chuyén cac acid amin bac mot va bac hai
thanh cac chat co thé phat hién duoc bang dau do cuc tim (UV).

Phan ng tao dan xuat hoan toan doi hoi mot lwong du sé mol AQC.
Luong du nay s& bi thay phan thanh san pham phu 1a 6-aminoquinoline
(AMQ), N-hydroxysuccinimide (NSH) va CO,, nhitng san pham phu nay
khong gay can tré cho qué trinh phan tich. Riéng AMQ sé tao ra mot peak
c6 y nghia va dé dang nhan biét duoc. Phan ung thay phan nay xay ra
cham hon so v&i phan Gng tao dan xuat.

Luu y: Creatinin khong duoc dan xuat boi thudc thir AMQ nén s& khong
Xuat hién peak sac ky ddi véi creatinin. Riéng uré s¢ duoc dan xuét kép
(do c4u tao phan tir dic biét) dé tao nén dan xuat uré ddi xtng. Peak cua
uré s& duoc danh dau bang chit “Derivation Peak” trén sac ky do.

Phan tach cac dan xuat AQC cua acid amin bang phuong phap UPLC,
dinh lwong bang dau do TUV.
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* Phdn teng tgo dén xudt

- Heé théng UPLC tmg dung trong phan tich acid amin c6 dic diém: sir dung
ap suat cao chay trén cac cot phan tich c6 kich thudc tiéu phan 1,7um,
duong kinh cot 2,1mm, chiéu dai cot 150mm. Hé théng cho phép phat hién
va dinh lugng 42 loai acid amin phé bién va céc hop chét c6 lién quan voi
tdc do 45 phit/ mau. Thoi gian phéan tich dugc rat ngan trong khi d6 nhay,
d6 dac hiéu va hiéu niang phan tach duoc cai thién 1a vu diém cta hé théng
UPLC so v6i cac phuong phap khac.

I1. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién ky thuat c6 trinh d§ phu hop

2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:

o ACQUITY UPLC System: Hé théng bao gom:
= Hé¢ théng bom cao ap va quan Iy dung moi

= B quan 1y dung moi bén dong dung moi

= B6 quan Iy miu véi Flow Through Needle

= B§ 6n nhiét cho cdt voi bo tién lam ndng linh hoat

= Khay chtra dung moi

= B0 kit hoat dong cho may
= C4c sensors phat hién ro ri
= Detector

* Phan mém diéu khién, may tinh, may in

= B§ phu kién cho chuan bi mau

C ot nhoi

He thong = =
tidp nhan H¢ thong
dung moi tiem mau

.

Hén ho'p dich mau
dam A B, C

Hon hop dich da dugc
phan tach sau khi qua cot

| I1c |ellal
e r 1

BPau do
{detector)

| I Dich thai

Hé théng 1 A B
Thu nhan Néng

Va xiv Iy =

Tin higu | Thé'i gian

Sac ky dé

Hinh: So dé hé théng UPLC

o May li tam thuong va ly tam téc do cao.

o May lac.
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Ta am.

May rira dung cu bang song siéu am.

Bo loc dung moi.

Cot sic ky: cot phan tich ¢6 kich thudc tiéu phan 1,7um, dudng kinh cot
2,1mm, chiéu dai cot 150mm.

Gidy loc véi kich thudc loc 0,2 pm.

2.2. Hoa chat: tat ca cac dung dich va hda chat sir dung cho hé thong déu phai la
chuan HPLC hoac tot hon.

Acetonitrile dam dac.

Nuéc cat

Methanol dam dac

Acid fomic dam dac

MasTrak AAA standards (bo kit chuan): gém c6
— Cé&c amino acid tan trong acid.
— Cac amino acid tan trong base.
— allo-Isoleucine
— Glutamine
— Norvaline
— Tryptophan

MasTrak AAA eluent A: thanh phan 8-10% acetonitrile, 4-6% formic acid,
84-88% ammonium acetate/water solution.

MasTrak AAA derivatization kit: bo kit tao dan xuat gom c6
— Borate buffer: <5% sodium tetraborate and >95% water

— Reagent powder (2A): 6-aminoquinolyl-N-hydroxy-succinimidyl
carbamate (AQC)

— Reagent diluents (2B): acetonitrile

3.Nguoi bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va ngudi nha ngudoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc 1ay mau lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dﬁng quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xeét nghiém can ghi day du thong tin cia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu x¢t nghiém can co: chir ky va ho tén béc si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguol lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh
pham.



III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh phiam

Huyét twong, nudc tiéu va dich ndo tiy 1a miu bénh pham st dung cho xét
nghiém nay.
- Thu thdp, xi ly va bdo quan mdu mau:Mau toan phan tinh mach duoc thu thap
vao 6ng chéng dong bang heparin véi thé tich téi thiéu 1a 1 mL, ti da la 2 mL. Sau
khi thu thap, mau dugc van chuyén ngay téi phong xét nghiém. Tién hanh Iy tam
ngay sau khi nhan mau véi tbe d6 3000 vong/phdt trong 5 phdt, tach huyét trong va
bao quan & -20°C cho dén khi phan tich. Bénh phiam chi tan dong 1 lan va phai dé
bénh phiam dat nhiét d6 phong truéc khi phan tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd
dong.
- Thu thap, xa ly va bao quan nwéc tiéu: Nudc tieu ngau nhién duoc thu thap vao
cac 6ng dung bénh pham sach, khéng c6 chat bao quan. Thé tich téi thiéu 1a 2 mL.
Van chuyen ngay téi phong xet nghlem ly tam va&i toc do 3000 vong/phut trong 5
phut, chat dich trong va bao quan ¢ - -20°C cho dén khi phan tich. Mot phan nuéc tiéu
duoc st dung dé dinh lugng

- Thu thdp, xe ly va bdo qudn dich ndo tay: Dich ndo tuy dugc thu thap vao cac
ong dung bénh pham sach, khéng cé chat bao quan. Thé tich t6i thiéu 1a 0,5 ml. Van
chuyen ngay toi phong xeét nghlem ly tam véi toc dd 3000 vong/phdt trong 5 pht,
chat dich trong va bao quan & -20°C cho dén khi phan tich.
- MAu huyét twong/ nuréc tiéu tir ngoai bénh vién can phai bao quan dong lanh.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghi¢m dinh lugng IgE dac hi¢u Alpha-lactalbumin
mau. May da dugc chuén véi xét nghiém IgE dic hiéu Alpha-lactalbumin. Két
qua kiém tra chat luong véi xét nghiém IgE dac hi¢u Alpha-lactalbumin dat yéu
cau, khong ndm ngoai dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra cht luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA

Khoing tham chiéu




Bing 1. Khodng tham chiéu cia acid amin huyét

twong (don vi: umol/L):

Két qua

Acid amin thong béo 0-1 thang 1-24 thang 2-18 tudi >18 tudi
Alanine Co 131-710 143-439 152-547 177-583
Allo-isoleucine Khoéng 0-5 0-5 0-5 0-5
Alpha-aminoadipic acid Khong 0-1 0-1 0-1 0-6
Alpha-aminobutyric acid Khong 8-24 3-26 4-31 5-41
Arginine Co 6-140 12-133 10-140 15-128
Argininosuccinic acid Céo 0-8 0-8 0-8 0-8
Asparagine Co 29-132 21-95 23-112 35-74
Aspartic acid Co 0-129 0-23 0-24 0-25
Beta-alanine Khoéng 0-10 0-7 0-7 0-12
Citrulline Cé 10-45 3-35 1-46 12-55
Cystathionine Co 0-3 0-5 0-3 0-3
Cystine Cé 17-98 16-84 5-45 5-82
Ethanolamine Khoéng 0-115 0-4 0-7 0-153
Glutamic acid Cé 62-620 10-133 5-150 10-131
Glutamine Co 376-709 246-1182 254-823 205-756
Glycine Cé 232-740 81-436 127-341 151-490
Histidine Co 30-138 41-101 41-125 41-125
Homocitrulline Khéng 0-15 0-8 0-8 0-8
Homocystine Co 0-1 0-1 0-5 0-1
Hydroxylysine Khéng 0-7 0-7 0-2 0-1
Isoleucine Cé 26-91 31-86 22-107 30-108
Leucine Cé 48-160 47-155 49-216 72-201
Lysine Cé 92-325 52-196 48-284 48-284
Methionine Cé 10-60 9-42 7-47 10-42
1-Methylhistidine Khéng 0-43 0-44 0-42 0-42
Ornithine Co 48-211 22-103 10-163 48-195
Phenylalanine Cé 38-137 31-75 26-91 35-85
Phosphoethanolamine Khbng 0-27 0-6 0-69 0-40
Phosphoserine Khbéng 0-47 0-20 0-30 0-14
Serine Cé 99-395 71-186 69-187 58-181
Taurine Khong 46-492 15-143 10-170 54-210
Threonine Cé 90-329 24-174 35-226 60-225




Bing 2. Khodng tham chiéu cia cac acid amin niéu (don vi: umol/mmol

creatinine)

(tham khdo bang 1 céc acid amin khdng thong bao két qud)

Amino Acid 0-1 thang 1-12 thang 1-3 nam 3-8 nam 8-16 nam | >16 nam
Alanine 34-358 27-313 12-185 15-97 12-67 10-57
Allo-isoleucine 0-5 0-5 0-5 0-5 0-5 0-5
Alpha-aminoadipic acid 7-96 7-110 7-93 10-74 6-45 3-36
Alpha-aminobutyric acid 0-43 0-58 0-20 0-29 0-26 0-11
Arginine 0-81 0-40 0-15 0-11 0-9 0-5
Argininosuccinic acid 0-8 0-8 0-8 0-8 0-8 0-8
Asparagine 15-223 18-197 19-79 13-73 10-86 11-56
Aspartic acid 0-57 0-69 0-73 0-59 0-60 0-40
Beta-alanine 0-41 0-38 0-27 0-18 0-9 0-11
Citrulline 0-18 0-46 0-29 0-23 0-17 0-15
Cystathionine 0-26 0-11 0-29 0-21 0-13 0-4
Cystine 5-109 2-42 1-23 1-20 1-17 0-21
Ethanolamine 33-253 57-221 37-144 26-111 26-111 11-88
Glutamic acid 0-96 0-102 0-89 0-53 0-44 0-47
Glutamine 37-600 63-446 57-205 45-165 33-125 20-92
Glycine 127-2042 133-894 103-404 100-280 83-254 37-371
Histidine 23-676 69-392 57-262 61-259 43-211 21-164
Homocitrulline 0-25 0-20 0-20 0-20 0-20 0-20
Homocystine 0-5 0-5 0-5 0-5 0-5 0-5
Hydroxylysine 0-49 0-50 0-14 0-7 0-15 0-4
Isoleucine 0-37 0-21 0-12 0-7 0-8 0-7
Leucine 4-84 4-72 3-45 3-22 3-17 3-10
Lysine 6-464 4-80 4-37 5-51 1-65 2-63
Methionine 0-24 0-18 0-12 0-8 0-10 0-7
1-Methylhistidine 0-78 0-98 2-242 4-359 3-362 2-290
Ornithine 0-37 0-19 0-15 0-8 0-5 0-4
Phenylalanine 2-49 7-42 4-33 5-25 2-26 2-13
Phosphoethanolamine 0-167 0-216 0-225 0-195 0-177 0-325
Phosphoserine NA NA NA NA NA NA
Serine 48-509 34-329 46-143 40-94 28-94 15-85
Taurine 12-1057 10-809 6-267 7-264 28-268 13-534
Threonine 9-337 12-145 7-73 10-67 10-48 4-48
Tryptophan 1-46 3-37 2-29 2-27 2-27 2-12
Tyrosine 5-74 12-64 8-38 8-32 5-30 4-21




Bing 3. Khodng tham chiéu ciia acid amin dich néo tuy
(Pon vi: umol/L.)

Amino Acid 0-12 thang 1-18 nam L >18 nim

Alanine 15-60 12-41 12-48
Alpha-aminoadipic acid 0-1 0-1 0-1
Alpha-aminobutyric acid 1-5 1-5 0-8
Arginine 7-40 13-31 13-35
Asparagine 3-37 3-16 0-18
Aspartic acid 0-17 0-11 0-5
Citrulline 0-9 0-8 0-6
Cystine 0-1 0-1 0-1
Ethanolamine 3-32 9-26 9-26
Glutamic acid 0-50 0-11 0-11
Glutamine 231-940 352-824 284-680
Glycine 3-19 3-8 2-14
Histidine 7-38 9-30 11-25
Homocystine 0-1 0-1 0-1
Isoleucine 1-16 1-12 0-13
Leucine 5-35 6-20 4-27
Lysine 7-42 10-37 15-43
Methionine 2-30 1-7 0-9
Ornithine 2-21 2-19 2-9
Phenylalanine 6-40 4-23 2-19
Phosphoserine 3-7 3-7 3-7
Serine 25-105 21-86 19-38
Taurine 4-62 4-14 3-12
Threonine 12-178 14-130 22-53
Tryptophan 0-8 0-8 0-8
Tyrosine 5-54 5-25 2-14
Valine 7-48 9-29 5-38

Ty s6 glycine DNT/ huyét tuong & tré so sinh:
Ty s6 glycine DNT/ huyét twong: ~ 0.012 - 0.040

C6 rat nhiéu bénh chuyén hoé di truyén gay bat thuong acid amin trong huyét
turong va / hodc nudc tiéu, nhu bénh cystin niéu (cystinuria), bénh siro niéu (maple
syrup urine disease), bénh 1y chu trinh ure (urea cycle defects), taing glycin mau
khong nhiém keton (nonketotic hyperglycinemia), homocystin niéu va phenylceton
niéu (phenylketonuria). Mot s bénh Iy acid amin lanh tinh, tuy nhién sé khac lai
gay ra c4c van dé sic khoé tram trong. Néu phat hién sém va diéu tri thich hop, c6
thé cau song duoc ngudi bénh va céc bién ching c6 thé ngan ngira hoac kiém soat
duoc.

Rat nhiéu bénh di truyén gay thiéu hut cac enzyme anh hudéng dén qua trinh di
hoa acid amin, 1am ting mot hoic nhiéu acid amin trong huyét twong. Khi nng d6
acid amin huyét twong ting cao, c6 thé xuat hién acid amin niéu (aminoaciduria).



Mot sé bénh di truyén anh hudng dén co ché tai hap thu acid amin ¢ than, gay
amino acid niéu trong khi nong d6 cac acid amin nay trong huyét twong binh thudng
hodc thap. Nhiéu yéu té anh huong dén nong do cac acid amin trong huyét tuong va
/ hodc trong nudc tiéu, nhu nhip ngay dém, thirc dn/ dinh dudng ngoai dudng tiéu
hod, tré dé non, bénh gan hoic than, tac dong cua thudc/ chat doc, va cac tap chit c6
trong mau do thu thap mau khong ding hay do qua trinh khir protein. Bang sau liét
ké danh sach theo trinh tu alphabe cua cé4c acid amin vé cac bat thuong co thé gap.

Acid Amin Bat thwong
Alanine Tang trong:

e Cac truong hop tang lactate/pyruvate.

e Thu phat trong nhiém acid lactic ( lactic acidosis).

e ROi loan tién phat chuyén hoa pyruvate.

e R&i loan chu trinh ure (c6 tang ca glutamine).

e Sur dung valproate lam tang alanine va glycine.
Allo-isoleucine | Tang trong MSUD (bénh siro nigu)

o-Aminoadipic | Tang trong 2-ketoadipic acidemia (do thiéu 2-ketoadipic
acid dehydrogenase).

Arginine e Ting trong argininemia (UCD do thiéu hut arginase).

e Ting trong nudc tiéu trong ching cystin niéu,

e Ting trong nudc tiéu trong chung acid amin dibase niéu va
khdéng dung nap protein chira lysin (cystine khong tang).

e Ting do truyén arginine.

e Ting sau an dua hau

e Giam do huyét tan hoac nhiém céc té bao mau trong huyét
tuong, do chuyén arginine thanh ornithine boi  arginase
hong cau.

Argininosuccini | e Ting trong argininosuccinic niéu (UCD do thiéu hut

c acid argininosuccinase).

e Ting trong nudc tiéu trong citrullinemia type 1.

Asparagine e Co thé tang trong giam khir doc amoniac

e .Giam bai phan huy ty phat hay do vi khuan thanh aspartic
acid.

Aspartic acid e Ting trong nudc tiéu trong dicarboxylic aminoaciduria.
e Ting do phan huy asparagine béi vi khuan hoic ty phat.
e Ting trong huyét tdn hoic nhiém té bao mau vao huyét




tuong

B-Alanine e Ting trong bénh ting B-alanine mau (dugc cho la ton
thuong qua trinh trao d6i amin cua B-alanine).
e Ting trong nudcC tiéu sau khi 4n thit, dic biét thit gia cam
(1-methylhistidine, carnosine va anserine cling tang).
e Ting do thudc: st dung thudc chdng co giat y-vinyl-GABA
(Vigabatrin™) c6 thé lam ting B-alanine huyét twong,
GABA va acid p-amino-isobutyric.
Citrulline Tang trong:

Citrullinemia (UCD do thiéu hut argininosuccinate
synthetase).

U mat trong gan so sinh do thiéu hut citrin (NICCD).

Khéng dung nap protein chtra lysine (Lysinuric protein
intolerance).

An dua hau.

Cystathionine

Tang trong:

Cystathionin niéu tién phat (Primary cystathioninuria)
(thiéu y-cystathionase).

Cystathionin niéu thtr phat (Secondary cystathioninuria)
lién quan den thicu vitamin B6, nhiem doc tuyen giap,
neuroblastoma va ung thu t€ bao gan.

Cystine

Tang trong nudc tiéu trong ching cystin niéu (tén thuong
qua trinh van chuyén cystine, ornithine, arginine va lysine),
tao soi cystine ¢ than.

Ethanolamine

Tang trong bénh gan.

Ethanolamin niéu (Ethanolaminuria) c6 thé la dau hiéu
khong dac hiéu cua bénh than kinh nang

Glutamic acid

Tang trong nudc tiéu trong dicarboxylic aminoaciduria.
Tang do phan huy glutamine ngau nhién hozc do vi khuan.
Tang trong huyét tan hoic huyét twong bi nhiém té bao
mau

Tang trong nudce tiéu do nhiém phan

Glutamine

Tang trong rdi loan chu trinh urea (urea cycle disorders)
cung voéi taing ammoniac huyét tuong.
Tang trong hoi ching khdng dung nap protein chaa lysine




(lysinuric protein intolerance).
e Giam do phan huy thanh glutamic acid ngau nhién hoic do
vi khuan.

Glycine Téang trong
e Ting glycin méau khong nhiém ceton (Nonketotic
hyperglycinemia — con goi la bénh ndo glycine, do ton
thuong phuic hop enzyme thoai hoa glycine trong ty the,
tang ty so glycine DNT/ huyét tuong)
e Propionic acidemia.
e Methylmalonic acidemia.
e Sur dung valproate (tang glycine va alanine).
Huyét tan hoic huyét twong nhiém té bao mau
Tang trong nudc tiéu trong:
e Tang proline mau type I (do thiéu proline oxidase) and type
Il (co thé do thieu pyrroline-5-carboxylate dehydrogenase).
e Iminoglycinuria (réi loan van chuyén qua mang lanh tinh)
e Nudc tiéu nhiém vi khuan (phan huy hippuric acid).
Histidine e Tang histidine méau (thiéu histidase).

e Ting histidine trong nudc tiéu (t6n thuong van chuyén
histidine & rugt/ than).
e Ting trong nudc tieu khi co thai.

Homocitrulline

e Tang ornithine mau-tang ammoniac mau- chung
homocitrulline niéu (hyperornithinemia-
hyperammonemia- homocitrullinuria (hoi chitng HHH, tén
thuong c6 thé trong van chuyén ornithine qua mang trong
ty thé vao matrix)

e Tang ¢ tré em dung sita cong thirc (nguyén nhan hay gap
nhét tang trong nudc tiéu).

Homocystine

Tang homocysteine mau do giam hoat tinh Cystathionine B-
synthase (methionine huyét tuong ciing tang):

e Ton thuong cystathionine B-synthase do di truyén.

e Dung 6-Azauridine triacetate (an anti-psoriatic).

e Diéu tri bang Isoniazid (lao).

Tang  homocysteine mau do  giam  hoat tinh
5-methyltetrahydrofolate-homocysteine ~ methyltransferase
(methionine synthase) (methionine huyét tuong binh thuong




hoac thap):

e Thiéu hut Methylenetetrahydrofolate reductase.

e Ton thuong qué trinh hap thu hodc chuyén hoa vitamin By,.

e Suy dinh dudng thiéu B;, hoic folate.

Tang homocystine gia tao:

o Cystathionine  ni¢u (chuyén  cystathionine  thanh
homocystine do vi khuan).

Tiang homocysteine gia tao trong mau toan phan chua ly tim &

nhiét d6 phong.

Giam homocystine trong mau cham khur tap protein.

Giam homocysteine toan phan (<1uM) trong thiéu hut sulfite

oxidase va cofactor molybdenum.

Luu y: huyét tuong phai khir protein ngay 1ap tac sau khi thu

thap.

Isoleucine

e Ting trong bénh siro niéu (nudc tiéu nguoi bénh c6 mui
thom)

e Tang trong nhin d6i 1-2 ngay.

e Ting trong nudc tieu nhiém phan

Leucine

e Tang trong bénh siro ni¢u
e Tang trong nhin doi 1-2 ngay.
e Ting trong nudc tiéu nhiém phan.

Lysine

Tang trong bénh tang lysin mau gia dinh va saccharopin ni¢u
(ton thuong protein hai chirc nang o-aminoadipic
semialdehyde synthase).

Tang trong nudc tiéu trong:

 Khong dung nap protein chua lysin (Tang acid amin dibase

niéu type Il, di truyén lin do bat thuong van chuyén cua
lysin, arginine va ornithine)

e Ting acid amin dibase niéu type | (Di truyén troi NST
thuong)

e Tang lysine niéu don doc (Isolated lysinuria).

e Cystin niéu va argininemie

Methionine

Tang trong:
e Thiéu hut methionine adenosyltransferase cua gan (MAT) y
(cung véi tang methionine sulfoxide).




e Tyrosinemia type | (thiéu hut fumarylacetoacetate
hydrolase).

e Homocystine niéu do thiéu hut cystathionine B-synthase.
e Tang methionine mau tam thoi & tré nho.

e Tré nho an thuc pham c6 DL-methionine.

e Chi dinh 6-Azauridine triacetate (an anti-psoriatic).

e Tang methionine mau khong rd co ché.

1- Tang trong nudc tiéu sau khi an thit, dic biét 1a gia cam (B-
Methylhistidine | alanine, carnosine va anserine cling ting trong nudc tiéu).
Ornithine Tang trong:

e Lam teo mang mach va véng mac (thiéu ornithine [J
aminotransferase).

e Tang ornithine mau- tang ammoniac mau- chung
homocitrulline niéu.

e Piéu trj Isoniazid (nhiém lao).

e Huyét tan, huyét twong nhiém té bao mau do chuyén
arginine thanh ornithine bai RBC arginase.

Tang trong nudc tiéu trong:

e Cystine niéu.

e Chung acid amin dibase niéu va khdng dung nap protein
chua lysin.

Phenylalanine

Tang trong:

 Phenylketon ni¢u (PKU) va tang phenylalanine méau do
thieu hut tién phat phenylalanine hydroxylase.

e Giam téng hop hoic tadi sa dung cofactor
tetrahydrobiopterin (BH,).

e Ting phenylalanine mau nhét thoi & tré so sinh.

e Tyrosinemia nhat thoi ¢ tré so sinh.

e Su dung Paracetamol (mot so san pham c6 chua
phenylalanine hoac tién chat ctia n6 aspartame).

e Bénhgan

Luu ¥: Sang loc PKU can lay mau 48 gio sau sinh dé tré c6 thé

sir dung protein 2 ngay.

Phosphoethanol
amine

e Tiang trong nudc tiéu trong hypophosphatasia (thiéu ALP
isoenzymes khong dac hiéu mo)




e Giam do thoai hoa thanh ethanolamine tu phat hoac do vi

khuan.

Saccharopine

Tang trong saccharopin niéu va ting lysin mau gia dinh (r6i
loan chuyén hoa lysine)

Serine

Giam trong thiéu hut 3-phosphoglycerate dehydrogenase (roi
loan sinh tong hop serine). Glycine ciing c6 thé thap.

Taurine

Téang trong nudc tiéu trong thiéu molybdenum cofactor va
thiéu sulfite oxidase don doc.

Tang trong nudc tiéu trong bénh ting B-alanine mau.

Tang trong thoai hoa co

Tang sau an tom cua so (shellfish) hodc thuc pham bo sung
taurine.

Tang trong huyét tan hoic huyét twong nhiém té bao mau
(leukocytes va platelets)

Threonine

Téang o tré nho an sira cong thuc.
C6 thé tang trong bénh gan.
Réi loan chuyén hoa khong dac hiéu

Tyrosine

Tang trong

Tyrosinemia nhat thoi tré so sinh.
R4i loan nang chic nang té bao gan.
Tyrosinemia type | (hepatorenal tyrosinemia), do thiéu

fumarylacetoacetate hydrolase, tang succinylacetone va o-
aminolevulinic acid.

Tyrosinemia type 1l (Oculocutaneous tyrosinemia), do
thieu tyrosine aminotransferase.

Tyrosinemia type 111, do Thiéu 4-Hydroxyphenylpyruvate
dioxygenase.

Sau an
Chay mau do thiéu vitamin C (Scurvy).
Cuong giap.

Valine

Téang trong bénh siro nigu.

Tang valine mau (leucine va isoleucine khong tang)
Nhin d6i 1-2 ngay.

Tang trong nudce tiéu nhiém phan.




Acid amin trung
tinh

Tang trong nu6c tiéu trong bénh Hartnup (do ton thuong hé
thong van chuyén acid amin trung tinh. Acid amin trung tinh
glycine va cystine khong tang).

Amino acid

Amino acid niéu toan thé c6 thé do:

e Cystinosis (tich lily cystine trong tiéu thé trong cac mod
khac nhau cua co thé), nguyén nhan hay gap nhat cua hoi
chirng Fanconi di truyén tha phéat o tré em.

o Galactosemia.

e Bénh Wilson.

e Tyrosinemia type I.

e Khoéng dung nap fructose di truyén (Hereditary fructose
intolerance).

e Bénh du trir Glycogen type I.

e HOoi chirng Lowe.

e Hoi chung Fanconi.

e Dinh dudng hoan toan ngoai duong tiéu hoa.

e Ngo doc kim loai nang (cadmium, uranium, mercury, chi
va platinum).

e Tang thoai giang protein trong doi va bénh.

e Hoai tr dng than cap.

e Rt nhiéu thudc (dac biét 1a khang sinh).

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi

M6t s6 yéu t6 nhiéu trinh bay ¢ bang trén. C6 thé tom tat lai dudi day:
1. Phén huy tu phéat

a) Glutamine va asparagine khong 6n dinh va thoai hoa tir tir twong ng

thanh glutamic acid va aspartic acid.

b)  Phosphoethanolamine thoai hoa thanh ethanolamine (va phosphate).
2. Huyét tan hoic huyét twong nhiém té bao mau

a)  Giam arginine va tang ornithine.

b)  Tang aspartic acid, glutamic acid va glycine.

¢)  Tang taurine do leukocytes va tiéu cau.

3. Nhiém khuan

a) Chuyén glutamine va asparagine thanh glutamic acid va aspartic acid.




b)

c)

Trong nud6c tiéu, giam glycine, alanine va nhieu acid amin khac c6 the
xay ra do nhiém khuan, nhung glycine c6 thé ting do phén huy
hippuric acid bai vi khuan.

Cystathionine ¢ thé chuyén thanh homocystine.

Nudc tiéu nhidm phan

Tang rat cao glutamic acid va acid amin mach nhanh (branched-chain amino
acids).

Cham khur protein

Giam cac acid amin chua disulfide, chu yéu cystine va homocystine. Cac acid
amin nay thuc hién phan tng trao d6i v4i cac phan tir protein chira nhém
sulfhydryl, dan dan gan protein.

Vi du céc yéu té nhiéu trong thuc pham va thubc:

a)
b)

c)

d)

glycine va alanine cao khi dung valproate.

beta-alanine (ca GABA va beta-aminoisobutyric acid) cao khi dung
gamma-vinyl-GABA (vigabatrin™),

Tang acid amin mau/ nudc tiéu trong an nhiéu, dic biét khi ché d6 an
nhiéu protein

Tang bai tiét beta-alanine va 1-methylhistidine (ca carnosine va
anserine) do an thit, dac biét la thit gia cam.

Tang bai tiét taurine sau an tom cua so.

Homocitrulline thudng thiy trong nudc tiéu tré em an sira cong thic



PINH LUQNG ACID BEO TU DO MAU

. NGUYENLY
Acid béo tu do trong mau duoc dinh lugng bang phuong phap do mau
Acyl CoA + O, ----> 2 3-trans-Enoyl-CoA + H,0,
H202 + TOOS + 4-AAP San phdm mau tim + 4 H20

4-AAP: 4-aminoantipyrine

TOOS: N-ethyl-N-(2hydroxy-3-sulphopropyl) m-toluidine

II.CHUAN BI

1. Nguwoi thuce hién: nhan vién thyc hién xét nghiém cé trinh d6 phu hop
2.Phwong tién, héa chat:

2.1. Phuwong tién

- May héa sinh ty dong. Vi du : AU2700/AUG80...
- May ly tam
2.2. Hod chit
- Thudc thir dinh luong acid béo ty do. Thudc thir 6n dinh 30ngay trén khay
thudc thir,
- Huyét thanh kiém tra muc 1
- Huyét thanh kiém tra muc 2
- Huyét thanh chuan
- Nudc cat
3. Nguoi bénh:
Nguoi bénh va nguoi nha can duoc chuin bi va giai thich vé muc dich cua viée léy
mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét ‘nghiém theo dung quy dinh cia BO Y té va bénh vién
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va ten, tuoi,
gidi tinh, sb giudong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y mau bénh pham.
II.CAC BUOC TIEN HANH
1. LAy bénh pham:
- Huyét thanh hodc huyét tuong chéng dong bang EDTA. Khéng sit dung huyét
twong chong dong bang heparin.
- Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tdm 14y huyét thanh. Mau
sau khi ldy dugc dé trong da.
- Ly tam lanh, sau d6 tach huyét thanh/ huyét twong ngay.
- Bao quan bénh pham & 2-8°C dugc 2 gio.



- Bao quan bénh pham & - 20°C duogc 30 ngay.

- Chi rd déng bénh phadm mot 1an va tron k§ bénh pham sau khi ra dong.
2. Tién hanh k§y thuit:

- Chuén bi may hoa sinh tu dong: chuan xét nghiém (néu can) va tién hanh noi

kiém tra chat luong (chay IQC) cho xét nghiém acid béo tu do.

- Nhan miu bénh pham tir cac khoa 14m sang.

- Ly tdm mAu bénh pham trong 5 phut véi van téc 5000 vong/phut.

- Pua vao may phan tich.

- Thao tdc van hanh may theo quy trinh van hanh may.

- Duyét két qua

- Kiém soét chit luong:
+ Hang ngay : Chay 2 muc chit chimg vao dau ngay 1am viéc. Tat ca cac két qua
kiém tra chit luong phai dugc ghi lai trong bang theo ddi chat ching. Chi thong bao
két qua xét nghiém néu ca hai mirc chat chimg nam trong khoang cho phép.
+ Pinh ky : Chuan lai va chay 2 mic chat chting sau khi thay 16 thudc thir méi hodc
sau khi bao dudng, stra chira may do sy cb, thay thé trang thiét bi phan tich quan
trong. Ghi lai két qua vao bang theo doi chuan may XN.
IV. NHAN PINH KET QUA
1.Gi4 tri tham chiéu:
Khoang tham chiéu cua acid béo tu do mau. Lac déi: 0,1 — 0,9 mmol/L
2.Y nghia 1am sang:
Vi thé ceton duoc tao ra tir acid béo tu do dé gitp duy tri ndng d6 glucose mau; acid
béo tu do, glucose mau va D-3-hydroxybutyrat can dugc dinh luong cung luc dé
danh gia rdi loan chuyén hoa thé ceton va mot s6 réi loan chuyén hod khac.
Glucose x D-3-hydroxybutyrat mau khoang 8~12 & nguoi bénh ha glucose mau.
Néu glucose 1a 2mM, D-3-hydroxybutyrat nén 1a 4-6mM trong tinh trang kiém soat,
do vdy néu D-3-hydroxybutyrat 1a 1mM, d6 1a bat thuong giam tao thé ceton
(hypoketotic).
Ty s6 FFA/ D-3-hydroxybutyrat thudng gan 1 (0.5- 2.5)
Bat thuong trong tao thé ceton (ketogenesis) va oxy hoa acid béo ty sé nay cé thé
tang (>3), bat thuong trong thoai hoa thé ceton (ketolysis) ty sd ndy cé thé giam
(<0.3).
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi.
Khéng st dung miu bénh phim méau bi v& hong cau, can loai bo va 1ay lai mau khac



PINH LUQNG ACID HU'U CO NIEU

I. NGUYEN LY

Phuong phap co dién phan tich cac acid hitu co: Chiét tach bang ethyl acetate/
tao dan xudt oxime- trimethylsilyl/ phan tich bang GCMS. Thé tich nudc tiéu chira
2.65 Pmol creatinin hodc tdi da 1 mL duoc dung dé chiét tach. Hai chét chuan noi
duogc sir dung la: 2-oxo-caproic acid cho cac oxo-acid, va 3-phenylbutyric acid cho
cac loai acid hitu co khac. Cac dan xuit oxime duge tao thanh boi phan Umg vdi
hydroxylammonium chloride & pH14. Sau phan tng, hdn hop duoc chiét tach bang
ethyl acetate & diéu kién pH1 va bdo hoa NaCl. Lép ethyl acetate duogc chuyén sang
lo va lam kho béng khi nito. Céc acid hitu co chiét tach dugc tao dan xuét bf?mg thém
BSTFA va dé trong 16 80°C trong 1 h 15 phut. Cac alkane duoc thém vao trude khi
bom mau, dung 1am chuin ngi vé thoi gian luu. Phan tach, x4c dinh va ban dinh
lugng cac acid hitu co dugc thuc hién trén GCMS.

II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
Nguoi thyc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:
= Agilent 7890A GC System

= Agilent 5975C inert XL EI/ ClI Mass Selective Detector with Triple Axis
Detector

=  Agilent 7693 Autosampler
= Carrier gas: helium (99.995%)

= Column: HP- 5MS 30m x 0.25 mm id x 0.25 um film thickness. Catalog
number 190915S-433.

2.2. Hoa qhét:
Hoa chat dinh luong acid hitu co ni¢u
3.Ngwoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muyc dich cia
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dl'mg quy dinh cia BO Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phleu x€t nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi 1lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.



III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Ldy bénh pham
Nudc tiéu tuoi, khong co chét bao quan, dung trong dng nghiém kho sach c6
nap ddy. Thé tich t6i wu 12 10 mL va t4i thiéu 1a 2 mL.
Bénh pham dugc bao quan & -40°C trong vong 24 gid thu thap, 6n dinh mot
nam.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chudn bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong acid hitu co ni€u. May da duogc
chuan voi xét nghiém acid hitu co niéu. Két qua kiém tra chat luong voi xét
nghiém acid hiru co niéu dat yéu cau, khéng ndm ngoai dai cho phép va khong
vi pham luéat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol cua may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Tang bai tiét acid hitu co trong nudc tiéu c6 thé gip trong nhiéu bénh rdi loan
chuyén hoa do di truyen phan 16n do thiéu hyt mot enzym dic hiéu din dén tich tu
cac san pham chuyen hoa trung gian ¢ phia trude phan tmg xuc tac boi enzyme do,
cung voi cac chat chuyén hoa khac do cac chat chuyén hoa trung gian dugc bién ddi
theo cac con dudng thay thé. Biéu hién 1am sang rat khac nhau va khong dac hiéu.
Phan tich acid hitu co niéu bang GCMS la rat co ban trong chan doan va theo doi
cac bénh li nay.
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
Anh huong cua cac ky thuat trong qua trinh chiét tach:
Néu 16p nuée & dudi bi hut 1én cung 16p dung méi hitu co & trén trong qua trinh
chiét tach, s& rat khé lam kho dich chiét, va chat chiét kho chira mot lwong 16n
sodium chloride. Sy c6 mat cua sodium chloride trong chét chiét co thé e ché phan
g tao dan xuat lam tin hiéu cta cac acid hiru co rét thap.



PINH LUQNG ACYLCARNITINE MAU BANG MSMS

I.NGUYEN LY

MSMS 1a thiét bi st dung dé phan tach va dinh lugng cac ion dua trén ty $b
khéi lugng/ dién tich ctia chiing (mass/charge ratio). MSMS tao ra cac phan tir tich
dién tir mau can phén tich, sau d6 str dung dién va tir trudng dé phan tach va do
luong khdi lugng cua cac phén tu tich dién. B phan phat hién s¢ tao ra dd thi phé
khdi cua cac dinh co thé dinh lugng duoc bﬁng cic chuan ndi dé xac dinh lugng moi
chét co6 mit trong mau.

Fragmentation of molecular ions ———— ..«.«:,:‘.{;

FA

0‘ Source

First mass separation of molecular ions

lonization

MSMS g6m 2 MS nodi Y(')i nhau béi mot b(f)‘ phan goi 1a collision cell. Trudce
khi di vao MS thr nhat, mau dugc ion hod bang fast atom bomardment hodc
electrospray. (FAB-MS/MS hodc ES-MS/MS). Qua trinh nay tao dién tich nhung

khong phan cat cac hop chat hiru co trong mau.

MS thir nhat phan tich cac ion gdc (parent ions) theo trinh tu s6 khdi
(mass/charge ratio) va chuyén sang bd collision chamber.

B6 phan collision chamber phan cit cac ion gb chuyén cac manh ion sang MS
thir hai. Mau hinh cta cac manh ion ctia mdi ion gc duge phan tich va so sanh voi
phd di biét cta cac chat chuan noi. Toan bd qué trinh ion hod va phan tich két qua
mat khoang 2 phit.

MS/MS la mot cong cu hiéu qua gitp phan tich dinh luong acylcarnitine dé
sang loc va chan doan cac réi loan chuyén ho4 acid béo.

II. CHUAN BI

1. Nguoi thuc hién



Nguoi thye hién k¥ thuat c6 trinh d§ phu hop
2. Phuwong tién, hoa chit
2.1. Phwong ti¢n:

= H¢ thong MSMS

= May duc 15

= May lic

= Tusdy

= Thiét bi th6i kho bang khi nito

= Tu hot, may ly tAm va céac trang thiét bi PXN

2.2. Héa chat:

= Hoa chat dinh lugng Acylcarnitin

= Chat chuan

= Nudc cat

3.Nguoi bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé myc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phiéu xet nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va ten,
tuoi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéq xét gghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh Xé’t ngh}ém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xet nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.
. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy b¢nh phdm
Huyét thanh/ huyét tuong.
- Lay 2 mL mau tinh mach cho vao dng nghiém. Mau khong v& hong cau.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
2. Ti¢n hanh ky thugr S 7 )

- May phan tich can chuan bi san sang d€ thuc hién phan tich mau: may da
dugce cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng acylcarnitine. May da duge chuan
v6i xét nghiém acylcarnitine. Keét quda kiém tra chat luong véi xét nghiém
acylcarnitine dat yéu cu, khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat
ki€m tra chat lugng. N .

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap q& liéu ve th(?ng tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghi€ém vao may phan tich hodc hé thong mang (n€u co)

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.



IV. NHAN PINH KET QUA
Céc bénh 1y gay bat thuong ndng do carnitine/acylcarnitine

Acylcarnitine Nguon Thay | Bénh

goc doi
Carnitine (total) Mau 1! Khiém khuyét van chuyén carnitine
Acetyl (C2) Mau Thiéu hut hodc giam carnitine

Propionyl (C3) Propionic acidemia;
Methylmalonic acidemia
Thiéu hut Holocarboxylase
Thiéu hut Biotinidase
Butyryl/Isobutyryl Thiéu hut SCAD
(C4) Thiéu hut SCAD (thé nhe)
Thiéu hut Isobutyryl-CoA
dehydrogenase;
Thiéu hut multiple acyl-CoA
dehydrogenase (MAD)
Tiglyl/3- Thiéu hut 3-Oxothiolase; 3-MCC
Methylcrotonyl
(C5:1)
Isovaleryl/2- Isovaleric acidemia

Methylbutyryl (C5)

Thiéu hut
dehydrogenase
Thiéu hut MAD

2-Methylbutyryl-CoA

3-Hydroxyisovaleryl
(C5-0OH)

Thiéu hut 3-Methylcrotonyl-CoA
carboxylase (3-MCC)
Thiéu hut 3-OH-3-methylglutaryl-
CoA (HMGCoA) lyase
Thiéu hut Holocarboxylase
Thiéu hut Biotinidase

3-Hydroxy-2-
Mebutyryl (C5-OH)

Thiéu hut 3-Oxothiolase

Methylmalonyl (C4-
DC)

MMA

Glutaryl (C5-DC)

Glutaric acidemia, type | (GA-I)

Hexanoyl (C6)

Thiéu hut MCAD; Thiéu hut MAD

Octanoyl (C8)

Thiéu hut MCAD; Thiéu hut MAD

Decenoyl (C10:1)

Thiéu hut MCAD




Methylglutaryl  (C6-
DC)

Thiéu hut HMG-CoA lyase

Decanoyl (C10) Thiéu hut MAD
Dodecanoyl (C12) Thiéu hut MAD
Tetradodecenoyl Thiéu hut VLCAD
(C14:2)

Tetradecenoyl (C14:1) Thiéu hut VLCAD

Tetradecanoyl (C14)

Thiéu hut VLCAD:; Thiéu hut MAD

Palmitoyl (C16)

Thiéu hut VLCAD; Thiéu hut CPT-
II; Thiéu hut CAT; Thiéu hut
LCHAD; Thiéu hut MAD; Thiéu hut
CPT-I

Linoleoyl (C18:1)

Thiéu hut VLCAD; Thiéu hut CPT-
[I; Thiéu hut CAT; Thiéu hut
LCHAD

Thiéu hut CPT-I

3-Hydroxypalmitoyl
(C16-OH)

Thiéu hut LCHAD:; Thiéu hut TEP

3-Hydroxylinoleoyl
(C18:1-OH)

Thiéu hut LCHAD; Thiéu hut TEP

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi

Két qua xét nghiém khong bi anh huéng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ N(i’)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.




PINH LUQNG ADIPONECTIN

Theo k§y thuat mién dich do dé duc
I. NGUYENLY

Adiponectin 1a mot polypeptid duoc tiét ra tir cac té bao md, Adiponectin
tham gia vao qua trinh chuyén héa lipid, gép phan trong diéu chinh: huyét ap, bao
vé thanh mach, hé théng bé thé , kich thich hoat dong va giam tinh trang khang
insulin. O nguoi truong thanh Adiponectin méu ty 18 nghich véi phan tram luong
chat béo noi tang. Adiponectin tac dong cd loi trén hoi chitng béo phi, hoi chuang
chuyén hoa, su khang insulin, xo vira ddng mach, thiéu méau co tim cuc bo... bing
cach tac dong 1én cac thanh phan caa mé mach.

Dinh luong theo phuong phéap tia mién dich do do duc (turbidimetric): Mau
bénh pham khi tron véi thudc thir xay ra sy gan két (khang nguyén - khang thé) gitra
cac hat latex gan khang thé don dong khang adiponectin ngudi voi cac adiponectin
trong mau bénh pham can phan tich tao thanh phuc hop latex-adiponectin va khang
thé. Phac hop ngung két nay ty 1é thuan véi nong do adiponectin trong mau bénh
pham. Trén may phan tich hoa sinh tu dong két qua dugc xac dinh dya trén duong
chuan da duoc thuc hién
I1. CHUAN BI

1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc chuyén nganh c6 tham quyén ky két qua. 01 ky thuat vién
chuyén nganh Hoa sinh hoac nguoi thuc hién phan tich cé trinh ¢ phu hop, da
duogc dao tao sir dung may hoa sinh tu dong
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phwong ti¢n
- May phan tich hoa sinh ty dong cia cac hang déu thuc hién dugc nhu: AU
640, AU680, AU2700, AU 5800; Cac may Cobas: C501, 502, va mot sb may
khac
- May ly tam,
- Tu lanh dyng hoa chét, ti lanh bao quan QC, mau bénh pham
- Pipep cac loai, dau cdn xanh, cdn vang
- Gia dung 6ng nghiém, céc 6ng lay mau, 6ng sample cup
2.2. Hoba chat
- Thuéc thir: Human adiponectin latex kit
Chat chuan, QC cac muc khac nhau
3. Ngwoi bénh
Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuta BO Y té va bénh vién



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chir ky va ho té€n bac si chi dinh xét nghi¢m, ho

tén nguoi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh

pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- COthé sir dung mau bénh pham huyet thanh hoac huyet tuong. Lay 3 mL mau
tinh mach vao dng khdng cé chat chéng déng hoic 6ng c6 chat chong dong
thich hop nhu: lithium heparin, EDTA,..

- Mau duoc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

- Bénh pham dugc tach huyét thanh, huyét twong dé 6n dinh 2-8°C trong 2
ngay hoic 3 thang ¢ -20°C

2. Tién hanh ky thuat

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc

cai dat chuong trinh xét nghiém Adiponectin. May da dwoc chuan vai xét

nghiém Adiponectin. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém Adiponectin

dat yéu cau: khdng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat

lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé théng tin nguoi bénh va chi

dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

- Pgi may phan tich mau theo protocol cia may.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoac ghi két qua

vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

1. Gi4 tri tham chiéu

Chi s6 BMI (Body Mass Index) | Nam Nt
(Kg/im?) (mcg/mL) (mcg/mL)
<25 4 -26 5-37
25- 30 4 -20 5-28
>30 2-20 4-22

V. CAC YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
Khéng sir dung mau bénh pham méu bi v& hdng cau, can loai bo va lay lai mau
khac



PINH LUQNG ALDOSTERON MAU

theo ky thuat hoéa phat quang
I.NGUYEN LY

Aldosteron la mét hormon steroid cua vo thugng than c6 trong lugng phan tur
360,4 dalton. Vai tro cua aldosteron trong chuyen hoa mudi nuwéc 1a didu hoa ndng
do natri va kali, do d6 n6 quy dinh khéi lugng chat long trong co thé. Aldosteron ¢6
tac dung 1am giam bai tiét natri va tang bai tiét kali tai than, tuyén md hoi va tuyén
nudc bot...

Aldosteron dugc dinh luong bang phuong phap mién dich canh tranh str dung
khang thé don dong ctru dé két hop vdi phan tor Aldosteron.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:

- Nguoi thyc hién k¥ thuat can c6 trinh d6 phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:

- May moc: Liaison XL va mot $6 may mién dich khac

- May ly tam

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay

- Hoéa chat: Hba chat dinh luong Aldosteron, chit chuan, chit kiém tra chét
lugng Aldosteron.
3.Nguoi bénh:

, Ngu:éi bénh, ngudi nha nguoi bénh can duoc gidi thich vé muc dich cua viéc
lay mau dé lam xét nghi¢m.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho t€n bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

Co thé sir dung huyét thanh hodc huyét twong (EDTA) va nudc ticu 24h dé
dinh luong Aldosteron. Lay 3ml mau tinh mach va 6ng khong c6 chat chong dong
hodc co chat chong dong 1a EDTA. Sau d6 ly tam 4000 vong/5 phut dé tach lay
huyét thanh hodc huyét tuong.



Mau ldy trong khoang tr 7-10 h sang va ngudi bénh phai ¢ tu thé nim hay
ding duoc 30 phut trude khi lay mau.

Huyét thanh, huyét tuong nén tach ra khéi cuc mau déng cang sém cang tot.

Bénh pham 6n dinh 5 ngay ke tir ngdy ldy mau néu giit ¢ nhiét d6 ¢ 2-8°C;

Néu luu mAau bénh pham 1au hon can luu trir dong lanh sdu ¢ -20°C hodc thap hon.
Cac mau bénh pham khong nén dong lanh va rd déng nhiéu lan.

Nudc tiéu: Thu thap nude tiéu 24 gid, giit nude tiéu trong ti lanh, do va ghi
thé tich. Thém vao 1 g acid boric/100 ml nudc tiéu. Tron déu nudc tiéu trudce khi lay
mau phan tich. Mau nuéc tiéu c6 chat bao quan Borat 6n dinh trong 5 ngay & 2-8°C
hodc 4 tuan khi duoc bao quan & -20°C. Mau nudc tiéu 6n dinh duoc qua 3 lan dong
lanh/ra dong.

2.Tién hanh k¥ thuat:

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da
duoc cai dit chuong trinh xét nghiém Aldosteron. May di duoc chuin véi xét
nghiém Aldosteron. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém Aldosteron dat yéu
cau: khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra chat lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghi€ém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
- Khi ¢6 két qua can xem xet danh gia két qua sau do in bao céo hoic ghi két
qua vao phi€u xét nghiém dé trd cho nguo1 bénh.
IV.NHAN PINH KET QUA
+ Gia tri tham chi,é'u cia Aldosteron phy thudc vao mau thir 12 huyét thanh
hay huyét tuong va tu thé khi 1ay mau.
+ Huyét thanh
- Tu thé dung: 2,52 — 39,2 ng/dL
- Tu thé nam: 1,76 — 23,2 ng/dL
+ Huyét twong (EDTA)
- Tu thé dung: 2,21 — 35,3 ng/dL
- Tu thé nam: 1,17 — 23,6 ng/dL
+ Nuéc tiéu
Nudc tiéu 24h: 1,19 — 28,1 ug/24h
+ Tang Aldossteron:
- Tang Aldosteron nguyén phat (hoi chirng Conn)
- Tang Aldosteron thu phat: Xay ra khi c6 tinh trang giam luu lugng mau dén
than, giam huyét ap, hodc giam nong dd natri.



- Tang Aldosteron thir phét ciing c6 thé gip trong suy tim sung huyét, xo gan,
bénh than...
+ Gidm Aldossteron:
- Suy thugng than
-0 tré so sinh voi tang san thuong thén bém,sinh, tré so sinh thiéu mot loai
enzyme can thi€t dé san xuat cortisol, trong mot so truong hop, di€u nay cing lam
giam san xuat aldosteron. Pay 1a mot nguyén nhan hiém gap cua aldosteron thap.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
- Mau bénh pham la mau khong dugc tach huyét thanh hay huyét tuong ra
khoi cuc dong ngay. Khac phuc: Tach huy€t thanh hay huyét twong ra khoi cuc
dong ngay sau khi bénh pham dugc giri dén phong xét nghiém.
- Mau nuoc tiéu bao quan khoéng dung cach: Can tap huan qui trinh liy va bao
quan nudc tieu cho nhan vién.
+ Nhiing yéu t6 gdy nhiéu cho két qua xét nghiém
Cac mau c6 ndng do cac chat tdi da nhu sau khong anh huong dén két qua xét
nghi¢m
- Cac mau huyét tan hemoglobin dén 600 mg/dL, huyét thanh vang bilirubin
dén 684 umol/L (40 mg/dL), huyct thanh duc triglycerid dén 33.9 mmol/L
(3000mg/dL) va protein 120g/L ...



PINH LUQONG AMH (ANTI-MULLERRIAN HORMONE) MAU
theo ky thuat hoa phat quang/dién hoa phat quang

AMH (Anti Mulerian Hormone), c6 ban chat 1a glycoprotein, luu hanh trong mau
nguoi. O phu nit, cac té bao hat granulosa trong tién nang noan cua budng trimg ché
xuat ra AMH. Nong d6 AMH trong mau phan anh trir lugng tién nang noan va kha
ning sinh trimg ctia budng trimg. AMH cung cip mot dau hiéu cta s luong trimg
duoc san Xuét rung vao chu ky hang thang cua phu nit. Mie d6 AMH trong mau la
mot chi s gitp danh gia vé du trix buong tring cua phu nit va hitu ich trong viéc
danh gia tinh trang sinh san. Sy giam tiét AMH trong doi song sinh sdn cua nguoi
phu nit phan 4nh sy suy giam s luong trimg/nang noan theo tudi va theo su 1o hoa
clia budng trang. Mac du néng 46 AMH giam theo tudi, nhung sy dao dong theo
ngay cua nong do hormone trong chu ky kinh nguyét ¢ phu nir rat nho, do dé c6 thé
do nong d0 AMH trong ngay bat ky cua chu ky kinh.

O nam gidi, AMH do té bao Sertoli san sinh, 13 nhiing té bao sinh tinh trong tinh
hoan. Nong 6 AMH trong méu phéan anh trit lugng tién tinh tring va kha nang sinh
tinh cua tinh hoan.

NGUYEN LY

Pinh luong AMH dua trén nguyén lymién dich kiéu “Sandwich”. C6 thé sir dung

hai phuong phap:

Theo phwong phap hoa phat quang —CLIA:

Pinh lugng AMH dua trén phuong phap mién dich enzyme mot budc dong thoi

(kiéu “Sandwich”). Mau bénh pham dugc thém vao giéng phan mg cing véi

chat cong hop khang thé (don dong, chudt) khang AMH — phosphatase kiém

trong dém MES, protein trong dém mudi TRIS vacac hat thuan tir phu khang thé

(don dong, chudt) khang AMH trong dém TRIS. Sau khi u trong giéng phan umg,

cac chat gin véi pha ran s& duogc gitr lai trong tur truong, cac thanh phan khong

gan s& bi rira troi. Tiép do, chat nén quang héa Lumi-Phos 530 dugc thém vao
giéng phan Uing va anh sang tao ra béi phan img duoc do bang bo phan do quang

(luminometer). Cudng d6 anh sang tao ra ty 1¢ thuan v6i nong d6 AMH c6 trong

mau phan ung. Luong chat can phan tich trong mau duoc xac dinh dya trén

duong cong chuan da diém di dugc luu trong may.

Theo phwong phap dién hoa phat quang - ECLIA):

Nguyeén ly bat cap. Tong thoi gian xét nghiém: 18 pht.

= Giai doan u dau: 50 uL mau thir, khdng thé don dong dac hiéu khang AMH
danh dau biotin, va khang thé don dong dac hi¢u khang AMH déanh dau phuc hop
rutheniuma tao thanh phtc hop bat cap.



= Giai doan u tha hai: Sau khi thém cac vi hat phu streptavidin, phac hop mién
dich trén tro nén gan két voi pha ran théng qua sy twong tac giita biotin va
streptavidin.

= H3n hop phan ung dugc chuyén téi budng do, & d6 cac vi hat ddi tir dugc bit
gitr trén bé mat cua dién cuc. Nhitng thanh phan khong gin két s& bi thai ra ngoai
budng do boi dung dich ProCell/ProCell M. Cho dién ap vao dién cuc sé& tao nén
su phat quang hoa hoc duge do bang bo khuéch dai quang ti.

= Céc két qua duge xac dinh thong qua mot dudng chuan xét nghiém trén may
duoc tao nén boi xét nghiém 2-diém chuan va thong tin duong chuan chinh qua
ma vach trén hop thudc thir hozic ma vach dién ta.

Ghi cha:* Tris(2,2'-bipyridyl)ruthenium(l1)-complex (Ru(bpy) )

CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich c6 trinh do phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong
2. Phwong tién héa chat
2.1. Phwong tién:
- May mién dich tu dong nhu: Unicel DxI 800 , may e 170, E601, E602 va
mdt s6 may mién dich khac
- May ly tam,
- Ta lanh dung hoa chét, ti lanh bao quan QC, mau bénh pham
- Pipep cac loai, dau con xanh, con vang
- Gia dyng ong nghiém, cac 6ng lay mau, 6ng sample cup

2.2. Héa chat

Cdc héa chat can thiét cho phan tich trén may Unicel DxI 800 gom:

- Hoa chét chinh Access AMH: Hoa chét tich hop sén sang cho sir dung,
dong goi 100 xet nghiém/hop. Bao quan 6 2- 8°C.

- Chét hiéu chuan Access AMH Calibrators: dung dé xay dung duong cong
chuan cho xét nghiém AMH. Chat hiéu chuan c6 6 muc, dang bot dong
kho. Puoc bao quan & 2- 10°C. Sau khi hoan nguyén, chat chuan on dinh
trong 90 ngay & 2-10°C.

- Chat kiém chimg Access AMH QC: Dung dé kiém tra tinh chinh xac cia
két qua xét nghiém AMH.

- Access Substrate: Co chat phat quang

- Sample diluent A: dung dé pha lodng mau khi can thiét.

- Unicel DxI Wash buffer II: Dung dich rira phan ing

- Unicel DxI Reaction Vessel: Giéng phan tmg

Cdc héa chat can thiét cho phan tich trén mdy may e 170, e601, €602 gom:



- M Vi hat phu Streptavidin (ndp trong), 1 chai, 6.5 mL: Vi hat phua
Streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.

- R1 Anti-AMH-Ab~biotin (nap xam), 1 chai, 8 mL: Khang thé don dong
khang AMH danh dau biotin (chudt) 1.0 mg/L, dém phosphate 50 mmol/L,
pH 7.5; chét bao quan.

- R2  Anti-AMH-Ab~Ru(bpy) (nip den), 1 chai, 8 mL: Khang thé don
dong khang AMH (chuét) danh dau phac hop ruthenium 1.0 mg/L, dém
phosphate 50 mmol/L, pH 7.5; chét; chat bao quan.

3. Nguwoi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc ldy mau lam xét nghiém

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s giudng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham

- Co thé sir dung mau bénh pham huyet thanh hodc huyét ‘tuong. Lay 3 mL
mau tinh mach vao dng khong co6 chat chéng dong hoic & ong c6 chét chéng
dong thich hop nhu lithium heparin. Khong sir dung chat chong dong
EDTA.

- MaAu duoc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

- Mau mau duoc tach riéng huyét thanh, huyét twong 6n dinh trong 3 ngay &
20-25 °C, 5 ngay ¢ 2-8 °C va 6 thang & nhiét do -20 °C (+ 5 °C). Mau chi
nén dong lanh mat lan.

2. Tién hanh k¥ thuat

- Méy phan tich can chuan bi san sang dé thyc hién phan tich mau: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém AMH. May da duoc chuan véi xét nghiém
AMH. Két qua kiém tra chat lugng v6i xét nghiém AMH dat yéu cau: khong
nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit lidu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu cb).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra 1énh cho may thuc hién phan tich mau bénh phrflm.

- Doi may phan tich mau theo protocol ctia may.



- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gid két qua sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

V. NHAN PINH KET QUA

AMH c6 lién quan véi s0 lugng nang noén nguyén thuy cua budng tring. Néu du
trir buong trimg cang t6t thi kha nang sinh san cua buong trimg cang cao, ngugc
lai néu dy trit budng trimg yéu s& gy ra tinh trang hiém muon & phu ni. Nong
d6 AMH khéng thay d6i dang ké trong sudt chu ky kinh va giam dan theo tudi
tac.

2. Gia tri tham chiéu

Kl}a nang sinh san cua buong ng/ mL omol / L
trung

Kha ning sinh san t6i uu 40-6,8 28,6 - 48,5
Kha nang sinh san tot 22-4.0 15,7 - 28,6
Kha nang sinh san kém 0,3-2,2 2.2-15.7
Kha ning rat kém 0,0-0,3 0,0-2,2
Ho1 ching bubng tring da >68 > 485
nang

- AMH gitp danh gia du trir va dép ung budng tring trong khi thue hién thu
tinh trong dng nghiém.
- Tién luong duoc nhimg yéu t6 ¢6 loi cho nguoi bénh. Phu nit c6 ndng do
AMH thép thuong 1a dap Gmg kém voi thude kich thich budng trimg va phai
st dung rat nhiéu thubce dé kich thich budng trimg.
- Néu AMH nho hon 3, kha nang dap ung keém voi thude khi kich thich buong
tring 1am thu tinh trong ong nghiém la rat cao va két qua thanh cong bi anh
huéng rat nhiéu. Nguoc lai néu AMH cao, kha nang bi hoi chimg qua kich
budng trimg sé& rét cao.
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Khong sir dung mau bénh pham mau bi v& hong cau, can loai bo va lay lai mau

- Mau thuc hién xét nghiém AMH khong nén ra dong qua 2 lan.

- Tranh su dung mau nhiém mé& (mau bi duc qua'l) hozc v& hong cau.

- Cac yeu t6 c6 nguy co gay nhiu khac trong mau bénh pham co the xuat hién va

gay ra két qua sai trong xét nghiém mién dich. M6t s mau chira yéu t6 dang thap,

phosphatase kiém noi sinh, fibrin, va protein c6 kha nang lién két v4i phosphatase

kiém co thé anh huéng dén két qua. Panh gia can than két qua xét nghiém cua

nhimg nguoi bénh nghi ngd c¢6 nhing yéu té gay nhidu nay.

- MAu can thyc hién ly tdm du thoi gian dé tach huyét thanh/huyét twong hoan

toan, tranh hién tuong dong day lam sai léch két qua phén tich



PINH LUQONG AMIKACIN MAU

I. NGUYENLY

Amikacin sulfat 12 khang sinh ban tong hop ho aminoglycosid. Thuéc diét
khuan nhanh do gan han vao tiéu don vi 30S cua ribosom vi khuan va ngan chan
su tong hop protein cua vi khuan. Ding amikacin than trong, dic biét déi véi
ngudi cao tudi va tré nho, vi cd nguy co cao doc cho tai va cho than. Phai giam
sat chirc nang thinh gi4c va chtc ning than. Can phai tranh dung ddng thoi hoic
ndi tiép véi cac thubc khac co doc tinh cho thinh giac hoic than (ca ding toan
than va tai chd). Nhat thiét phai dinh luong nong do thudc trong huyét thanh khi
ding cho ngudi b ton thwong than. Viéc kiém tra chirc niang than trong qua trinh
diéu tri bang aminoglycosid ¢ ngudi bénh cao tudi co su giam chirc nang than 1a
dac biét quan trong.
Nguyén Iy: dua trén nguyén Iy mién dich do duc trc ché ting cudng hat (Particle-
enhanced turbidimetric inhibition immunoassay)
Xet nghiém dya trén sy canh tranh gitra amikacin trong mau va thube trang vao
motvi hat cho céac vi tri lién két khang thé cua khang thé amikacin c6 trong thudc
thur. Vi hat tor dugc phu amikacin nhanh chéng bi két tu trong su hién dién ctua
thudc thir khang thé chdng amikacin va trong truong hop khong c6 cua bat ky
loai thubc canh tranh trong miu. Ty 18 thay ¢ d6i @6 hap thu dugc do va ty 18 thuan
v6i ty 1& su két tu ciia cac hat. Khi mot mau c6 chira amikacin dugc thém vao,
phan Ung két tu bi uc ché mot phan lam cham lai ty 1€ thay doi hap thu. Mot
dudng cong né)ng do e ché két tu co thé dat duoc voi tde do tdi da su két tu &
noéng d6 amikacin thap nhat va cham nhét & nong do amikacin cao nhat.

Il. CHUAN BI

1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich c6 trinh do phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong
2. Phuong tién héa chat
2.1. Phuwong tién

- Cac may, thiét biphan tich: Architect c4000, Architect c8000, Architect

¢16000 va mot sé6 may khac

- May ly tam

- Tu lanh bao quan hoa chét, calibrator, control va miu bénh phém

- Pipet cac loai

- Ong chira miu bénh pham

- Pau pipet tiy chon

- Gi4 chtra mau bénh pham
2.2 Héa chat



- Multigen Amikacin Reagent (Bo Thudc thir) bao gom:
+ Hoa chat R1: 2 x21 mL : Anti —amikacin monoclonal Antibody
(mouse) <1.0%
+  Hoa chit R2: 2 x8 mL: Amikacin-coated microparticles < 0.5%

- MULTIGENT Amikacin Calibrators

- Chét kiém chuan QC ¢ cac murc khac nhau

- Nudc mudi sinh 1y : Saline (0.85% to 0.90% NaCl)

3. Nguwoi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia

viéc lay mau lam xét nghiém

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

I1l.  CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Co thé sir dung mau bénh pham huyet thanh hodc huyét ‘tuong. Lay 3 mL
mau tinh mach vao ong khong c6 chat chéng dong hoic 6ng co chat chéng
dong thich hgp nhu lithium heparin, EDTA,..

- Mau duoc tién hanh phén tich ngay theo quy trinh.

- Bénh pham dugc tach huyét thanh, huyét trong dé 6n dinh 2-8°C trong 2
ngay hodc 3 thang & -20°C

2. Tién hanh ky thujt

- Méy phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: May di duoc

cai dit chuong trinh xét nghiém Amikacin. May da duoc chuin véi xét nghiém

Amikacin. Két qua kiém tra chit lugng v6i xét nghiém Amikacin dat yéu cau:

khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir lidu vé thong tin nguoi bénh va chi

dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé théng mang (néu c6).

-Thuc hién phan tich miu bénh pham theo protocol ciia mdy.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gid két qua sau do in bao cdo hodc ghi két qua

vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA
1. Gia tri tham chiéu



Khi suy than, chi dung amikacin khi that cAn va diéu chinh liéu theo sy thay d6i
néng dd creatinin mau hodc dd thanh thai creatinin. Phai giam sat chic nang than
va thinh giac. Can phai kiém tra ndng d6 thudc trong huyét thanh
Sau khi tiém bap 1 liéu don 7,5 mg/kg amikacin cho nguoi 16n ¢6 chic nang than
binh thuong noéng do dinh huyét twong 17 - 25 microgam/ml dat dugc trong 45
phat dén 2 gio. Khi truyén tinh mach ciing liéu trong 1 gio, nong do dinh thudc
trong huyét twong trung binh 38 microgam/mL dat ngay sau khi truyén.
Nira doi huyét thanh 13 2 - 3 gid & ngudi ¢6 chirc nang than binh thuong va 30 -
86 gid ¢ ngudi bi suy chirc ning than ning. Nira doi huyét thanh 13 4 - 5 gio & tré
nho 7 ngay tudi dé du thang hoic trén 7 ngay tudi, 7 - 8 gid ¢ tré dé nhe can 1 - 3
ngay tuoi.
O nguoi 16n ¢6 chic ning than binh thuong, 94 - 98% liéu don, tiém bap hoic
tinh mach, dao thai khong bién doi qua cau than trong vong 24 gio
Can ¢ vao ndng do thude trong huyét thanh va mirc d6 suy giam cua than, ddi voi
ngudi suy than, c¢6 thé dung cac lidu 7,5 mg/kg thé trong, theo cac khoang cach thoi
gian ghi trong bang dudi day, tily thudc vao nong do creatinin huyét thanh hodc vao
d0 thanh thai creatinin.

Creatinin huyét thanh | D9 thanh thii creatinin  |Khoing cach liéu
(micromol/L) (ml/phat/1,7 m2) (gi0)

<=110 > 100 12

111 - 150 100 - 55 15

151 - 200 54 - 40 18

201 - 255 39-30 24

256 - 335 29 - 22 30

>=335 <22 36 hoac lau hon nira

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

Khong str dung mau bénh phérn mau bi vo hé)ng cau, can loai bo va léy lai mau

khéac

- Trong nhiing truong hop rat hiém gap, cac méau bénh pham c6 thé chta cac
khang thé heterophile, c6 thé cho két qua thdp voi xét nghiém Amlkacm
MULTIGENT. Céc khang thé interfering heterophile xdy ra & mot tan sb thap
trong dan sé noi chung. Nhimg khang thé ndy c6 thé gay ra sy két tu ty nhién
trong phan tng dan dén két qua thap khong dugc phat hién.

- V6i muc dich chan doén, cac két qua xét nghiém phai luén duoc danh gia két
hop véi tién st bénh, kham 1am sang va cac phat hién khac ctua ngudi bénh.



PINH LUQNG ANDROSTENEDION MAU
theo ky thuat hoa phat quang
I.NGUYEN LY

Androstenedion duoc dinh lugng bang phuong phap mién dich enzym hoé phat
quang canh tranh.

Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:
nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chit:
2.1. Phuong tién:
H¢ théng may mién dich tu dong nhu IMMULITE 2000.
May ly tdm
2.2. Hoa chat
Thubc thir androstenedion
Vit liéu kiém tra (QC)
Nudc cat
3. Nguwoi bénh:
Nguoi bénh can duoc chuan bi va giai thich vé muc dich cua viéc léy mau dé lam
x¢t nghiém.
4.Phiéu xét nghi¢m:
- Phiéu xét nghlem theo dung quy dinh cta B Y té va bénh vién
- Trén ph1eu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va ten, tuoi,
gidi1 tinh, sO giwong, khoa phong, chan doan, xét nghi¢m can lam.
- Trén phleu xet nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xet nghiém, ho tén

nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh pham.
I11. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham:
- Huyét thanh.
Khong str dung huyét tuong chong dong bang EDTA hay heparin.
- Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong hoan toan trudc khi ly tam lay huyét
thanh. Ly tdm, sau d6 tdch huyét thanh.
- Mau bénh pham nhiém m&, huyét tan, vang da co6 thé gay sai s cho két qua XN.
- Bao quan bénh pham & 2-8°C duoc 24 gio.
- Bao quan bénh pham & - 20°C dugc 2 thang.
2.Tién hanh k§ thuat: ,
- Ly tam ong mau trong 3 phit voi van toc 5000 vong/ phit.
- Dat ong mau da duogc ly tdm vao vi tri trén khay chira mau.



- Van hanh may theo huéng dan trong tai liéu huéng din s dung may mién

dich IMMULITE 2000.

- May s€ ty dong inra két qua sau khi hoan tat qua trinh phan tich.
- Kiém soét chit luong:

Hang ngay : Chay 2 mirc chat chimg vao dau ngay lam viéc. T4t ca cac két
qua kiém tra chat lugng phai duoc ghi lai trong bang theo ddi chat chimg. Chi thong
béo két qua xét nghiém néu ca hai mirc chit chtirng nam trong khoang cho phép.

Pinh ky : Chuan lai va chay 2 muc chat ching sau khi thay 16 thudc thir méi
hodc sau khi bao dudng, sira chita may do sy cb, thay thé trang thiét bi phan tich
quan trong. Ghi lai két qua vao bang theo ddi chuan may XN.

IV. NHAN PINH KET QUA

1.Gia tri tham chiéu:

Gia trj tham chiéu cta androstenedion:

Nam: 2,1 — 10,8 nmol/L (0,6 — 3,1 ng/mL )

Nir: 1,0- 11,5 nmol/L (0,3- 3,3 ng/mL )

2.Y nghia 1am sang:

Androstenedion 13 mot steroid, tién chat chinh cua testosteron va estron. Gia tri 1am
sang cua androstenedion: thuong tang trong chimg ram 1ong va nam hoa. Khong
giong nhu androgen dehydoepiandrosteron vo thuong than va dan xuat sulfat hoa
cia nd, androstenedion trong mau c6 ngudn goc tur ca tuyén vo thuong than va
budng trimg. Nong d6 androstenedion mau ting hang dinh tir khi 7 tudi va giam dan
sau khi 30 tudi. Androstenedion c6 sy bién thién trong ngay va theo chu ky kinh
nguyét, cao nhit vao budi sang va giita ky kinh. Khi mang thai, ndng do
androstenedion mau tang.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi.

Khong str dung mau bénh pham mau bi vo hong cau, can loai bé va lay lai mau khac



12.PINH LUQNG ANPHA 1 MICROGLOBULIN NIEU

. NGUYEN LY

Anpha 1 microglobulin la 1 glycoprotein c6 trong luong phan tir nho, khoang 33
000 dalton. N6 duogc tong hop tai gan va duoc phan bb rong rai trong dich co the.
Anpha 1 microglobulin duoc loc qua cau thén, tai hép thu tai doan dau 6ng than.
Nong do anpha 1 microglobulin cao trong nudc tiéu chi ra su pha huy dng than nhu
trong bénh viém than, dai thdo duong co bién chting than sém, sau ngd doc kim loai
ning hoic ngd doc thude.

Anpha 1 microglobulin dugc dinh luong bang phwong phap mién dich do do
duc. Do duc duoc tao nén bai phire hop khang nguyén khang thé.
Il. CHUAN BI
1.Ngwoi thue hién:
-1 can bo dai hoc c6 tham quyén ky duyét két qua;
- 1 KTV chuyén nganh hoéa sinh hoidc ngudi c¢6 trinh do phu hop dé thuc
hién phan tich da dugc dao tao sir dung may phan tich héa sinh tu dong
2. Phwong tién va hoa chat:
2.1 Phuwong tién:
- May xét nghiém hoa sinh ty dong
- May ly tam
- Tu lanh dyng hoa chét, ti lanh bao quan mau QC, mau bénh phém
- Pipet cac loai, dau con xanh, dau cén vang
- Gia dung dng nghiém, cac éng ldy mau, sample cup ...
2.2.Héa chat:

- Hoa chat dinh luong phi hop nhu ciia DIALAB, ...
- Céc chat chuan, QC, dung dich pha loang, ....
3. Nguoi bénh: can giai thich cho nguoi bénh va ngudi nha hiéu vé muc dich cua
viéc ldy mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:
- Theo dang quy dinh ctia bd y té va bénh vién
- Thuc hién theo y 1énh cua béac s§ 1am sang trén phiéu chi dinh xét nghiém
- Trén phleu xet nghiém ghi day du thong tin ciia ngudi bénh bao gom ho va
tén, tudi, gi01, s0 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam
- Trén phiéu xét ‘nghiém can co: chir ky, ho tén bac sy chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1ay mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va ngay gio ldy mau
bénh pham
III.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:



Mau bénh pham 13 nuéc tiéu sach, dugc ly tam loai bo cin trong vong 5
phut ¢ 3000 vong/ phut.
2.Tién hanh k¥ thuat
- Kiém tra chit luong: thyc hién noi kiém chét luong dugc dién ra trude khi
thuc hién phan tich mau cho ngudi bénh va tuan thu theo quy trinh noi
klem chat luong cua phong xét nghiém. Vat liéu lam noi kiém c6 2 mirc
ndng do khac nhau. Két qua noi kiém chit luong dugc xem xét theo cac
quy dinh cta quy trinh ndi kiém chat lwong. Chi khi noi kiém chat luong
dat méi tién hanh phan tich miu bénh pham.
- Thuc hi¢n ky thuat trén may phan tich tu dong theo chuong trinh cai dat
san
- Lay va in tra két qua sau khi da duoc nguoi c6 thim quyén duyét két qua
IV. NHAN PINH KET QUA

1. Khoang tham chiéu:
- MJi phong xét nghiém nén ty thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh
dé dam bao tinh dai dién cua mdi qu?m thé nguoi bénh.
- Nguoi 16n trudng thanh: < 12mg/L
2. Téng trong: viém than, giai doan sdm bién chung than ¢ ngudi bénh dai thao
duong, ngdc doc kim loai nang, ngdc doc thude gay doc ddi vai than
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Két qua co thé bi anh hudng boi can cta nudc tiéu nén phai ly tdm trude khi
phan tich.



PINH LUQNG BETA-HYDROXYBUTYRAT MAU
I. NGUYEN LY

Theo phuong phép enzyme do quang
3-hydroxybutyrat dehydrogenase
D-3-hyNroxybutyrat + NAD"  -------- > acetoacetat + H" + NADH
Phuong phap dong hoc enzyme dugc sir dung dé dinh lugng D-3-hydroxybutyrat
trong huyét thanh/ huyét twong. D-3-hydroxybutyrat dugc oxy hod thanh acetoacetat
dudi tac dung xtc tac cua enzym 3-hydroxybutyrate dehydrogenase. Su thay d6i
mat d6 quang tai budc song 340 nm ty 1& v6i ndong d6 D-3-hydroxybutyrat trong
mau bénh pham.
II. CHUAN BI
1. Ngwoi thue hién:
Nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh d¢ phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:
2.1.Phuong tién
- May hoa sinh ty dong
- May ly tdm
2.2. Ho4 chat:
- Thudc thir dinh lugng D-3-hydroxybutyrat (hing Randox). Thudc thir 6n dinh
30ngay trén khay thudc thir.
- Huyét thanh kiém tra muc 1
- Huyét thanh kiém tra muc 2
- Huyét thanh chuan
- Nudc cit
3. Ngwoi bénh: can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha hiéu vé muc dich cua
viéc ldy mau lam xét nghiém
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét ‘nghiém theo dung quy dinh cia BO Y té va bénh vién
- Trén phleu x€t nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va ten, tudi,
gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phleu xet nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xet nghiém, ho tén
nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y mau bénh pham.
1. CAC BUGC TIEN HANH
1. LAy bénh pham:
- Huyét thanh hozc huyét twong chong dong bang heparin hay EDTA.
- LAy mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tim 14y huyét thanh.
- Ly tam sau d6 tach huyét thanh/ huyét twong ngay.
- Chi ra dong bénh phém mot 1an va tron ky bénh phém sau khi ra dong.



2. Tién hanh k§y thuit:

- Chuén bi may sinh héa tu dong: chuan xét nghiém (néu can) va tién hanh noi
kiém tra_ chat lugng (chay QC) cho xét nghiém beta-hydroxubtyrat.

- Nhan mau bénh pham tir cac khoa 1am sang.

- Xac dinh m3 phong xét nghiém (lab barcode) trén hé thdng mang thong tin
phong xét nghiém va mang bénh vién.

- Ly tAm mAu bénh pham trong 3 phut véi van téc 5000 vong/phut.

- Pua vao may phan tich.

- Van hanh may theo quy trinh van hanh may Beckman Coulter AU 2700/AU680.

- Duyét két qua

- Kiém soat chat lugng: Hang ngay : Chay 2 mirc chét chimg vao dau ngay lam
viéc. Tt ca cac két qua kiém tra chit lwong phai dugc ghi lai trong bang theo doi
chét chimg. Chi théng bao két qua xét nghiém néu ca hai mirc chat chimg nam
trong khoang cho phép.

Pinh ky : Chuan lai va chay 2 muc chit ching sau khi thay 16 thudc thir méi
hodc sau khi bao dudng, stra chita may do su cd, thay thé trang thiét bi phan tich
quan trong. Ghi lai két qua vao bang theo doi chuan may XN.

IV. NHAN PINH KET QUA
1.Gi4 tri tham chiéu: Khoang tham chiéu: Liic d6i 0.03- 0.3 mmol/L
2.Y nghia Iam sang:
Thé ceton gdm 3 chét: D-3-hydroxybutyrat, acetoacetat, aceton. Binh thuong, mot
luong nho thé ceton- san pham cia thoai hoa acid béo- dugc tao thanh & gan. Chi
mot luong rat nho thé ceton cé trong méu, trong d6 78% la D-3-hydroxybutyrat,
20% la acetoacetat va 2% aceton.
Pinh lugng D-3-hydroxybutyrat cho phép chan doan phéan biét cac loai nhiém toan
chuyén hoa.Cac bénh / tinh trang giy ting D-3-hydroxybutyrat trong mau
(ketonemia) va xuét hién ceton niéu (ketonuria):
- Do6i, stress nang vé thé chat
- Nhiém toan ceton trong dai duong: chii yéu trong dai dudng typ 1
- Nhiém toan ceton trong nghién ruou
- Réi loan chuyén hod bam sinh: bénh acid hitu co niéu, nhiém toan acid lactic,
khiém khuyét qua trinh tan tao glucose, bénh fructose niéu, MSUD, galactose niéu,
tyrosinemia I.
- Tang ceton mau trong viém tuy cip
IV.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Khong str dung mau bénh phém mau bi vo hé)ng cau, can loai bo va léy lai mau

khac



PINH LUQNG BTP (BETA TRACE PROTEIN)

I. NGUYENLY

1. Téng quan

Beta-Trace Protein (BTP), con goi la prostaglandin D2 synthase, mdt loai
protein c6 khéi luong phan tir thip khoang 24 kDa (tuy vao muc do glycosyl
hoa) va mét bo phan cua ho protein lipocalin. BTP chu yéu dugc téng hop & hé
than kinh trung wong bdi cac té bao than kinh dém va dam rdi mang mach va tao
thanh mot trong nhimg thanh phan thiét yéu cta dich nio tay (CSF). BTP hién
dién trong tat ca cac loai mo (ngoai trir & budng trimg) va co thé dugc tim thiy
trong cac loai dich sinh hoc trong co thé. BTP duoc loc qua than nén néng do
BTP trong huyét tuong s& phu thudc vao muc loc cau than (GFR). O nguoi bénh
chay than nhan tao, BTP la mot chét chi diém thay thé cho chirc nang than con
lai, tién luong nguoi bénh can phai diéu tri thay thé than (nhu chay than nhan tao
hozc tham phan phic mac). Nong d6 BTP trong dich no tuy cao hon nhiéu so
v6i trong huyét thanh hodc huyét tuong, do vy BTP tré thanh mot chét chi diém
ly twong dé phat hién ro ri dich ndo tiy trong cac chat bai tiét ciia miii hay tai sau
chin thuong hoic ton thuong do phiu thuit so nio.
2. Nguyén ly xét nghiém

Pinh lugng theo phuwong phap tia mién dich do do duc. Trong thudc thir, cac
hat polystyrene phu khang thé khang BTP & nguoi s& ngung két khi tron véi cac
mau bénh pham c6 chita BTP. Trén may phan tich ngung két nay lam phan tan
chum 4nh sang di qua cuvet c6 chira mau phan tich. Cuong d6 anh sang phan tan
ty 16 thuan véi nong d6 ctia BTP trong mau bénh pham. Két qua phan tich duoc
xéac dinh dya trén duong chuan da thiét lap.

1.  CHUAN BI

1. Ngwoi thuc hién

01 can bo dai hoc c¢6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh
Hoéa sinh hoac ngudi thuc hién phan tich ¢é trinh d6 phu hop, da duoc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong
2. Phuong tién héa chat

a. Phuong tién

- May c6 thé phén tich: BN ProSpec

- May ly tam

- Tu lanh dé bao quan hoa chét, chét hiéu chuan, QC va mau bénh phém

- Ong nghiém, gia dyng dng nghiém

b. Hoa chat

Hoéa chit dwogc cung cip trong hop thude

- N latex BTP hoéa cht chinh:



3.

- Céc hat polystyrene duoc phii khang thé khang BTP cua ngudi duge san
xuat tir tho, dang dong kho va chét bao quan Sodium azide < 1g/L.

- Dong goi: 3x 2.0 mL

- Bao quan: 6n dinh 2-8 °C cho dén ngay hét han ghi trén hop thudc

- N latex BTP hoéa chit phu:

- Immunogloubin tho trong dung dich dém va chat bao quan Sodium azide <
1g/L.

- DPoéng gobi: 3x 0.6 mL

- Bao quan: 6n dinh 2-8 °C cho dén ngay hét han ghi trén hop thudc

Vit liéu QC, dung dich pha loang va tiéu hao

- N Protein Standard UY: chét hiéu chuan

N Protein Control LC: chat QC mac d6 1 khi thuc hién xét nghiém véi

mau huyét thanh/huyét turong

- N Protein Control LC2: chat QC muc d6 2 1 khi thuc hién xét nghiém véi
mau huyét thanh/huyét turong

- N/T Protein Control LC: chat QC khi thuc hién xét nghiém v&i mau nudc
tieu, dich nao tuy, dich tiét tur tai/miii

- N Diluent: dung dich pha lodng mau huyét thanh/huyet tuong

- N Sample Diluent: dung dich pha loang mau nudéc tiéu, dich ndo tuy, dich
tiét tir tai/mdii

- BN Il Evaporation Stoppers: nip day hoa chat & QC khi trir trén may dé
chéng bay hoi

Nguwoi bénh

Can gidi thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém

4.

1.

Phiéu xét nghiém

Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién

Thuc hién xét nghiém theo y Iénh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xet nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, ngdy gio chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

CAC BUGC TIEN HANH

Lay bénh pham

Mau bénh pham thich hop bao gém méu huyét thanh, mau huyét thanh heparin
va EDTA, miu nudc tiéu, mau dich ndo tay, dich tiét mii va/hodc tai.

Mau huyét thanh/huyét twong:



- Ly tdim mau: 10 phat ¢ 15000 x g. Kiém tra mau: mau huyét thanh khong
duge chtra hat nho hodc dau tich cta fibrin. Mau bi duc nhu mau lipid, mau
nude tiéu duc, hodc mau dé dong lanh can duoc lam trong hoan toan sau khi
ly tam

- Mau tr dong duoc hé théng pha lodng 1:100. MAu d3 pha lodng dung trong
vong 2 gio.

Mau nuée tiéu/dich ndo tay/dich tiét mii va/hodc tai

- Ly tam mau (10 phat & 15000 x g)

- Pha loiing miu bang tay: pha lodng ti 1& 1:5 v6i N Sample Diluent. Trudng
hop lwong mau it pha lodng ti 1& 1:20 v6i NaCl dang truong hodc N diluent
Mau huyét thanh, huyét twong EDTA/heparin va mau dich ndo tuy nén duoc thuc
hién xét nghiém ngay hoac luu trlt khong qua 7 ngay & 2-8 °C hoac luu trir
khong qua 3 thang ¢ -20 °C hodc & nhiét do thap hon (trong trudng hop dugc trix
dong trong vong 24 gio sau khi ldy mau va tranh chu ky rd dong/dong mau nhiéu

lan).

Mau nuéc tiéu, dich tiét tir mili/tai nén dugc thyc hién xét nghiém ngay. Khong

dugc str dung mau nudc tiéu da duoc triv dong.

2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuin bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dat chuong trinh xet nghiém BTP. May da duoc chuan véi xet
nghiém BTP. Két qua kiém tra chat lugng véi xét nghiém BTP dat yéu cau:
khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra chat luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoil bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co).

- Thuc hién phan tich mau bénh phémtheo protocol ciia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do6 in bao céo hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

1. Gia tri tham chiéu

- BTP trong méu huyét thanh < 0,70 (0,50) mg/L

- BTP trong miu nudc tiéu < 3,75 (1, 11) mg/L

- BTP trong dich nao tuy, dich tiét:

BTP trong dich tiét < 0,7 mg/L: khdng c6 kha ning ro ri dich ndo tay trong
dich tiét
BTP trong dich tiét > 1,3 mg/L: c6 kha ning ro ri dich ndo tay trong dich tiét
BTP trong dich tiét 0,7-1,29 mg/L: tinh ti 18 dich tiét/huyét thanh: néu < 2
khong c6 kha nang ro ri; néu > 2, c6 kha ning 1o i dich ndo tay.
(Gia trj mang tinh tham khao, c6 thé xem xét thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cua
PXN)



BTP 14 mot chat chi diém 1y tuong dé phat hién 1o ri dich ndo tay trong cac
chat bai tiét ctia miii hay tai sau chan thuong hodc ton thuong do phau thuét so
nao.

2. Tang trong truong hop

Tang trong mau dich tiét: c6 kha ro ri dich ndo tay trong cic chat bai tiét cua

tai/ miii

Tang trong mau huyét thanh: chirc ning than con lai giam

- Nbng d6 BTP & nhimg ngudi bénh loc thin cao gip khoang 15 1an (so voi

d6i twong khoé manh).’

- Nong d6 BTP trén 8,2 mg/L cho thdy hdu nhu mat hoan toan chic ning

than.

- Nong d6 BTP tang trén 8,8 mg/L di kém véi ti 1& tir vong cao hon 63%.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Mau huyét thanh/huyét twong can dugc kiém tra dé dam bao miu huyét
khong duogc van duc hodc ¢ dau tich caa fibrin. Mau bi duc nhu miu lipid,
mau nudce tiéu duc, hoic mau dé dong lanh can duoc lam trong hoan toan sau
khi ly tam (10 phut & 15000 g). Néu mau khong dam bao can duoc loai bo va
lay lai mau méi lam xét nghiém.



PINH LUQNG C1- ESTERASE INHIBITOR MAU

. NGUYEN LY

Human C1-esterase inhibitor [a mot chat diéu hoa quan trong trong qua trinh hoat
hoa b thé, nd e ché hoat dong cua enzyme serine proteases C1s va Clr4. Trong
phan tmg héa mién dich, protein c6 trong mau bénh pham (huyét tuong/huyét
thanh)hinh thanh phuc hop micn dich voi khang thé dic biét. Phirc hop nay s¢ phan
xa anh sang xuyén qua mau, cuong do cua anh sang phan xa ti 1¢ voi nong do cua
protein can do trong mau. Két qua dugc so sanh véi mot chat chuan di biét nong do.

II.CHUAN BI
1.Nguwoi thuc hién:
- Nguoi thuc hién ¢6 trinh d¢ phu hop
2.Phwong tién, héa chat:
2.1.Phuong tién
- May c6 thé phan tich: BN ProSpec
- May ly tam
- Tu lanh dé bao quan hoa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham
-Ong nghiém, gia dung ong nghiém
- Pipet chuyen mau, nudc ¢t hodc nudce khir ion
2.2. Hoa chat
Cac hda chat can thiét gom:
- Thudc thir dinh lvgng Human C1-Inhibitor
- Chat chuan
- Vat liéu kiém tra chat lugng (IQC)
3.Nguoi bénh:
Nguodi bénh va nguoi nha can duoc chuan bi va giai thich vé muc dich cua
viéc ldy mau dé 1am xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can ¢6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

Mau bénh pham c6 thé sir dung huyét thanh hoac huyét tuong (Citrat). Mau

dugc pha loang tw dong1:5 bang N Diluent va can dugc do trong vong 4 gio.



2.Tién hanh ky thuat:

- May phan tich can chuan bi sén sang dé thuc hién phan tich mau: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém C1 Inhibitor. May da dugc chuan véi xét nghiém
C1 Inhibitor. Két qua kiém tra chat lugng vai xét nghiém C1 Inhibitor dat yéu cau:
khdng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé théng tin nguoi bénh va chi dinh
xét nghiém vao may phan tich hoac hé théng mang (néu co).

- Thyc hién phan tich mau bénh phamtheo protocol ctia mdy.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu: Mau huyét thanh: 0,21 — 0,39 g/L.

Mau huyét tuong Citrat: 0,18 — 0,32 g/L

Pinh lugng C1 inhibitor hd tro trong viéc chan doan bénh phi mach do di truyén
(tang tinh thAm mach mau dan téi sung mo) va mot dang pht mach lién quan toi
bénh u lympho. Thiéu hut C1 Inhibitor xay ra voi cac bénh vé hé thong té bao B, co
thé lién quan to1 mirc d§ C1 Inhibitor giam nhu bénh bach cu lympho man, hoéc
da u tay.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Mau bénh pham duc va cac hat trong mau c6 thé anh huong dén két qua xét
nghiém; do d6, ddi véi cac mau c6 chira cac hat can duoc ly tam 1am trong trude
khi thuc hién xét nghiém. Khong sir dung cac mau mau nhiém md va duc ma
khdng thé 1am trong bang cach ly tam (10 phut tai 150009)



PINH LUQNG CALPROTECTIN TRONG PHAN

. NGUYEN LY

Calprotectin hay neutrophil cytoplasmic protein A100A8/A9 la protein thudc
ho S100 hién dién chu yéu trong bao twong cua bach cau da nhan trung tinh. Trong
truong hop rudt bi viém, niém mac rudt bi ton thuong va cac hat trong té bao bach
ciu da nhdn trung tinh v& ra phong thich calprotectin vao phan. Pinh luong
calprotectin trong phan gitp phat hién va danh gia mic d§ cuia bénh viém rudt
(inflammatory bowel disease : IBD) bao gdm viém loét rudt (ulcerative colitis)va
bénh Crohn’s.

Nguyén tic xét nghiém: theo nguyén tic xét nghiém mién dich hap phu bo thé
gin két men. Chuan, QC, miu phan duoc xir 1y (mdu pha lodng III) chua
calprotectin duoc thém vao cac giéng co gén khéng thé don dong ai lyc cao khang
calprotectin nguo1. Trong giai doan u ban dau, calprotectin gan voi khang thé bat
doéng. Sau d6 khang the thr hai khang calprotectin ngudi gan voi enzym peroxidase
duoc thém vao cac giéng, phirc hop banh kep tra dugc tao thanh giira calprotectin va
2 khang thé. Tetramethylbenzidin duoc dung lam co chat cho enzym peroxidase.
Cudi cung, dung dich acid duoc thém vao dé dimg phan ung. Mau sac chuyén tur
xanh da troi sang mau Vang Cuong d6 mau vang ty 1& thun voi nong do
calprotectin. Duong chuan mdi lién quan gitta mat d¢ quang va nong do dung dich
chuan duoc thiét 1ap (budc song 450 nm). Nong do calprotectin trong mau thir dugc
tinh dya vao duong chuan.

Dinh lugng Calprotectin dya trén 2 nguyén 1y:
- ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay): xét nghiém hap phu b thé gan két
enzym.
- Héa phat quang truc tiép
II. CHUAN BI
1. Nguoi thye hién: nhan vién thue hién xet nghiém c6 trinh d6 phu hop
2. Phuong tién, héa chat
2.1. Phuwong tién:
- H¢ théng ELISA ban ty dong
- May mién dich Liaison
2.2.Héa chit
- Kit dinh lugng Calprotectin trong phan
- Kit sir Iy mau phan (Stool sample application System - SAS)
- Pipet
- Tu lanh.
- Nuéc cét tinh khiét



3.Ngudi bénh: ngudi bénh va ngudi nha can dugc giai thich vé muc dich cua vige
lay phan d€ lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém:

Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

Thuc hién xét nghiém theo y 1énh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia ngudi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, ) giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi ldy mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. LAy bénh pham

Phan 13 loai mau sir dung cho xét nghiém nay

Lay phén vao lo dung phén theo quy trinh ldy phan thong thuong

D¢ 6n dinh cua mau:

Phéan chua xur Iy 6n dinh 2 ngay ¢ nhiét do phong (15- 30°C), 2 ngay & 2-8°C,
va dai ngay ¢ -20°C.

Mau chiét tach tir phan On dinh 9 ngdy ¢ nhiét d6 phong, 2-8°C hoic - 20°C,
t6i da 3 1an ra dong.

2. Chiét tich miu phan (xir Iy miu phén)

Pha lodng dung dich dém IDK (Extract buffer concentrate IDK extract): ty 1€

pha lodng la 1: 2,5 vé1 nude siéu tinh khiét. Vi du: 100 mL dém c6 dic thém

150 mL nuéc tinh khiét, tron déu. Trude khi pha lodng, can lam tan cin mubi

néu c6 bang bé am 37°C. Dung dich dém pha lodng 6n dinh 3 thang & 2-8°C

khi dung trong binh kin.

Xt 1y phan véi hé s6 pha loang 1:100. Cac bude tién hanh nhu sau:

a. Phan duoc dong nhat hoa

b. Cho vao 6ng chiét tach phan 1,5 mL dung dich dém pha lodng. Luu ¥ dé
dung dich dém vé nhiét 46 phong (néu sir dung loai dng di chira dung dich
dém thi khf)ng can cho dém vao nira)

c. M& nip ong chlet tach phan phan mau vang cam. Nhung que mau vang
cam vao trong mAu phan. Phan duéi cua que nay co cac vét khia, can duogc
lam day bang phan sau khi nhing vao mau phan. Sau khi ldy phan, cho
que nhing trd lai éng chiét tach. Khi dua que nhing vao 6ng, luong phan
thtra s€ bi gitr lai, chi dé cho 15 mg mau hoa vao dung dich dém. Pay chit
nap cuia dng chiét tach phan.



d. Lac ky 6ng chiét tach phan cho dén khi phén khong con bam vao cac vét
khia cua que nhing. Néu mau phén ran, lic khoang 10 phut dé dam bao
tao dich treo thuan nht.

e. Pé miu 10 phut cho té1 khi can léng lai. Bé qua cac vat ndi nhu vo hat.

f. Can than md nip dng bao gdm ca phan xanh da trdi va que nhang. Bo nép
va que nhiing. Pam bao chit ling khong bi khudy tron. Ta dugc miu pha
loéng 1 1:100.

g. Pha lodng miu dé 1am xét nghiém: Dich ndi & dng tach chiét trén (miu pha
lodng 1:100) duoc pha lodng tiép véi ty 1& 1: 25 bang SAMPLEBUF. Vi
du: 40 pl dich ndi + 960 ul SAMPLEBUF, tron déu ta duoc miu pha
loéng Il (1:25).

h. Nhu vay, ty 1é pha lodng cudi cing 14 1: 2500.

i. Dé lam xét nghiém, hut 100 pl mAu pha loang II cho vao 1 giéng.

3. Tién hanh k¥ thuit
Tuy phong xet nghiém co trang thiét bi 1a may Liaison hay hé thong ELISA s& c6
cac budc tién hanh theo protocol. Vi hé ELISA thao tic nhu sau:

Pé thube thir va miu & nhiét do phong, lac déu

ELISA wash buffer concentrate can pha loang 1:10 bang nudc tinh khiét
trudce khi str dung. Trudce khi pha lodng, can lam tan can mu01 néu c6 o nhiét
d6 phong hodc bang bé 4m 37°C. Dung dich rira pha lodng 6n dinh 1 thang &
2- 8°C.

Chuan va QC: Pha lodng bang 500 pl nudc tinh khiét. Tron nhe nhang dé dam
béo hoa tan hoan toan va dé 6n dinh 10 phat. Chuan va QC hoan nguyén 6n
dinh 4 tuan ¢ 2-8°C.

Panh diu vi tri chuin, QC va mAu thir trén giay.

Lay s6 luong microstrip can dung ra.

Thém 100 pl chuén QC, miu thir vao cac giéng tuong tng.

bay kin cac giéng lai va 0 30 phut & nhiét do phong (15- 30°C)

Loai bo tat ca cac chat chua trong gleng Rira moi giéng 5 lan bang cach thém
250 pl wash buffer pha lodng vao moi gleng Sau lan rira cudi cung, loai bo
dém con dinh & giéng bang g0 dia trén giay tham.

Thém 100 pl conjugate vao mdi giéng

D4y kin dia va u 30 phut ¢ nhiét d6 phong (15- 30°C)

Loai bo tat ca cac chat chua trong gleng Rira moi giéng 5 lan bang cach thém
250 pl wash buffer pha lodng vao moi gleng Sau lan rira cudi cung, loai bo
dém con dinh & gleng bang go dia trén giay tham.

Thém 100 pl co chat (SUB) vao mdi gleng

U 10-20 phut & nhiét do phong (15- 30°C) trong bong tdi

Thém 100 pl dung dich dimg phan tng (STOP) vao mdi giéng, lic k¥



- Po mat do quang ngay lap tirc bang ELISA reader tai budc song 450 nm, doi
chiéu v&i bude séng 620 nm (hodc 690 nm). Néu khong cd budc song phu,
chi do & 450 nm. Néu mat d6 quang cta dung dich chuan cao nhat vuot qua
dai ctia may do quang, ngay 1ap tirc do mat 46 quang & 405 nm ddi chiéu véi
budc séng 620 nm.

Tinh két qua:
C6 thé sir dung 1 trong 3 phuong phap sau dé tinh két qua, tuy nhién nha san
xuét khuyén cdo str dung phuong phap “4 parameter algorithm”.
- 4 parameter algorithm: truc tung tuyén tinh 13 mat d6 quang, truc hoanh
logarit 12 ndng d6. Khi sir dung truc hoanh logarit, chuan 0 phai c6 gia tri nho
hon 1 (vi du 0,001).
- Point- to-point calculation: truc tung tuyén tinh 1a mat d6 quang, truc hoanh
tuyén tinh 12 nong do
- Spline algorithm: truc tung tuyén tinh 1a mat d6 quang, truc hoanh tuyén tinh
13 ndng do
Két qua thu dwoc nhdn véi 2500 dé dwoc nong do trong mau phan.
IV. NHAN PINH KET QUA

Gia trj tham chiéu:

Tuoi Calprotectin (mg/kg)
0 -3 thang 195- 621

3 - 6 thang 85-988

6 - 12 thang 109- 418

1 - 4 tudi 53- 119

4- 17 tudi <50

Neudi 16n <50

v Tra 1oi két qua xét nghiém véi dai gia tri tham chiéu.
v Béo voi bac si 1am sang néu két qua bat thuong.
v" Chi dinh cutia calprotectin trong phén:
- Viém cép tinh
- DPanh gid mac d6 viém da day- rudt ,
- Theo ddi bénh Crohn, viém loét dai trang, nguoi bénh sau cat polyp
- Phan biét bénh viém rudt cap véi hoi chung kich tng rudt.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Xuly mau khong chinh xac.
- Mau phan qua long két qua khoé chinh xac.



PINH LUQNG CDT
(CARBOHYDRATE-DEFICIENT TRANSFERRIN ) MAU

NGUYEN LY

Thanh phan chinh cuaa transferrin huyét thanh 1a glycoprotein vai khéi luong
phan tir khoang 80kD chira hai chudi bén polysaccharide. Mdi chudi bén chia hai
gbc dau axit sialic. Tuy nhién, transferrin trong huyét thanh nguoi biéu hién & cac
ddng phan khac nhau véi mic doglycolization khac nhau. Tetrasialoform véi hai
chudi bén carbohydrate, mdi chudi dugc dic trung bai hai gde dau axitsialic, biéu
hién trénkhoang 90% ngudi khoe manh. Phan ta transferrin vai mot chudi bén
carbohydrate (disialotransferrin) hoic tham chi 1a khéng cé chudi carbohydrate
(asialotransferrin) hién dién ¢ nhimg nguoi st dung ruou. Cac dong phan nay
cling nhu cac dong phan khéc c6 sy thay d6i cau tric do sir dung ruou duoc goi la
CDT (carbohydrate-deficient transferrin)

Nhu mot quy luat, viéc tiéu thu ruou hang ngay vai khoang 50-60 g ethanol trén
hai tuan dan dén taing mic CDT. Gi4 tri ting CDT duoc mong doi tré vé gia tri
binh thudng sau khi ngung st dung ruou trong khoang hai dén bén tuan, phu
thudc vao @6 nghiém trong cia mac CDT.

Viéc xac dinh CDT dong gép quan trong vao viéc nhan dién ngudai bénh nghién
ruou man tinh, theo di sy thay doi trong tiéu thy va nguing sir dung ruou. Nhiéu
nghién ctu cho thiy CDT la mét trong nhitng dau 4n dac hiéu cho tiéu thu ruou
cao trong khoang thoi gian dai.

Cac bénh khong do rugu c6 thé 1am ting CDT bao gdm viém gan man hoat dong,
X0 gan mat nguyén phét, suy gan va hoi chang hiém gap CDG (carbohydrate-
deficient glycoprotein).

Viéc tinh todn %CDT tir CDT va transferrin cho phép giam thiéu anh huéng cua
muc chuyén vi, tinh trang sit, va giéi han tir thip dén trung binh caa chirc ning
gan trén két qua CDT. C6 thé nang cao d6 dung chan doan bang cach két hop
CDT va yGT(y-glutamyltransferase)

Nguyén Iy xét nghiém: Hoa phat quang mién dich canh tranh.

CDT trong mau bénh pham canh tranh véi hat polystryrene duoc phu CDT dé
lien két voi khang thé don dong dic hiéu khang CDT nguoi, cac khang thé nay
cling dugc lién két vai hat polystyrene. Vi sy hién dién cua CDT trong mau, cac
hat polystyrene khong c6 hoic it ngung két. Nguoc lai, néu mau khéng c6 CDT,
s& c6 sy ngung két cac hat polystyrene. CDT cang cao, thi tin hiéu anh sang phat
xa cang thap. Két qua duogc xac dinh bang céch so sanh chuan da biét nong do.
CHUAN BI
1.Nguwoi thue hién



01 can bo dai hoc ¢ tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hodc nguoi thuc hi¢n phan tich c6 trinh d¢ phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong.
2.Phuong tién héa chit

2.1.Phuwong tién

- May phan tich: BN ProSpec, ...

- May ly tam

- T lanh bao quan hoa chat chat chuan, QC va mau bénh pham

- Ong nghiém, gia dung o 6ng nghiém

- Pipep céc loai, dau con xanh, con vang

Vat tu tiéu hao: dng 14y mau, kim tiém, bong con st tring, ging tay,. .

2. 2 Ho4 chit
Hoa chat dwgc cung cfip trong hop thudc

Thudc thiz chinh NCDTReagent1

o Hon dich cua hat polystyrene duoc pha bsi carbohydratedeficient transferrin
(<0.017g/L).
o Dbong goi: 3x 0.9 mL
Thudc thiz chinh NCDTReagent2
o Hon dich cua hat polystyrene duoc phi voi khdng thé khang CDT don dong
(chuot) (< 9mg/L).
o Dbong goi: 3x 0.9 mL
Thudc thiz phu NCDTSupplementaryReagent
o Dung dich mudi dém phosphate Vi
polyethyleneglycolsorbitanmonolaurate(5g/L)vaEDTA(<0.2mol/L).
o boéng goi: 3 x 2 mL
Chat hi¢u chuan NCDTStandardSL
o Huyét thanh nguoi on dinh va CDT. Nong do CDT da duoc hiéu chuan
véi CDT tham chiéu tinh khiet
o Dbong gbi: 3 x 1 mL
Chat kiém chuan NCDTControlSL/1vaNCDTControlSL/2
o Mdi loai bao gom nén huyét thanh nguoi on dinh va CDT. Nong do cua
CDT duoc hiéu chuan véi NCDTStandard SL tham chiéu.
o DPoéng gbéi: 3x1mL
Chdt bao qudn
o NCDTReagentlvaNCDTReagent2:Gentamicin6.25mg/L,Amphotericin0.6
25mg/L
o NCDTSupplementaryReagent, NCDTStandardSL,NCDTControlSL/land



N CDT Contro SL/2: sodium azide <1 g/L
2.2.1.Chudn bj thuéc thi
Thudc thir, chat hiéu chuan, chat kiém chuan san sang cho st dung va khong can
chuan bi. Lac déu trudce 1an sir dung dau tién.
2.2.2.Bd0 qudn va dg on dinh
- Tranh &nh sang, hop chua mo tai nhiét d6 2 dén 8°C 6n dinh dén ngay hét han
ghi trén nhén cua hop
- D6 6n dinh sau khi mé hop thuéc:
Hai tuan cho tat ca céac thudc thi, chat hiéu chuan va chat kiém chuan néu bao
quan tai 2dén 8°C, day nap can than ngay sau mdi lan sir dung. Khong duoc
dé dong cac thude thir.
- Thoi gian 6n dinh trén may:it nhat 12 ba ngay véi tdm gio mdi ngay hoic luong
thoi gian twong duong.
Hoa chét yéu ciu nhung khong dwoc cung cap trong hop thudc
N SupplementaryReagentL
NDiluent
NAntiserumtoHumanTransferrin
N ProteinStandardS
N/TProteinControlSL/L,M,H
N Reaction Buffer
3. Nguoi bénh
Can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4 Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuia B Y té va bénh vién

- Thuc hién xét nghiém theo y 1énh cua bac si lam sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s0 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xeét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, ngdy gio chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

I1l. CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- Mau thich hop 1a mau huyét thanh, mau cang méi cang tét (luu tai nhiét do 2
dén 8 °C khoéng qua 7 ngay). Mau cd thé duogc luu tai nhiét d6 —20 °C dén 3
thang néu mau duoc trir dong trong vong 24 gior sau khi ldy mau va can tranh
chu trinh két dong-xa dong. Khi sir dung mau huyét thanh khi dong lanh can



ldy ra cho rd déng hoan toan vasau dé ly thm dé loai trir cac hat hoic dau vét
cua fibrin. Mau méau nhiém mé& hoac mau bi duc sau khi rd déng can phai
duoc 1am trong bang cach ly tdm 15,000 x g /10 phut trude khi thuc hién xét
nghig¢m.
2. Tién hanh k¥ thuat
2.1.Cach van hanh:
- Méy phan tich cAn chuan bi sin sang dé thyc hién phan tich mau: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém CDT. Mdy d3 dugc chuan véi xét nghiém CDT.
Két qua kiém tra chét luong véi xét nghiém CDTdat yéu cau: khong nam ngoai
dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chit luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé théng mang (néu c6).
-Thuc hién phan tich mau bénh phamtheo protocol ctia may.
- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua sau do in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
2.1. Thanh ldp dwong cong higu chudn
Puong chuan dugc thanh 1ap béi cac nong do chuan. Mot chudi cac pha lodng
cua N CDT Standard SL dugc thuc hién tu dong béi may sir dung N Diluent.
Dung dich chuan khi pha lodng c6 thé dugc sir dung trong vong 4 gio. Puong
cong chuan c¢6 hiéu lyc trong vong hai tuan va chi khi chat kiém chuan nhu
NCDTControl,SL/1and SL/2 dugc lap lai trong khoang tin cay twong ung. Can
thiét lap duong cong chuan mai khi mot 16 thudc thir méi duoc st dung. Khoang
do chinh xac phu thudc vao nong do protein cia mdi 16 NCDTStandardSL.
2.2. Mau xét nghiém
Mau duogc pha lodng tu dongl:5bangNDiluent va can duoc do trong vong 4 gio.
Viéc lua chon d6 pha loang khac 1:5 1a khong duoc phép.
2.3. Noi kiém
Chay NCDTControlsSL/1vaSL/2Sau mdi lan thiét 1ap duong cong chuan, trudc
1£1n su dung dau tién cua mot lo thudc thir méi cling nhu Voi mdi 1an chay céc
mau. Mau IQC duoc thyc hién trong diéu kién giong nhu mau nguoi bénh.
Tuén theo cac qui dinh hién hanh hodc cac yéu Ccau vé quan ly chat luong cho tan
suét chay noi kiém. Can thuc hién lai néu gia tr1 IQC nam ngoai khoang chap
nhan. Néu két qua chay lai xac nhan su sai 1éch, can tién hanh chay lai chuan dé
thiét 1ap mot duong cong chuan mai.
IV. NHAN DINH KET QUA
Str dung don vi mg / L hoac bang mot don vi dugce nguoi st dung lua chon trén
hé thong .
Ngoai ra, viéc tinh toan% CDT d3 duoc tich hop vao phan mém cta Hé thong
BN. Trong truong hop xéac dinh déng thoi CDT va transferrin tir cing mot mAau,
%CDT c6 thé duge béo cao thém.



Khodng tham chiéu:

Nghién ctru 561 nguoi khoe manh tir Chau Au va khong sir dung ruou, két qua
NLatexCDTReagent trong khoang 28.1 — 76.0 mg/L CDT (bach phan vi tha 1
dén tha 99). Ciing véi nhém dan sé nay, %CDT trong khoang 1.19 — 2.47% (
bach phan vi thi 1 dén th 99).

Tuy nhién, mdi phong xét nghiém nén thlet lap khoang tham chiéu riéng vi gia tri
c6 thé khac nhau theo tirng nhém dan sb.

. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huong khi nong do triglycerid < 18.3
mmol/L, bilirubin <1026 pumol/L va hemoglobin ty do < 10 g/L va yéu té
dang thap RF <3390 IU/mL.

- Chua thay c6 anh huang tir cac loai thudc thong thuong.

- Mau bénh pham duc va cac hat trong mau c6 thé anh huong dén két qua xét
nghiém; do d6, dbi voi cdc mau c6 chia céc hat can duoc ly tdm 1am trong
truge khi thuc hién xet nghiém. Khong su dung cac Mau mau nhiém m& va
duc ma khong thé 1am trong bang cach ly tam (10 phut tai 15000 g)

- Pbi véi miu ¢ chira khang thé heterophil co thé phan Gmg mién dich va cho
két qua cao hoac thap hon gia tri thuc té. Xét nghiém nay da duoc thiét ke
nham toi thiéu su anh huong tur khang thé heterophil. Tuy nhién, su loai bo tat
ca anh huong nay trén tat ca cac mau ngudi bénh 13 khong dugce dam bao.

- DPanh gia chan doan cua gid tr1% CDT duogc thanh 1ap vo1 N Latex CDT bi
han ché dbi véi cac miu véi nong d transferrin rat thap (<1,2 g / L
transferrin).

- Nhiing thay doi tir ngudi sir dung s& khong duoc khuyén céo do c6 the anh
huong dén hiéu niang ctia may va két qua xet nghiém. Nguoi sur dung co trach
nhiém tham dinh nhiing sy thay d6i so voi hudng dan trong Siemens
Application Sheets hoac IFU.

- Khi nhan dinh két qua xét nghiém ludn két hop cuing véi tién st bénh ly, biéu
hién 1am sang va cac ghi nhan khac. Do anh huong bai chat nén, cac mau
khao sat lién phong xét nghiém va cac mau kiém chuan c6 thé cho két qua
khé&c so véi phuong phéap khac. Do d6, can danh gia két qua trong mdi tuong
quan véi gia tri muc tiéu cy thé cia phuong phap.



PINH LUQNG CHI MAU

. NGUYEN LY

Dua trén nguyén 1y phd hip thu nguyén tu. Mot lugng nho mau duoc hda hoi
va nguyén tr hoa ¢ nhiét d§ cao trong ong graphit. Céc nguyén tir chi (Pb) tw do
sinh ra trong 6ng graphit hap thu tia sang don sac tir dén catod (cathode) rong tao
thanh pho hap thu nguyén tir va dugc xac dinh bai bo phan phat hién (detector) nhan
quang dién.

II. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nhé'n vién thuc hién xét nghi€m c6 trinh d6 phu hop
2. Phuong tién, héa chat
- May quang phd hap thy nguyén tir AA-7000 sir dung 10 dién GFA-
7000
- May ly tam
- Dung dich chuan Pb 1g/L — Merck
- Whole blood control for trace elements, 3 muc: cho xét nghi€ém chi
mau
- ClinCheck Urine Control for trace elements, 2 muc: cho xét nghiém
chi ni¢u.
- Axit nitric dac 65% Suprapure - Merck
- Triton X-100 - Sigma-Alldrich T9284
- Chét chéng bot Antifoam B - Sigma A6707
- Khi Argon c6 d tinh khiét cao
- Nudc khtr ion
- Lo nhya PP 100 mL, 500 mL, 1000 mL
- Binh dinh mmrc 100 mL
- Ong nghiém PP 15 mL
- Micropipet va dau tip 10 mL, 1000 mL
- Ong Eppendorf 1,5 mL
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha can dugc giai thich vé muc dich cua viée
lay mau tinh mach dé lam xét nghiém dinh luong chi mau.
4. Phi¢u xét nghiém: ,
- Phiéu xét nghi¢m theo diing quy dinh cua B0 Y t€ va bénh Vién’
- Thuyc hién xét nghiém theo y Iénh cua bac si 1am sang trén phi€u chi dinh xét
nghiém
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi ldy mau, ngay gid chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. LAy bénh pham , ‘
- Mau toan phan tinh mach chong dong bang heparin hoac EDTA

- Luong miu can 60 pl miu mau cho mdi phép do

- Luu y: dung cu chtra mau BP khong dugc phép nhiém chi.

(Khuyén cdo: Cadc dung cu dwoc rira bang acid cé thé sir dung chira BP va
yéu cau nay phai duoc tuan thu).

2. Tién hanh ky thuat

- Chuan bi hoa chat

+ Axit HNO3 6,5%: Pha chuén
Cho khoang 60 mL nudc khir ion vao binh dinh mirc 100 mL, thém 10 mL
a)git HNQ3 dac 65% vao, thém nudc khir ion dinh muc té1 vach 100mL, day
nap va lac k§.

+ Dung dich pha loing miu_ (0,1% Triton X-100; 0,1% NH,H,PO, trong
nuwoc deion)

+ Dung dich rira ( 0.01% HNO; va 0.002% Triton X-100)

+ Chudn bj cdc dung dich chudn lam vigc

Xir Iy mdu

Chuan bi cac éng Eppendorf 1,5 mL dé xtr Iy mau

Budc | Dung dich Blank, chuan | MauQC Mau  bénh
tor 1-5 pham

1 Pha lodng mau 450 pL 450 pL 450 pL

2 Blank hoic chuan 50 uL

tr1-5

3 QC 3 muc cho mau 50 L 50 L

4 BP

5 Tron k§ bang may lac va cho sang cup dé chay may

Cic thong so ky thudt ciia phwong phdp
Cic théng sé quang hoc
- Budc song: 283.3 nm
- B0 rong khe do: 0.7 nm
- Ben: BGC-D2
Chwong trinh lo



Step Temp Time (sec) | Heat mode | Sensitivity | Gas type | Flow
No rate
1 60 3 RAMP #1 0.1
2 120 20 RAMP #1 |0.1
3 250 10 RAMP #1 |0.1
4 700 10 RAMP #1 |1

5 700 10 STEP #1 |1

6 700 3 STEP v #1 (0.0
7 2000 3 STEP v #1 (0.0
8 2500 2 STEP #1 |1

IV. NHAN PINH KET QUA
+ Bao cao két qua:
Pon vi: pmol/L , 14y 1 s sau ddu phay
Gia trj tham chiéu:
+ Chi trong mau:
- Tré em: < 10 pg/dL (CDC guideline)
- Phu nit ¢6 thai: <10 pg/dL (CDC guidelines)
- Nguoi 1on: < 30 pg/dL  (ACGIH guidelines -American Conference of
Governmental Industrial Hygienists,2007)

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Mau khong dugce v hong cau



- DINH LUQNG CHI NIEU

I. NGUYEN LY
- Pinh luwong chi niéu bang phuong phap quang phd hip thu nguyén tir st dung 1o
dién.
- Nguyén ly: Mot lugng nho mau dugc hoa hoi va nguyén tar hoa ¢ nhiét do cao
trong 6ng graphit. Cac nguyén tu chi (Pb) tu do sinh ra trong 6ng graphit hip thy tia
sang don sic tir dén catod (cathode) rong tao thanh phd hap thu nguyén tir va dugc
xac dinh boi bd phan phat hién (detector) nhan quang dién.
II. CHUAN BI

1. Nguoi thuc hién: nhé’n vién thyc hién xét nghiém c6 trinh d6 phu hop
2. Phuong ti€én, héa chat
2.1. May moc
- Céc loai may quang pho hap thu nguyén tir str dung 16 dién.
- May ly tam
2.2. Hoa chat

- Dung dich chuan Pb 1g/L — Merck

- QC 2 mtrc: cho xét nghiém chi ni¢u.

- Axit nitric ddc 65% Suprapure - Merck

- Triton X-100 - Sigma-Alldrich T9284

- Chét chéng bot Antifoam B - Sigma A6707

- Khi Argon c6 d tinh khiét cao

- Nudc khtr ion
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va ngudi nha can duoc giai thich vé muc dich cua viéc
lay nudc tiéu 24h, cach thic lay nudc tieu 24h dé lam xét nghiém dinh lugng chi
niéu.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua ngudi bénh: ho va tén, tuoi,

giai tinh, 59 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu~xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinrl Xét nghiérp, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh pham.
III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham o

- Nudc ti€u 24h khong can chat bao quan
- Luong mau gén 60 ul mau nudc ‘Eiéu cho mdi phép do ( it hon ciing c6 thé
dinh luong bang cach pha loang mau)
- Luu y: dung cu chira mau BP khong duoc phép nhiém Cu.



(Khuyén cdo: Cac dung cu dwoc rira bang acid cé thé sir dung chira BP va
yéu cau nay phai duoc tuan thu).
2. Tién hanh ky thuat
- Chudn bi hoa chat
+ AXit HNO3 6,5%: Pha chuan

Cho khoang 60 mL nudc khir ion vao binh dinh mirc 100 mL, thém 10 mL
axit HNO3 dac 65% vao, thém nudc khir ion dinh mure td1 vach 100mL, day
nap va lac k.

+ Dung dich pha loing miu_ (0,1% Triton X-100; 0,1% NH,H,PO, trong
nuoc deion)

+ Dung dich rira ( 0.01% HNO; va 0.002% Triton X-100)
+ Chudn bj cdc dung dich chudn lam vigc

Xir Iy mdu
Chuan bi cac éng Eppendorf 1,5 mL dé xir Iy mau
Budc | Dung dich Blank, chuan tir 1- | MauQC M?}u bénh
5 pham
1 Pha lodng mau 450 pL 450 pL 450 uL
2 Blank hodc chuan tur 50 pL
1-5
3 QC 2 muc cho nude 50 uL 50 uL
ticu
4 BP
5 Tron ky bang may lac va cho sang cup dé chay may

Mau sau khi dd xtr Iy duge dua vao phan tich trén may theo quy trinh van hanh mdy.
IV. NHAN PINH KET QUA
Gia tri tham chiéu: Chi trong nudc tiéu:
- Binh thuong: <80 ng/24 h
- Gia tr1 bdo dong: > 125 pg/24 h
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
Thu thap khong du lugng nudce tiéu 24h. Can thu thap lai




DPINH LUQNG CRP MAU
(C-reactive protein)

C-reactive protein (CRP) la mot protein pha qcéip duoc gan san xufit ra va phong

thich vao mau sau mot vai gio khi md bi ton thuwong, do bi nhiém trung, hoac

nguyén nhan khac gay ra viém. Xet nghi¢m CRP thuong chi dinh trong trong cac
bénh nhu cac nhiém trung do vi khuan, nhoi mau co tim, bénh tu mién...

I. NGUYEN LY

CRP dugc dinh luong bang phuong phap mién dich do d6 duc. Khang thé khang

CRP trong thuoc thu két hop véi CRP trong mau thu tao phirc hop mién dich khang

nguyén-khang thé khien dung dich phan tng c6 d6 duc. Nong do CRP c6 trong mau

thur ty 1€ thuan véi d6 duc do phirc hop mién dich khang nguyén-khang thé tao ra.

I1. CHUAN BI

1.Ngwoi thuc hién

- 1 c&n b dai hoc, 1 k¥ thuat vién chuyén nganh hda sinh

2.Phwong tién, hoa chat

+ Phuong tién: May xét nghiém nhu Cobas 501, AU 640....

+ Hoa chat: Hoa chat xét nghiém CRP, chat chuan CRP, chat kiém tra chat luong

CRP.

3. Nguwai bénh

Ngudi bénh va ngudi nha can duogc giai thich vé muc dich cua viéc lay mau dé 1am

xet nghiém.

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo d@ng quy dinh cua By Y té va bénh vién 7

- Trén phieu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia ngudoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

Lay 3 ml mau tinh mach vao ong khong c6 chat chong dong hay ong ¢é chat chong

dong la Li-/Na-heparin, Na-/K3-EDTA, hay citrate. Mau khong v& hong cau.

- Sau khi ldy mau, dem ly tdm tach 1ay huyét thanh hoac huyét twong.

- Bénh pham 6n dinh: 11 ngay ¢ 15-25°C, 2 thang & 2-8°C, 3 nim & (-15)—(-25)

°C.



- Bénh phémq chi ra déng 1 1an va phai dé bénh Qhém dat nhiét d6 phong trudce khi
phan tich. B¢ tranh hién tugng bay hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat
luong nén phan tich trong vong 2 h.

2.Tién hanh ky thuat

- May phén tich can chuan bi sin sang d¢ thyc hién phan tich mau: May da duogc cai

dat chuong trinh xét nghi¢ém CRP. Mdy da dwoc chuan véi xet nghiém CRP. Ket

qua kiém tra chat luong véi xét nghi¢ém CRP dat yéu cau khong nam ngoai dai cho
phép va khéng vi pham luat kiém tra chat luong.

-Ngudi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thépg tin ngudi bénh va chi dinh

xet nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Thuec hién xét nghiém theo protocol cua may

- Khi ¢o két qua can xem xet danh gia két qua sau d6 in bao cdo hoic ghi két qua

vao phiéu xét nghiém d¢ tra cho nguoi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

+ Tri s6 binh thuong: < 0.5 mg/dl.

+ CRP madu tang trong: Thap khép dang thap, sét thap khop, Nhdi mau co tim,

Nhi&m khuan, Phé viém do phé cau..

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

Nhitng yéu té gay nhiéu cho két qua xét nghiém

+ K&t qua xét nghiém khdng bi anh huéng khi:

- Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dL hay 1026 umol/L.
- Tén huyét: Hemoglobin < 1000 mg/dL hay 621 pmol/L.

- Huyét thanh duc: Triglyceride <1600 mg/dL (18.2 mmol/L).
- Yéu t6 dang thap < 1200 IU/mL.

+ Khong c6 higu tmg “high-dose hook” (Hiéu tng mau bénh pham c6 nong d¢ cao)
khi nong do CRP t&i 1000 mg/L. Khéc phuc: Cé thé hoa lodng bénh pham va thuc
hién lai xet nghiém sau d6 nhén ket qua véi do hoa loang (Truong hop c6 hoa
lodng tu dong trén may thi két qua khéng can nhan vai do hoa loang do may da tu
tinh toan).



PINH LUQNG DHEAS MAU

I. NGUYENLY
Dehydroepiandrosterone sulfate (DHEA-SO4, DHEAS) la mot steroid cua
tuyén thuong than, cd vai trd quan trong trong nghién cieu vé tinh trang moc 16ng
bat thuong (chung ram 16ng) va hoéi dau (chiing rung toc) ¢ nit gigi. Chat nay
cling c6 gia tri trong viéc danh gia tinh trang ting hoat dong vo thuong than va
day thi mudén. DHEA-SO4 trong tuan hoan gan nhu hoan toan bat ngudn tir tuyén
thuong than, di & nam gidi ciing c6 thé xuat phat tir tinh hoan, gép phan vao su
khac biét gioi tinh ndi bat rd nét & khoang 15 tudi. Mat khac, ho6c-mdn nay
khong dugc san xuat boi budng trang trong céc tinh trang bénh ly. Ban than
DHEA-SO4 chi ¢6 hoat tinh androgen yéu, nhung c6 thé chuyén hoa thanh céac
androgen manh hon nhu androstenedione va testosterone va do dé6 la nguyén
nhan gian tiép gay ram 16ng hay nam hdéa. Nong d¢6 DHEA-SO4 trong huyét
tuong ting déu dan tir khoang bay tudi sau d6 giam dan sau ba muoi tudi.
Nguyén ly xét nghiém: mién dich enzym hoéa phat quang canh tranh, pha ran. Chu
ky u: 1 x 30 phat
Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hodc nguoi thuc hién phan tich c¢é trinh @6 phu hop, da duoc dao tao su
dung may hoa sinh tu dong.
2. Phuong tién&hoa chat
2.1.Phwong ti¢n
- May phan tich: IMMULITE®/IMMULITE 1000, ...
- May ly tam
- Tu lanh bao quan: héa chat, chat chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
- Pipep cac loai, diu con xanh, c6n vang
- Vat tu tiéu hao: ong lay mau, kim tiém, bdng con sat triung, ging tay,...
2.2. Hoa chat
Héa chdt dwec cung cdp trong hép thuéc
Pon vi xét nghiém DHEA-SO4 (LDS1)
Mbi don vi duge danh dau bang mé vach chira mét hat dugc boc bang khang thé
da dong cua tho khang DHEA-SO4. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han.
LKDS1:100 don vi
Pé cac tui Pon vi Xét nghiém dén nhiét do phong truéc khi mo. Mo bang céch
cit doc theo canh trén, dé céc khia khoa kéo nguyén ven. Gan kin miéng tai dé
tranh am.
Hop thudc th DHEA-SO4 (LDS2)



C6 ma vach. 7,5 mL photphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi DHEA-SO4
trong chat nen protein ngudi, ¢4 chét bao quan. Bao quan trong diéu kién déng
nap va lanh: 6n dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. Khuyén céo st dung trong
vong 30 ngay sau khi m¢é khi dugc bao quan dtng quy dinh.

LKDSL1: 1 hop hinh ném

Céc chat diéu chinh DHEA-SO4 (LDSL, LDSH)

Hai lo (nong d6 Thap va néng do Cao) DHEA-SO4 dong kho trong huyét thanh
ngu’O’I c6 chat bao quan. Hoan nguyén mdi lo véi 2,0 mLnudce cat hodc nude khir
ion. Bé yén trong 30 phdt. Tron bang cach lic hoic dao di dao lai nhe nhang cho
dén khi chat dong kho hoa tan hoan toan. Chiét tach va dong lanh. On dinh & -
20°C trong 2 thang sau khi hoan nguyén.

LKDS1: 1bo

Céc thanh phan cia bg dung cu dwec cung cép riéng

Chdt pha lodng mdu DHEA-SO4 (LDSZ)

Pé pha lodng cac mau cua ngudi bénh theo cach thu cong. 25 mL huyét thanh

ngudi khéng c6 DHEA-SO4 da xu Iy, ¢6 chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong

30 ngay sau khi mé, hoic trong 6 thang (duoc chiét tach) & -20°C.

LSUBX: Co chat hoa phét quang

B#o quan va dd on dinh

Thubc thir: Bao quan ¢ 2-8°C. Thai bo ph hop véi phap luat hién hanh.

3. Nguwaoi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua

viéc lay méu l1am xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day dua théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

LAy mau mau vao ong khong co chét chong dong (nap do). Cho qua trinh dong

maéu dién ra hoan toan mai tién hanh ly tam tach huyét thanh

Mau méu duc do triglycerid tang cao dugc khuyén nghi can st dung may siéu ly

tam d¢é loai bé cAc mau c6 tang lipid huyét.

Mau 2 ngay ¢ 2-8°C trong 6ng thaty tinh hoac polypropylene, hoic 2 thang ¢ -

20°C.

2. Tién hanh ky thuat



- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém DHEA-SO4. M4y di duoc chuan véi xét nghiém
DHEA-SO4. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém DHEA-SO4 dat yéu
cau: khdng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé thng tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thng mang (néu co).
- Nap mau bénh pham vao may phan tich.
- Ra lénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.
- Pgi may phan tich mau theo protocol ciia may.
- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoic ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
Luu ¥ rang dé c6 hiéu suat toi wu, diéu quan trong 1a can phai thuc hién tat ca cac
quy trinh bao dudng dinh ky theo quy dinh trong S6 tay huéng dan van hanh hé
théng IMMULITE hoac IMMULITE 1000. Xem Sb tay hudng dan van hanh hé
théng IMMULITE hoic IMMULITE 1000 dé biét vé cac quy trinh chuan bi,
thiét lap, pha loang, diéu chinh, xét nghiém va kiém soat chat lugng.
Kiém tra bang mét tirng Pon vi xét nghiém dé xem cd hat hay khong truéc khi
tai vao hé thong.Khoang diéu chinh duoc khuyén nghi:4 tuan
Cac mau kiém soat chat lwong: Tuan theo cac quy dinh hoic yéu cau vé cap
phép cua chinh phu vé tan suat kiém soat chat lugng.
Str dung céc chat kiém chuan hoic nhém mau vai it nhat 1a hai mac (thap va cao)
DHEA-SO4. Siemens Healthcare Diagnostics khuyén nghi st dung chat kiém
chuan c6 ban trén thi truong véi it nhat 2 mac (thap va cao). Co thé dat duoc
muc d6 hiéu suat thoa dang khi cac gia tri can phan tich thu duoc nam trong
Pham vi kiém chuan chip nhan dugc ddi véi hé théng, hoic trong mot pham vi
da thiét 1ap duoc xac dinh theo chwong trinh kiém soat chat lwong phong thi
nghiém noi bo thich hop.

IV. NHAN PINH KET QUA

n Gia tri trung vi Pham vi
(Pham vi trungtam 95%)
Nir 132 170 pg/dL 35430 ug/dL
Nam 70 280 pg/dL 80-560 ug/dL

Cac gigi han nay la tham khao. M&i phong xét nghiém nén thiét 1ap pham vi
tham chiéu cua riéng minh.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Mau bi tan huyét c6 thé anh hudng dén két qua
- Ly tam tach huyét thanh som (khi cuc mau déng hinh thanh hoan toan) co thé
dan dén su xuat hién to huyét. Dé ngin ngira truong hop két qua sai do sy xuét
hién to huyét, can tién hanh ly tm khi mau méau hinh thanh cuc mau dong hoan



toan. Mot sé mauttr ngudi bénh duoc diéu tri bang thudc chéng dong mau, c6 thé
Cén phai tang thoi gian dong mau.

- Ong thu thap méu caa cac nha san xuat khac nhau c6 thé cho ra nhiing gié tri
khac nhau, tiy thudc vao vat liéu va phu gia, bao gom gel hoic cac rao can vat
ly, chat hoat héa déng mau va/hoic thuéc chéng dong mau.
IMMULITE/IMMULITE 1000 DHEA-SO4 chua dugc xét nghiém vai tat ca cac
loai 6ng khac nhau c6 thé xay ra.

- C4c mau cua cac ngudi bénh tiép xtc thudng xuyén véi dong vat hodc céc san
pham huyét thanh dong vat cd thé c6 biéu

16 loai nhiéu nay c6 kha ning gay ra két qua bat thuong. Nhing thudc thir nay da
duoc tao ra dé giam thiéu nguy co bi nhidu; tuy nhién, cé thé Xdy ra cac tuong
tac co kha nang xay ra gitra huyét thanh hiém gap va cac thanh phan xét nghiém.
Dbi véi cac muc dich chan doan, cac két qua co dugc tir xét nghiém nay can
duoc str dung két hop véi tham kham 1am sang, bénh sir ciia nguoi bénh va cac
phat hién khac.

Theo y vian, giéi han trén caa pham vi binh thudng ¢ ngudi truéng thanh tré tudi
la khoang 300 pg/dL dbi véi nir gidi va 500 pg/dL d6i véi nam gisi. Mang thai
va uéng thudc tranh thai 1am giam nong d6 nay & muc vira phai. DHEA-SO4
duoc tiét vao dong mau & toc do chi cao hon mét chit so véi DHEA, nhung do
c6 toc do chuyén hoa cham hon nhiéu DHEA-SO4 c6 thoi gian ban thai 1a gan
mot ngay duy tri nong do trong huyét twong cao hon gan mot nghin lan. Khac véi
cortisol, DHEA-SO4 khong biéu hién mac bién thién trong ngay dang ké. Khac
Véi testosterone, chat nay khéng tuan hoan & dang gan vai globulin gan két hodc-
mon sinh duc va do do khong bi anh huong boi nhimg thay doi trong nbng do
cua protein van chuyén ndy. Sy dbi dao, cling véi tinh 6n dinh trong ngay va tu
ngay nay qua ngay khéac khién DHEA-SO4 la mét chi béo truc tlep tuyét voi vé
san luong androgen cua tuyén thuong than wu viét, chac chan, ddi véi phép do
17-ketosteroid niéu trong bdi canh nay.

Theo d6, DHEA-SO4 thuong dugc xét nghiém két hop véi testosterone tu do
nhu mot phuong phap sang loc ban dau vé tinh trang tang tiét androgen trong
chang rém 16ng. it nhat mot trong hai ho6c-mdn nay co kha nang téng cao trong
da s6 cac truong hop theo béo céo 1a trén 80 phan tram sé truong hop. Poi khi
DHEA-SO4 I3 ho6c-mdn duy nhét tuan hoan & nong do trén muc binh thuong va
c6 vé ¢6 nhiéu kha ning ting cao hon trong cdc giai doan dau cua ching ram
16ng so véi hau hét cac androgen khéc. Nong do DHEA-SO4 cao thuong gap
trong hoi chiing budng tring da nang, cho thay rang tang tiét androgen tuyen
thuong than 1a mot mat kha dién hinh cua hoi ching nay. Nong do trong huyet
twong tang cao kéo dai trong hai tuan hoic khoang hai tuan cé the tic ché bang
dexamethasone ciing c6 thé 1a két qua cua tinh trang ting san tuyén thuong than.
Nong do cuc ky cao (I6n hon 700 hodc 800 pg/dL) & nix gidi goi ¥ vé khéi u



tuyen thuong than tict hodc-mon (Nguoc lai, nong do DHEA-SO4 thudng binh
thuong khi cé cac khoi u buong tring.



- PINH LUQONG PONG NIEU

I. NGUYEN LY
- Pinh lugng ddng niéu theo phuong phap quang phd hip thu nguyén tir sit dung 10
dién.
- Nguyén ly: Mot lugng nho mau dugc hoa hoi va nguyén tir hoa ¢ nhiét do cao
trong 6ng graphit. Cac nguyén tir dong ty do sinh ra trong 6ng graphit hap thy tia
sang don sac tur dén catod (cathode) rong tao thanh pho hap thu nguyén tir va duoc
xac dinh boi bd phan phat hién (detector) nhan quang dién.
II. CHUAN BI

1. Nguoi thuc hién: nhé’n vién thyc hién xét nghiém c6 trinh d6 phu hop
2. Phuong ti€én, héa chat
2.1. Phuong tién

- May quang pho hap thu nguyén tir sir dung 16 dién

- May ly tam
2.2. Hoa chat

- Dung dich chuan Cu 1g/L — Merck

- QC 2 muc

- Axit nitric ddc 65% Suprapure - Merck

- Triton X-100 - Sigma-Alldrich T9284

- Chét chéng bot Antifoam B - Sigma A6707

- Khi Argon c6 d tinh khiét cao

- Nudc khtr ion
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va ngudi nha can duoc giai thich vé muc dich cua viéc
lay nudc tiéu 24h, cach thuc lay nuodc tiéu 24h dé lam xét nghiém dinh luong Cu
ni¢u.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién q

- Trén phieu xet nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phicu xet nghiém can co: chix ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh phim o

- Nudc ti€u 24h khong can chat bao quan
- Luong miu can 600 pl miu nudc tiéu cho mdi phép do ( it hon ciing ¢6 thé
dinh lugng bang cach pha loang mau)
- Luu y: dung cu chira miu BP khong duge phép nhiém Cu.



(Khuyén cdo: Cac dung cu dwoc riva bang acid cé thé sir dung chira BP va
yéu cau nay phai duoc tuan thu).
2. Tién hanh k§ thuat
- Chudn bi hoa chat
+ Axit HNO3 6,5%: Pha chuan
Cho khoang 60 mL nudc khur ion vao binh dinh marc 100 mL, thém 10 mL
ag(it HNO3 dac 65% vao, thém nudc khir ion dinh muc td1 vach 100mL, day nap va
lac k¥.
+ Dung dich pha lodng mau nuéc tiéu
(0,5% HNO3; 2% Triton X-100; 0,1% Antifoam B trong nudc khir ion)
Q lo Triton X-100 trong budng 1 37 °C trude khi dung (dé giam d6 nhdt khi
lay bang pipet).
+ Dung dich rira ( 0.01% HNO3 va 0.002% Triton X-100)
+ Chuan bi cac dung dich chuan 1am viéc
Xtr Iy mau
Dung dich Ong Blank | Ong Chuan |Ong QC | Ong BP

Dung dich pha loang | 300 uL 300 pL 300 pL 300 pL

mau nudc ti€u

Nudc khtr ion 300 pL

Dung dich chuan 300 pL

Dung dich QC 300 pL

Bénh pham 300 pL
Mau sau khi xr Iy dua vao phan tich trén mdy theo quy trinh van hanh may.
IV. NHAN PINH KET QUA

Gia tri binh thuong:
pmol/24h Mg/24h
Nguoi l6n 0.16- 0.95 10- 60
Bénh Wilson > 1.57 > 100 (0.1 mg/24h)
Nudc tiéu ngau nhién 2- 80 pg/L

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Thu thap khong du lugng nudce ti€u 24h. Can thu thap lai.



DINH LUQNG ESCSTASY (AMPHETAMIN) NIEU

I.NGUYEN LY

Céc amphetamine dugc goi 14 cac amin cudng giao cam vi chling bat chudc
tac dong kich thich hé than kinh giao cam. Nhiing phan tir nhé nay, dua trén R-
phenylethylamine, c6 ciu trac tuong ty nhu catecholamine cta co thé. Nhiéu loai da
duoc tao ra bang céch thay thé bat cu vi tri ndo trén cau tric. Cac amphetamine 1a
chat kich thich than kinh trung wong manh. Nhu vay chlng c6 thé lam ting su tinh
t40, hoat dong thé chat, va giam su thém in. Cac amphetamine c6 mot s6 chi dinh



gidi han va dugc phé duyét dé str dung trong chiing ngu rii, va béo phi... Tuy nhién,
vi cac chat kich thich than kinh trung wong ndy mang lai cam gi4c tu tin, hanh phuc,
va sang khoai, nén ching rat gay nghién, bi lam dung rong rai, va do d6 la cac chét
bi Kiém soat. Lam dung co thé dan dén céc hau qua vé y té, tam Iy va xa hoi. Tac hai
cho strc khoe bao gom mét tri nho, hung héang, hanh vi loan than kinh, ton thu’ong
tim, suy dinh dudng, va cac Van dé rang mi¢ng nghiém trong. Amphetamin c6 thé 1a
mot chat chuyén hoa cua mot sé loai thudc khac bao gém methamphetamine. Thong
thuong khoang 30 % duoc bai tiét dang khong d6i trong nudéc tiéu 24 gio, nhung c6
the thay d6i téi con s6 74 % trong nudce tiéu acid va c6 thé giam dén 1 % trong nudc
tiéu kiém.

Xét nghiém dua trén su tuong tac dong hoc cac vi hat trong dung dich dugc
do boi nhitng thay doi trong dan truyén anh sang. Trong trudng hop khdng c6 thude
mau, thudc lién hop hoa tan gan véi vi hat lién két véi khang thé, tao thanh céac vi
hat két tap. Khi phan ung két tap thuc hién trong truong hop khong cé thubc mau,
d6 hap thu tang lén.

Khi mau nudc tiéu chia thuée dang nghi ngd, thudc nay canh tranh vai dan
xuat thubc lién hop vai vi hat lién két véi khang thé. Khang thé gin véi thude trong
mau thtr khéng con kha niang thuc day hinh thanh hat ngung két, va sau dé tc ché su
hinh thanh ludi hat. Su ¢6 mat cua thube trong mau tha 1am giam su gia ting d6 hap
thu ty 18 voi nong do thudc trong mau thir. Ham luong thudc trong mau thar duoc
xac dinh twong GNg Vai gid tri thu duge cho ngudng nong d6 da biét trudc cua
thudc.

II.CHUAN BI

1.Ngudi thue hién:

Ngudi thuc hién ki thuat can co trinh ¢6 phil hop
2.Phwong tién, héa chat:

Phwong tién

- M4y c6 thé phan tich: COBAS C, AU....

- May ly tam

- Tu lanh dé bao quan hoa chét, chét hiéu chuan, QC va mau bénh phém

- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém

- Pipet chuyén mau, nudc cat hoic nudce khir ion
Ho4 chat

Céc hoa chat can thiét gom:

- Thubc thtr dinh luong Amphetamin: Khi chua mé nap. thudce thir on dinh ¢ 2- 8
°C cho dén hét han str dung ghi trén hop. Thudc thir 43 mo nip va dé lanh trén may
6n dinh trong 8tuan.

- Chét chuin

- Chat kiém tra chat luong.
3.Nguoi bénh:



Ngu’m bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc chuan bi va giai thich vé muc
dich cua viéc lay nude tiéu dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghié¢m:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi ddy du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidgi tinh, ) giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1y mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh phim:

Nudc tiéu: LAy mau nudc tiéu trong dung cu chira bang thay tinh hoic plastic.
Mau nuéc tiéu méi khong yéu cau bat ky xur ly hay tién xir Iy dic biét nao, nhung
phai hit mau can than dé tranh can. pH mau phai nam trong khoang tir 5-8. Khong
can sir dung chat bao quan.

C6 thé bao quan mau nudc tiéu & 2-8 °C trong vong 5 ngay sau khi lay mau.
Ly tdm mau c6 do duc cao trudc khi xét nghiém.
2.Tién hanh k§y thujt:

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da
duoc cai dit chuong trinh xét nghiém Amphetamin. May di duoc chuin véi xét
nghiém Amphetamin. Két qua kiém tra chat luong voi xét nghiém Amphetamin dat
yéu cau: khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé théng mang (néu co).

- Thyc hién phan tich mau bénh pham theo protocol ctia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau dé in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Vi xét nghiém dinh tinh, nguong mau chuan dugc sir dung dé tham chiéu
trong phan biét giita mau duong tinh so bo va mau am tinh. Mau cho gié tri do hap
thu duong hay béng “0” dugc xem la duong tinh so bo. Mau duong tinh so by dugc
bao c& hiéu la >Test. Mau cho gia tri d6 hap thu 4m dugc xem 13 &m tinh. Mau &m
tinh dwoc ghi dau trr & phia trude. Két qua cia xét nghiém nay chi phan biét cac
mau duong tinh so bo (= 300 ng/mL, > 500 ng/mL hoédc > 1000 ng/mL phu thugc
vao ngudng mau chuan) SO Vi mau am tinh. Khdng thé udc luong luong thube
duoc phat hién trong mot mau duong tinh so bo.

Xét nghiém ban dinh luong cua céc két qua duong tinh so bo chi nén duogc sir
dung bai phong xét nghiém nhim xac dinh d6 pha lodng thich hop caa mau dé
khang dinh bang mot phuong phap khang dinh nhu sac ky khi/khéi pho (GC/MS).



N6 ciing cho phép phong xét nghiém thiét 1ap quy trinh kiém tra chat lwong va déanh
gia hiéu nang kiém chang. Di véi xét nghiém ban dinh luong, may phan tich s vé
mét duong cong chuan tir cac két qua do do hap thu caa cac mau chuan bang ham
diéu chinh 4 théng sé logit-log (RCM). Ham logit-log s& vé& mot duong thang qua
cac diém dir liéu. May phan tich sir dung cac gia tri ¢6 hap thu cua mau ther dé tinh
nong do thudc hodc chat chuyén héa cuia thudc bang cach ndi suy tir ham diéu chinh
Ioglt log. Két qua cua xet nghlem nay chi cho ndng d6 tich liy gan ding cua thudc
va céc chat chuyén hda caa no.
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Xem lai dit liéu Reaction Monitor ctia mau tha va so sanh véi dir liéu
Reaction Monitor caa mau chuan cao nhat. Nguyén nhan thuong gap 1a do néng do
chét phan tich trong mau thir cao, trong trudng hop nay gia tri d6 hap thu cua mau
thir s& nho hon gia tri cia mau chuan cao nhat. Pha lodng mau thich hop st dung
mau chuan 0 ng/mL va chay mau lai. C6 thé thay thé mau chuan 0 ng/mL bang nudc
tiéu binh thuong khdng chira thubc néu nuée tiéu va quy trinh da duoc tham dinh
boi phong xét nghiém.

Pé dam bao mau thtr khéng bi pha lodng quéa muc, két qua pha lodng, trudc
khi nhan véi hé sé pha lodng, it nhat phai bang 1/2 gia tri ngudng caa chat phan tich.
Néu két qua nam dudi 1/2 gia tri nguong cua chat phan tich, xét nghiém lai mau thu
v6i d6 pha lodng nhoé hon. Po pha lodng cho két qua gan nhat véi ngudng chat phan
tich 1a gia tri wdc lugng chinh xac nhét.

Pé uéc luong ndng do cua cac mau duong tinh so bo, nhan két qua vai hé sd
pha loang thich hop. Chi nén pha loang dé bién luén két qua bao hiéu Calc.? hoac
Samp.?, hoac khi can udc lugng ndng do cac mau do bang phuong phap GC/MS.

Hay than trong khi b4o cao két qua vi c6 nhiing yéu té khac nhau anh huéng
dén két qua xét nghiém nudéc tiéu. Nhu véi bat ky xét nghiém nhay d6i voi lam dung
thudc trén cac may phan tich héa sinh 1am sang tu dong, cd kha ning chat phan tich
tr mau thir c6 ndng do rat cao nhiém vao mau binh thudng (dm tinh) va duoc xét
nghiém ngay sau d6. Khang dinh tat ca két qua duong tinh so bo bang mot phuong
phap khac.

Khi chay xét nghiém Amphetamines va HbA1lc I, trén cung may phén tich,
tranh tién hanh xét nghiém dau tién 12 Amphetamines sau ché d6 cho. Néu khéng c6
Xét nghiém nao khac dang chd, nén tién hanh mot xét nghiém mau gia dé tranh
Amphetamines tro thanh xét nghiém dau tién sau ché do cho. Ra Iénh xét nghiém
gia cho bat ky xét nghiém nao c6 R1 ngoai HbA1c Il



DPINH LUQNG ELF (ENHANCED LIVER FIBROSIS) MAU

I. NGUYENLY

Enhanced Liver Fibrosis (ELF) test 1a mot xét nghiém chi s6 dinh luong chan
doan in vitro duoc dung dé cung cap mot diém ELF duy nhat bang céch két hop
thuat todn vai phép do dinh luong axit hialuronic (HA), amino-terminal propeptide
cua procollagen loai 111 (PIIINP) va yéu t6 wc ché md cua metalloproteinase 1
(TIMP-1) trong huyét thanh nguoi bang cach sit  dung Atellica™ IM/Centaur
Analyzer.Xét nghiém ELF Test, cung vai cac phat hién trong phong xét nghiém va
danh gia 1am sang khac, dwgc coi 1a cdng cu hd trg chan doan va danh gia mac do
nghiém trong cua bénh xo gan ¢ nhitng ngudi bénh cd cac dau hiéu va triéu ching
mac bénh gan man tinh.

ELF Test dinh luong cac chat phan tich 12 dau hiéu tryc tiép cta bénh xo gan.
PIIINP Ia d4u hiéu caa tinh trang xo hoa va viém nhiém som, TIMP-1 14 chat Gc ché
tuan hoan cac enzyme MMP cé thé cai thién tinh trang xo hoa va HA 1a
glycosaminoglycan do cac té bao gan hinh sao san sinh ra. Cac xét nghiém nay cung
danh gia nhimg thay doi vé dinh luong va dinh tinh & chéat nén ngoai bao (ECM).
ECM 1a nhom cac dai phan tir hinh thanh nén khuén nén ngoai bao caa gan. Mot sé
dau hiéu ECM phan anh tinh trang xo hoa trong khi nhitng dau hiéu khac phan anh
su thodi trao cua bénh xo hoa, cho phép danh gia dong vé hoat tinh cua ECM.

Piém ELF, suy ra tir mot thuat toan két hop cac két qua riéng lé cua HA, PIHINP va
TIMP-1, c6 thé dung dé danh gia tinh trang xo gan & nhitng ngudi bénh da duoc
chan doan mac bénh gan man tinh. Diém ELF c6 thé duoc ding 1am co s& dé xac
dinh bénh xo gan; dé theo di cac thay doi vé tinh trang xo hoa theo thoi gian (bénh
st ty nhién); trudc, trong va sau khi tri liéu hoic thay di 16i sdng; va hd trg xéac
dinh tién luong.
Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

01 céan bo dai hoc ¢ tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh

Hoa sinh hoac nguoi thuc hién phan tich ¢o trinh d6 phu hop, da dugc dao tao

st dung may héa sinh ty dong

2. Phuong tién hoa chat
2.1.Phwong tién
- May c6 thé phan tich: Atellica IM; Centaur; ...
- May ly tdm
- Tu lanh bao quan: hoa chat chat chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
- Pipep céc loai, dau cOn xanh, coén vang
Vit tu tiéu hao: ong lay mau, kim tiém, bong con sat triung, ging tay,...

2 2.Hoé chat



Piém ELF Test duoc xac dinh dua trén két qua xét nghiém HA, PIIINP va
TIMP-1 bang cach str dung mot thuat toan nén can lam céc xétnghiém thanh
phan trudc khi tién hanh xét nghiém ELF.

Hoa chat can thiét nhung khéng dwoc cung cap

Atellica IM/Centaur HA

Atellica IM/Centaur PIIINP

Atellica IM/ Centaur TIMP-1

Hoa chat cu thé cua tirng xét nghiém thanh phan tham khao thém & huéng dan
sir dung cua tirng xét nghiém thanh phan.

Ngwoi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc ldy mau l1am xét nghiém

Phiéu xét nghiém

Phiéu xét - nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

Lay bénh pham

Huyét thanh 1a loai mau duoc khuyén nghi cho cac xét nghiém nay.

LAy mau bénh pham theo quy trinh quy dinh. Pé miu mau déng hoan toan
trudc Khi ly tdm

Chuan bi mau:

Xét nghiém nay can c6 65 uL mau dé thuc hién mot 1an xét nghiém bang cach
str dung toan bo ba xét nghiém thanh phan. Thé tich nay khéng bao gdm thé
tich khéng st dung chta trong hop dung mau hodc thé tich bé sung theo quy
dinh khi thyc hién lap lai hoac thuc hién cac xét nghiém khéac trén cung mot
mau.

Lwu y Khéng sir dung c&c mau bi nhidm ban rd rang.

Trude khi dat mau Ién hé théng, dam bao rang mau khéng co:

* Bong bong hoac bot.

« To huyét hoac hat vat chat khac.

Tién hanh ky thuat

May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dat chuong trinh xét nghiém ELF. May di dugc chuan véi xét
nghiém ELF. Két qua kiém tra chat lwong véi xét nghiém ELF dat yéu cau:
khéng nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.



Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé théng tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

Nap mau bénh pham vao may phan tich.

Pam bao nap va bat xét nghiém thanh phan trudc khi 18n lich Xét nghiém
ELF.

Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

DPoi may phan tich mau theo protocol caa may

Diém Atellica IM ELF Test duoc xac dinh dua trén két qua xét nghiém HA,
PIIINP va TIMP-1 bang cach sir dung mot thuat toan

Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau dé in bao cao hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

NHAN PINH KET QUA

. Gia tri tham chiéu

Hé théng tinh diém ELF bang cach su dung két qua xét nghiém thanh phan.
Hé thong bao cao diém ELF dudi dang gié tri so khong don vi.

piém ELF Mire @6 nghiém trong ciia bénh xo gan
<7 khdng c6 bénh cho dén bénh nhe
>7,7-<9,8 Trung binh

>9,8 Nghiém trong

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Tét ca cac xét nghiém thanh phan dung dé xac dinh diém ELF (HA, PIIINP va

TIMP-1) phai cuing cho ra két qua trong vong 8 gid dé diém ELF hop Ié.

- Céc mau bi huyét tan da cho thiy nong do PIINP giam rd rét & cAc mau sir

dung xét nghiém PIHINP.

- Nhan dinh két qua can két hop véi bénh str, triéu chung 1am sang va céc phat

hién khac tir nguoi bénh.



PINH LUQONG EPO (ERYTHROPOIETIN) MAU

. NGUYEN LY

Erythropoietin (EPO) 1a mot glycoprotein co trong lugng phan tir khoang 30
400 Dalton, dugc san xuat chil yéu boi than, 13 yéu to chinh diéu hoa qua trinh san
xuat té bao hong cau ¢ dong vat co vi. Viée san xuat EPO cua than duoc dleu hoa
boi sy thay d6i luong oxy trong mau. Trong tinh trang thleu hut oxy & mo, noéng do
EPO tudn hoan sé& ting, ddn dén viéc ting san xuat cac té bao hong cau.

EPO duoc dinh luong theo nguyén Iy mién dich sandwich str dung cong nghé
hoa phéat quang (CLIA-Chemiluminescence Immunoassay).

Mau bénh pham c6 EPO duoc thém vao thude thir cé cac hat tir gin khang thé
chudt don dong khang EPO. Sau khi u trong binh phan tng, EPO lién két v6i pha
ran la cac hat tir trong thudc thu. Sau do, thuoc thir khong 17i6n két dugc rira sach.
Tiep theo, hop chat hoa phat quang Lumi-Phos* 530 dugc bd sung vao va anh sang
duogc tao ra do cac phan img dugc do bang mot quang tir. Cuong do anh sang ty 1&
thuan v&i nong do cua EPO trong mau thu.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thyc hién k¥ thuat can c6 trinh d6 phu hop
2.Phwong tién, héa chat:

- Méay méc: may mién dich Unicel® DxI 800 va mot s6 may mién dich khac

- May ly tdm

- Ta lanh

- Dung cu ldy méu: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay

- Hoéa chét: Hoa chét dinh luong EPO, chit chuan, chit kiém tra chat luong
EPO.
3.Nguwoi bénh:

, Can gidi thich cho nguo1, ngudi nha ngudi bénh bénh hiéu vé muc dich cua viéc
lay mau lam xét nghiém
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu 3<ét nghiém can c0: chir ky va ho tén bac si chi dinh xé} nghjém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham. ) i

I111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:



Do noéng do cia erythropoietin dao dong trong ngay. Do do, khuyen c4o can
ldy mau bénh pham & thoi diém thich hop trong ngay. Thoi diém lay mau nén trong
khoang 7h30 — 12h.

Mau bénh pham can luén ludn duogc day nép.

Co thé su dung huyét thanh hodc huyét tuong chéng dong bang heparin dé
dinh lugng EPO. Lay 3 mL mau tinh mach vao 6ng khéng c6 chét chong dong hoac
c6 chat chong dong heparin. Sau d6 ly tam 4000 vong/5 phit dé tach 1dy huyét thanh
hozc huyét tuong.

Bénh phém 6n dinh trong 6ng c6 nut day chat & nhiét do phong (15-30°C)
khong qua 8 gio.

Néu xét nghiém khong thuc hién trong vong 8 gio, miu can bao quan & nhiét
do tir 2-8°C. Mau 6n dinh trong 48 gid.

Néu xét nghiém khong thuc hién trong vong 48 gid, mau can bao quan & nhiét
d6 -20°C hodc lanh hon. Khong rd dong qua 3 lan.

Khéng luu triv mdu trong cdc ong thiy tinh.
2.Tién hanh k¥ thuit:

- May phan tich cin chuan bi sin sang dé thuc hién phéan tich miu: May da
duogc cai dat chuong trinh xét nghiém EPO. May da duogc chuan véi xét nghiém
EPO. Két qua kiém tra chat lugng véi xét nghiém EPO dat yéu cau: khong nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé théng mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol cua may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau dé in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

+ Gia tri tham chiéu: 2,59-18,5 mlU/mL

Nong do EPO ting trong: thiéu mau tan huyét, da hong cdu tht phat, hoi
ching loan sinh tuy, co thai..

Nong do EPO c6 thé tang trong cac tinh trang thiéu hut luong oXy trong mo
nhu nguoi sdng & ving cao, bénh phoi tic nghén man tinh, bénh tim bim sinh (dan
dén luong oxy trong mau thap), hoi ching ngung tho khi ngu, hoi ching roi loan
hemoglobin 4i luc cao véi oxygen, hit thudc hodc tinh trang thiéu hut oxy cuc bd
trong than.

Ngoai ra, mic EPO ting cao 1a do su san xuat ctia cac té bao ung thu. Céc
truong hop ting san xuat EPO va da hong cau xuat hién ¢ nhimg ngudi bénh ung
thu biéu mo than, bénh than da nang, u Wilm, ung thu gan, u nguyén bao mach
mau tiéu ndo (Cerebellar Hemangioblastomas), u tuyén thuong than, va u co tron



lanh tinh (leilomyomas).

- Nong d6 EPO giam trong: bénh than giai doan cudi, da hong cau nguyén
phat, hoi ching AIDS, thi€u mdu & bénh man tinh...
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
Xét nghiém khong bi anh huong béi mot sb chat ¢ nhitng nong do sau:

Cac mau huyét tan dén 500 mg/dL hemoglobin, hu,yé’t thanh vang chtra dén 40
mg/dL bilirubin (684 umol/L), huy¢t thanh duc chira dén 3000mg/dL triglycerides

(33,9 mmol/L), 8000 units/dL heparin, 20mg/dL acetaminophen, 50 mg /dL
acetylsalicylic acid, 40mg/dL ibuprofen.



PINH LUQNG EVEROLIMUS MAU

I.NGUYEN LY

Everolimus 1a mot dan xuét cua sirolimus duoc tdng hop béi sy khir nhom 2-
hydroxyethyl & nguyén tir carbon & vi tri 40 caa sirolimus. Thudc ndy c6 nhiéu ang
dung 1am sang, dién hinh nhat 1a trong ghép tang, ung thu va tim mach. Pa c6 chang
minh viéc thay thé sém cac chat wc ché calcineurin nhu cyclosporin véi mot phac do
sir dung everolimus cd thé cai thién két qua 1au dai & ngudi bénh ghép than.

Khoang 75% everolimus trong tuan hoan gin vai té bao hdng cau va gan 75%
ctia phan con lai gan véi protein huyét twong. Thoi gian ban thai ¢ ngudi bénh ghép
than la 18-35 gio, ¢ nguoi bénh ghép gan thoi gian ban thai kéo dai hon mét chut
vao khoang 35- 40 gio.

Nong do everolimus trong mau o nguoi bénh ghép tang dac ¢ mdi lién quan
véi hiéu qua diéu tri va tan xuat caa tac dung phu. Do khoang tri liéu caa thubc hep,
tuong tac duoc dong hoc cua thudc dang ké va sy khac nhau nhiéu giira tirng nguoi
bénh, nén viéc theo ddi nong do trong tri lidu caa everolimus trong mau toan phan
duoc khuyén céo & tat ca cac nguoi bénh ghép tang dic, gilp cai thién hiéu qua diéu
tri.

Everolimus dugc dinh lugng bang phuong phap mién dich canh tranh st dung
cong ngh¢ dién hoa phat quang. Trude khi thyc hién dinh luong ty dong trén may,
can tién hanh budc tién xir Iy mau bang tay,

I1.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién:
Nguoi thyc hién k¥ thuat can c6 trinh d6 phu hop.
2.Phwong tién, héa chiat:
- Méay méc: Cobas €601, €602, 170 va mot sé6 may mién dich khac...
- May ly tdm
- Ta lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay
- Hoba chat: Hoa chat dinh luong Everolimus, chat chuan, chat kiém tra chat
luong Everolimus.
3.Ngudi bénh:
, Ngu?:(‘yi bénh, ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé muc dich cua viéc
lay mau dé lam xét nghi¢m.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién
- Trén phieu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tuol, gidi tinh, so giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

Xét nghiém nay sir dung mau toan phan. LAy 3 mL méu tinh mach vao 6ng co
chét chdng déng K2 hoic K3-EDTA.

MAu mau toan phan c6 thé bao quan den 5 ngay ¢ 15- 25°C hodc 7 ngay 6 2-
8°C. Néu xét nghiém mudn hon 7 ngay sau, can bao quan méau déng lanh & - 20°C
hoc thap hon ¢ thé dugc dén 6 thang.

Chi dong lanh mot 1an. MAu thir phai dugc tron déu sau khi rd dong dé dam
bao sy nhat quan cua két qua.

Tron mau da rd dong ki bang tay hodc trén mot mdy tron lin hay mdy lc.
Kiém tra mau bang mat. Néu quan sat thiy bj tach 16p hodc phan tang, tiép tuc tron
cho dén khi mau dong nhat rd rang.

Pam bao nhiét dd ciia cac mau bénh phém, mau chuan va mau ching ¢ 20-
25°C trude khi tién xir 1y.

Mau c6 ndng do everolimus trén khoang do (>30ng/mL) c6 thé duoc pha
loang thu cong theo ty 1€ 1:2 v&i Diluent Universal hodc Diluent Universal 2 trude
khi tién hanh tién xtr Iy mau tha cong. Nong d6 mau sau pha loang phai > 12 ng/mL.

Sau khi pha lodng thii cong, nhan két qua véi hé sd pha lodng.
2.Tién hanh k¥ thuat:

Xét nghiém Everolimus yéu cau c6 budc tién xir Iy miu bang tay cu thé nhu sau:

Buoc Ghi chu k¥ thuat

1. Can b:?mg tat ca thuf)c thﬁr,‘m?lu Khong tron xody. Cac chat 1ong c6 thé tron
chuan, mau chirng va mau thur vé thu chg hoac trén may trdn truc lan hodc
20- 25°C. Tron tit ca mau chuén, may lac.

méu chimg va mau thir mot cach nhe | Cac mau chuan va mau ching la mau ly
nhang nhung k¥ cang ngay trude khi | huyet cia mau toan phan va co6 thé hoi khac
st dung. biét v€ vé ngoai so v41 mau mau toan phan.

2. Dan nhan mét ong vi ly tam cho | Khong
moi mau chuan, mau chung va/hoac
mau thu s€ dugc tién xu ly.

3. Str dyng mét pipette chinh xac, | Su dung dau pipette mdi cho mdi mau
chuyén 300 uL moi mau chuan mau | chuan, mu ching va/hodc mau thu.

chung va/hodc mau thir vao ong vi ly
tam da dan nhan thich hop




4. Su duyng mot pipette chinh xéc,
thém 300 pL thudc thir ISD Sample
Pretreatment vao mdi 6ng vi ly tam.
Lap tirc day ndp mdi éng va 1ap tic
thuc hién budc 5

Luu y: ISD Sample Pretreatment
rat d& bay hoi. Pong chit nap khi
khong st dung dé tranh bay hoi.

5. Tron xody tung ong vi ly tAm
trong it nhat 10 gidy. Khong thuc
hién duoc budc ndy co thé dan dén
dung dich phia trén xuét hién mau
do. Xem budc 6, ghi chu ky thuat

Luu y: Khong tron xoay timg ong hgay sau
khi thém thubc the ISD Sample
Pretreatment s& dan dén két qua xét nghiém
sal.

Hon hop mau va thude thir phai hoan toan
dong nhat ngay sau khi tron xoay. Can kiém
tra bang mat thudng

6. Ly tdm cac mau trong it nhat 4
phut trong may vi ly tam
(=10000 g).

Cac mau di ly tdm phai c6 cac hat hinh
dang rd rang va dung dich phia trén trong
sudt. Dung dich phia trén khong dugc mo
duc hodc do. Néu dung dich phia trén co
mau do, loai bo va thay thé bang mot mau
méi tach chiét

7. Chuyén timg phan dung dich phia
trén truc tiép vao lo thich hop va lap
tirc dong nép timg lo.

Cac mau d3 sin sang dé xét nghiém.

Mau tién xtr 1y c6 thé bao quan trong ong
day kin dén 4 gio & nhiét d6 phong

Do céc hiéu ung bay hoi, cac mau tién xir ly
phai dugc phan tich trong vong 30 phut sau
khi m& lo va nap mau Ién hé thong. Tréanh
tri hodn thoi gian giira viéc nap mau va do
mau dé dam bao do on dinh 30 phit cua
mau tién xir Iy.

Piéu nay duoc dam bao bang cach

chay cac mau everolimus theo ting dot:
Dua trén thoi gian xu Iy mau trung binh cua
hé thdng, co thé nap khdng qua 35 mau
everolimus d6ng thoi 1én may phan tich cho
mdi budng do di chuan.

- Pé phan tich mau di tién xir 1y thi trudc d6 may phan tich can chuan bi san
sang dé thuc hién phan tich mau: May da dugc cai dat chuwong trinh xét nghiém
Everolimus. My d3 duoc chuan véi xét nghiém Everolimus. Két qua kiém tra chat
luong v&i xét nghiém Everolimus dat yéu cau: khong nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chét lugng.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghi€ém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).




- Thuc hién xét nghiém theo protocol ctia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
IV.NHAN PINH KET QUA

Khong c6 khoang ndng do tri liéu nhat dinh nao ddi véi everolimus trong mau
toan phén. Tinh phtrc tap cua tinh trang 1am sang, su khac biét ca thé vé nhay cam
d6i voi tac dung uc ché mién dich va tinh doc voi than cua everolimus, sir dung
dong thot cac chat rc ché mién dich khac, dang ciy ghép, thoi gian sau cdy ghép, va
nhiéu yéu t6 khac gop phan tao ra nong do t6i uvu khac nhau cua everolimus trong
mau. Céc gia tri everolimus riéng 1é khong thé dugc str dung lam chi thi duy nhat dé
tién hanh thay ddi ché do diéu tri. Moi nguoi bénh can dugc danh gia [am sang mot
cach k¥ luong trude khi tién hanh diéu chinh ché d9 tri liéu, va nguoi st dung xét
nghiém phai thiét 1ap khoang gia tri ctia nguoi bénh dya trén kinh nghiém 1am sang.

Cac khoang ndy s& thay doi theo xét nghiém chan doén in vitro dugc st dung
va phai dugc thiét 1ap cho timg xét nghiém.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
Xét nghiém khong bi nhiéu khi hién dién nhiing chét c6 néng d6 nhu sau trong mau:

Hop chat Nong d thir nghiém
Albumin <70g/L
Bilirubin <1129 umol/L
Biotin <287 nmol/L

<70.0 ng/mL
Cholesterol <12.95 mmol/L
HARA (khéang thé nguoi khang tho) <10.0 pg/mL
Hematocrit 15-60 %
Triglycerid <22.6 mmol/L
Cac yéu t6 thap khop tdi da dén 1200 1U/mL

Uric acid 1785 pmol/L



PINH LUQONG GADA MAU

(Glutamic acid decarboxylase autoantibodies)
I. NGUYEN LY

GADA- Glutamic acid decarboxylase autoantibodies-khang thé khang GAD

GADA duoc dinh lugng bang k¥ thuat ELISA.

Huyét thanh ngudi bénh duoc @ véi GAD gan trén cac vi giéng. Néu trong mau
c6 GADA, khang thé dic hiéu s& gan GAD. Khang thé nay c6 thé gin véi GAD
danh dau biotin dugc thém vao & bude U tht hai. Dé phat hién phirc hop gan biotin,
enzyme POD gin avidin dugc thém vao, enzyme c6 kha ning tao phan tmg c6 san
pham mau. Pam d6 mau ty 1¢ thuan v6i ndng d6 GADA trong mau thu.

Il. CHUAN BI

1. Ngwoi thuce hién:

Nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh d phu hgp

2. Phuong tién, hoa chat:

2.1. Phuong tién

Hé thong ELISA (may ¢, may rira va may doc)

May ly tam

2.2. Ho4 chat

Kit dinh luong GADA

Vit liéu kiém tra chat luong

Nudc cat

3. Nguoi bénh:

Ngudi bénh can dugc chuin bi va giai thich vé muc dich cta viée lay mau dé lam
x¢t nghiém.

4.Phiéu xét nghiém:

-Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

-Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tuoi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

-Trén phleu Xet nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.

111. CAC BUGC TIEN HANH

1.LAy bénh pham:

- Huyét thanh.

- Lay mau tinh mach va dé tao cyc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

- Khong st dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

- Bao quan bénh phém & 2-8°C duoc 24h, bao quan 1au hon & -20°C.

- Chi rd déng bénh phadm mot 1an va tron k§ bénh pham sau khi ra dong.
2.Tién hanh k¥ thuat:



- Lytam ong méu trong 15 phut véi van toc 1500xg / phut.

- Tach huyét thanh/ huyét tuong.

- Tién hanh cac budc k¥ thuat theo quy trinh ctia nha san xudt

- Tinh két qua sau khi hoan tat qua trinh phan tich dwa vao cic dung dich
chuan.

- Kiém soat chit lugng:

Chay cac mirc QC mdi khi thyc hién xét nghiém. Tat ca cac két qua kiém tra
chat lugng phai duoc ghi lai trong bang theo doi QC. Chi thong bao két qua xét
nghiém néu QC nim trong khoang cho phep.

IV. NHAN PINH KET QUA

1. Gia tri tham chiéu:

Gia tri tham chiéu: Nguoi khoé manh GADA 4m tinh

2. Y nghia lam sang:

Bénh dai thao duong typl la bénh tu mién gdy pha huy té bao dao tuy qua co ché
hoat hoa té bao T va tao cac tu khang thé. Bénh gip chu yéu ¢ nguoi tré va chiém
khoang 10% ngudi bénh dai thao dudng. Viée xac dinh cac khang thé tu mién chong
lai khang nguyén té bao tiéu dao duoc str dung dé khang dinh chian doan DTD typ 1
va xac dinh phan tng tu mién giai doan tién 1am sang & nguoi c6 nguy co. Phan 16n
cac truong hop, mot hodc nhiéu khang thé ty mién c6 thé phat hién dugc khi biéu
hién 1am sang.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi.

Khong st dung mau bénh pham mau bi v& hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUQNG GH (Growth Hormone) MAU
Theo ky thuat hoa phat quang/dién héa phat quang

I.NGUYEN LY

Hormon ting truéng ¢ ngudi (\GH- Human Growth Hormone) ton tai ¢ hai
dang phan tir khac nhau c6 phan tir lwong 20 kDa va 22 kDa. Trén 90 % hGH tuan
hoan 14 ddng phan 22 kDa, bao gom 191 acid amin. Pong phan 20 kDa duoc tiét ra
ddng thoi véi hGH 22 kDa, n6 thiéu acid amin tir vi tri 32- 46 va chiém khoang 10
% lugng hGH toan phan.

Sy tang trudng dugc kich thich va kiém soat bsi hoat dong dong hoa va gay
phan bao cua hormon tang truéng va cac yeu t ting truong giong insulin (IGFs).
hGH thu:(mg c6 tac dong doéng hoa (tang hap thu glucose, tong hop protein, phan
giai lipid) va churc nang chinh cta no la kich thich su kéo dai xuwong & nguoi chua
truong thanh.

GH duoc dinh lugng bang phuong phap mién dich sandwich st dung cong
nghé dién hoa phat quang hoac hda phat quang.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:

- Nguoi thuce hién k¥ thuat can c6 trinh d6 phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:

- May moc: COBAS e601, €602, e170, unicel Dxl,...

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, éng dung mau, ging tay

- Hoéa chat: Hoa chat dinh luong GH, chit chuén, chét kiém tra chat luong
GH.
3.Nguoi bénh:

Nguoi bénh, nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muyc dich cia viéc
lay mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:



C6 thé sir dung huyét thanh hodc huyét twong chdng dong bang Li heparin,
K2- va K3- EDTA dé dinh luong GH. Véi phuong phap hoa phat quang thi st dung
huyét thanh va huyét twong heparin.

Lay 3 mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chat chdng dong hodc co chét
chéng dong 1a Li heparin, K2- va K3- EDTA. Sau d6 ly tam 4000 vong/5 phit dé
tach lay huyét thanh hodc huyét turong.

Bénh pham 6n dinh trong 8 gid & 15- 25 °C,1 ngay & 2 - 8 °C, 28 ngay & -20
°C. Chi dong lanh mét lan.

2.Tién hanh k¥ thuit:

- May phan tich cin chuan bi sdn sang dé thuc hién phéan tich miu: May da
duoc cai dit chuong trinh xét nghiém GH. May da duoc chudn véi xét nghiém GH.
Két qua kiém tra chat luong voi xét nghiém GH dat yéu cau: khong nam ngoai dai
cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét lugng.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir lidu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao mdy phan tich hoic hé théng mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Dé chn doan, ngoai do mitc nén GH can lam céc nghiém phap kich thich hay

uc ché.
+ Gi4 tri tham chiéu (phuong phap dién hoa phat quang may COBAS e)
Gia tri nay thay d6i theo gioi va do tudi
+ Lira tudi 0 — 10 tudi
- Nam: 0,094 — 6,29 ng/mL
-N@: 0,12 - 7,79 ng/mL
+ Lra tudi 11 — 17 tudi
- Nam: 0,077 — 10,8 ng/mL
- N@r: 0,123 — 8,05 ng/mL
+ Lira tudi 21 — 77 tudi
- Nir: 0,126 — 9,88 ng/mL
+ Lira tu6i 20 — 79 tudi
- Nam: <0,03 — 2,47 ng/mL
+ Gia tri tham chiéu (phuong phap hoa phat quang may DxI)
Gia tri nay ap dung cho nguoi trudng thanh va thay doi theo gidi
Nir: 0,010 - 3,607 ng/mL
Nam: 0,003 - 0,971 ng/mL

Thira hormon ting truang: Bénh khong 16 va bénh to cuc.

Thiéu hormon tang truong: O tré em 1am cham sy ting trudng xuong, thiéu
nghiém trong & nguoi 16n gay giam luc co va khéi lugng xuong, nhay cam insulin,



béo bung va ting yéu t6 nguy co cho tim mach (bat thuong lipid, xo vira dong
mach)
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Méu bénh pham 1a mau khong duogc tach huyét thanh hay huyét twong ra
khoi cuc dong ngay. Khic phuc: tach huyét thanh hay huyét twong ra khoi cuc dong
ngay sau khi bénh pham duoc gui dén phong xét nghiém.

+ Nhing yéu to gay nhiéu cho ket qua x¢ét nghiém

Cac mau c6 ndng do cac chat tdi da nhu sau khong anh huong dén két qua xét
nghiém: Bilirubin < 428 pmol/L ( < 25 mg/dL), tan huyét Hb < 0.310 mmol/L (<
0.500 g/dL), triglycerid < 16.95 mmol/L ( <1500 mg/dL) va biotin < 123 nmol/L (<
30 ng/mL)

Xét nghiém bi anh huéng boi pegvisomant (chat déi khang thu thé GH chon
loc) nén khéng thich hop xét nghiém cho nguoi bénh dang diéu tri véi pegvisomant.

Hiéu &ng mau pham c6 ndng do cao khong anh huang dén két qua xét nghiém
vé6i ndng do hGH 1én dén 2000 ng/mL.

Xeét nghiém khong thich hop dung dinh lugong hGH cho thai phu do phan tng
chéo v&i hGH cua nhau thai. hGH nhau thai 13 mot bién thé cua hGH tuyén yén va
néng do cua n6 trong mau tang trong qua trinh mang thai.

Trudng hop sir dung phuong phép dién hoa phat quang, cac yéu t6 sau c6 thé
anh huong dén két qua xeét nghiém:

- O nguoi bénh ding liéu cao biotin (> 5 mg/ngay), khdng nén ldy mau cho
dén it nhat 8 gio sau khi dung lidu biotin cudi. Két qua xét nghiém khong bi nhiéu
boi cac yéu t6 thap voi nong do 1én dén 600 1U/mL.

- Trong mot s6 hiém truong hop, nhiéu c6 thé xay ra do néng do khang thé
khang khéng thé dic hiéu khang chat phan tich, khang streptavidin hay ruthenium
qué cao cia mau pham phan tich. Tuy nhién, xét nghiém da duoc thiét ké nham
giam thiéu cac hiéu (ng nay.



PINH LUQONG HEMOPEXIN

I. NGUYEN LY
Hemopexin dong vai trd twong tu nhu haptoglobin trong viéc gan két véi thanh
phan heme cua hemoglobin, thanh phan nay duoc phéng thich trong qua trinh phan
hay hong cau. Trong nhing truong hop tan huyét nghiém trong, sau khi pha hay
haptoglobin, qué trinh nay dan dén giam muac hemopexin trong huyét thanh va huyét
tuong. Twong phan véi haptoglobin, hemopexin khéng phai 14 protein giai doan cap
tinh.
Nguyén Iy xét nghiém: mién dich tan xa.
Hemopexin trong mau bénh pham (khang nguyén) sé tao thanh phirc hop mién dich
v6i khang thé dac hi¢u co trong thudc thir. Cac phic nay phan tan chum anh sang
chiéu xuyén qua mau. Cuong d6 anh sang phan tan ti 1¢ thuan véi nong do cua
Hemopexin trong mau can phan tich. Két qua dugc danh gia dya trén dudng chuan
Véi cac nong do da biét.
Il. CHUAN BI
1.Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh Hoéa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich cé trinh d6 phu hop, da dugc dao tao sur dung
may hda sinh tu dong.
2. Phwong tién hoa chat
2.1.Phuwong tién
- May c6 thé phan tich: BN ProSpec, ...
- May ly tam
- Tu lanh bao quan: hda chat chét chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung bng nghiém
- Pipep céc loai, dau cbn xanh, cdn vang
- Vat tu tiéu hao: dng lay mau, kim tiém, bdng con sat triung, gang tay,...
2.2.Hoéa chat
Hda chat dwoc cung cap trong hop thudc
Thuéc thtr chinh 1a huyét thanh dong vat va duoc san xuat bang su tao mién dich
trén tho véi hemopexin nguoi c¢6 do tinh khiét cao. Nong do cua khang thé hoat
dong 1a <3.5 g/L Chat bao quan: Sodium Azide <1 g/L. Péng gbi: 1 x 2 mL
B40 quan va d6 on dinh
- On dinh ¢ 2-8°C: dén ngay hét han trén nhan hop thudc
- D6 6n dinh sau khi mé hop thudc: 4 tuan néu duoc luu trix tai 2-8°C, duoc day nap
kin ngay sau mdi lan sir dung dé tranh bi nhidm vi sinh vat.
- Khéng duogc dé dong.



- Po on dinh trén may: it nhat 1a 3 ngay véi mdi 8 tiéng/ ngay, hoic khoang thoi
gian tuong ung
- Ghi cht: D6 6n dinh trén may c6 thé thay dbi, tiy thuéc vao may BN st dung va
diéu kién phong xét nghiém. Bé biét thém théng tin chi tiét, tham khao thém huéng
dan sir dung caa BN 11 and BN ProSpec®.
Héa chit yéu cau nhung khong dwoc cung cap trong hép thudc

- N Protein Standard SL (nguoi)

- N/T Protein Controls SL/L, M va H (nguoi),

- N Reaction Buffer,

- N Diluent
3. Ngwoi bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua viéc
ldy méu l1am xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cta Bo Y té va bénh vién

- Thuc hién xét nghiém theo y Iénh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day dua thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va ngay gio lay mau bénh
pham.

I1l. CACBUGC TIEN HANH
1. Lay bénh pham

- Huyét thanh hoac huyét twong (Lithium heparin)

- Mau huyét thanh, huyét twong cang méi cang tét. Néu khéng phan tich ngay
duoc co thé luu tai nhiét @6 2 dén 8°C khong qua 7 ngay; Tai nhiét do —20°C
dén 3 thang

- Mau duoc trit déng trong vong 24 gio sau khi l1dy mau va can tranh luu triv
dong 1an 2. Mau bi duc sau khi rd déng can phai duoc lam trong bang cach ly
tam (10 phut tai toc do 15000 g) trudce khi thuc hién xét nghiém.

2. Tién hanh ky thuat

2.1.  Thanh lap dwong cong hiéu chuan

Puong cong hiéu chuan duoc thanh 1ap bai hiéu chuan nhiéu diém. Mot chudi cac
pha loang cua N Protein Standard SL duoc thuc hién ty dong bsi may s dung N
Diluent. Cé4c chat hiéu chuan pha lodng nay dugc su dung trong vong bdn gio.
Puong chuan nay cé hiéu luc chi khi chat kiém chuan véi phuong phap tuong tng,
nhu N/T Protein Controls SL/L, M and H, duoc lap lai trong khoang tin cay tuong
tng. Can thiét lap duong cong hiéu chuan mai khi mot 16 thube thir méi duoc sir
dung.



2.2.  Mau xét nghiém
Mau dugc pha lodng tu dong 1:20 voi N Diluent. Mau pha lodng can duoc do trong
vong bén gio. Néu két qua thu dugc nam ngoai khoang do, can chay lai miu véi do
pha lodng cao hon hoac thap hon.
2.3.  N@i kiém (IQC)
Chay N/T Protein Controls SL/L, M va H sau khi thiét 1ap mdi duong cong hiéu
chuan, trudc 1an sir dung dau tién caa mét lo thudc thir méi cling nhu véi mdi 1an
chay cac mau. Mau kiém chuan ciing duoc thuc hién va danh gia gibng nhu mau
nguoi bénh.
Can tuan theo cac qui dinh hién hanh hoic cac yéu cau vé quan ly chat luong cho
tan suat chay noi kiém. Thuc hién lai néu mot két qua cua kiém chuan nam ngoai
khoang tin cay va néu két qua chay lai xac nhan su sai léch, can thiét 1ap mot duong
chuan mai.
2.4. Cach van hanh:
- May phén tich can chuan bi s&n sang dé thuc hién phan tich mauHemopexin. May
da duoc chuan véi xét nghiém Hemopexin. Két qua IQC Hemopexmdat yBu CAu:
khéng nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra chat luong.
- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thdng tin ngudi bénh va chi dinh
xét nghiém vao may phan tich hoac hé théng mang (néu cd).
- Thyc hién phan tich mau bénh phamtheo protocol cia may.
- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hoic ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
IV.NHAN PINH KET QUA

- Gi4 tri tham chiéu: Hemopexin: 0.5 - 1.15 g/L

- Hemopexin giam trng trudng hop tan huyét.

- Tuy nhién, mdi phong xét nghiém nén thiét 1ap khoang tham chiéu riéng vi

gia tri c6 thé khéac nhau theo tirng quan thé dan cu.

V. CAC YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khdng bi anh huong khi nong do triglycerides <
2,71mmol/L(2,4 g/L), bilirubin <1026 umol/L va hemoglobin ty do <10 g/L.
- Khong ghi nhan sy nhiéu tir cac loai thudc thong thuong.
- Mau bénh pham duc va cac hat trong mau cé thé anh hudng dén két qua xét
nghiém; do d6, dbi véi cac mau cé chira cac hat can duoc ly tdm 1am trong trudc
khi thuc hién xét nghiém. Khong sir dung cac mau mau nhiém mé va duc ma khong
thé 1am trong bang céach ly tam (10 phdt tai 15000 x g).
- Nhitng thay ddi tir ngudi st dung s& khong duoc khuyén cdo do c6 thé anh huong
dén hiéu nang cua may va két qua xét nghiém. Nguoi st dung cé trach nhiém tham
dinh nhitng sy thay d6i so véi huéng dan trong Siemens Application Sheets hoic
IFU.



- Két qua xét nghiém ludn can duoc giai thich két hop cling véi tlen su bénh 1y, biéu
hién lam sang va cac ghi nhan khac. Do anh hudng boi chat nén, cac mau khao sat
lien phong xét nghiém va cac mau kiém chuan c6 thé cho két qua khac so voi
phuong phap khac. Do d6, can danh gia két qua trong mdi tuong quan véi gia tri
muc tiéu cu thé ciia phuong phép.



PINH LUQNG HVA (Homovanillic acid) va
VMA (Vanillyl mandelic acid) NIEU

I.NGUYEN LY

Duya trén phuong phap cb dién dé xac dinh thanh phan cua acid hiru co niéu
gdm: chiét tach bang ethyl acetate/ tao dan xuét trimethylsilyl/str dung hé théng may
GCMS. St dung ImL nudc tiéu dé chiét tach, thém vao 1 chit nodi chuan 1a 3-
phenyl butyric acid, hdn hop trén dugc bio hoa bang NaCl va dugc ch1ét tach bang
ethyl acetate trong moi truong acid (pH 1). Sau d6 1am kho mau. U mau v6i BSTFA
trong 75 phat & 80°C dé gin cac nhom trimethylsilyl (trong BSTFA) v6i 2 nhom
OH cua phan tt HVA, VMA. Phan tach va xac dinh HVA, VMA duogc thuc hién
bang phuong phap SIM trén may GCMS dé dinh luong néng do HVA, VMA.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién: nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
- Phuong tién:

+ May GCMS

Agilent 7890A GC System

Agilent 5975C inert XL EI/CI Mass Selective Detector with Triple  Axis
Detector

Agilent 7693 Autosampler
Carrier gas: helium (99.995%)

Column: HP- 5MS 30m x 0.25 mm id x 0.25 um film thickness. Catalog
number 190915S-433.

+ May ly tam.
+ May tron multi- vortexer.
+ Hé théng 1am bay hoi dung moi.
+ Tu séy .
- Hoa chat: 7
= 3 Phenylbutyric acid (ndi chuan 1), Hydroxylamonium 1%, BSTFA,
Hexane, Ethyl acetate, Acid HCI 37%, NaCl.

= Nudc cit.
* QC muc 1 (hang Bio —rad).
* QC muc 2 (hang Bio —rad).
= Chuan VMA/HVA/5-HIAA.
Hoan nguyén chuin

- Thém 5 mL HCI 0,2M.



- Pé 15 phit ¢ nhiét d6 phong.
- Trdn déu can than (dung may lic ngang)
- Pé thém 15 phut.
- Tron déu cén than.
- Chia déu mbi 1,25 mL dung dich chuin vao dng nhwa Eppendoft, dan
nhdn HVA-VMA STD, bao quan trong ngan da ta lanh.
- Chuan nay dung trong chuan bi Chuan mic 1 dén muic 3.
Hoan nguyén QC
- Thém 10 mL HCI 0,05M.
- Pé dimg yén 15 phit ¢ nhiét d6 phong.
- Tron déu can than.
- Pé dung yén thém 15 phit.
- Tron déu can than.
Chia d¢éu mdi 1,1 mL dung dich chuan vao cup nhwa, dan nhin HVA-VMA
QC1 va HVA-VMA QC2, bao quan trong ngan da tu lanh.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh can dugc giai thich vé muc dich cua viéc 1y mau dé
lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia B Y té va bénh vién

- Trén phieu xet nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phicu 3(ét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xé; nghjém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH
1. Lay bénh pham 7 N 7
Nudec ti€u tuoi hodc nudce ti€u 24 gid 1a mau bénh pham cho xét nghiém nay.
Hudng dan xir Iy va bao quan bénh pham nudc tiéu:
* Nuéc tiéu tuoi:
- Chialam26ng: ‘
+ 0ngso 1: chtra san 0,5 mL HC1 0,1M, lam day chinh xac thanh 5mL.
+ 0ng so 2: khong co chat bao quan, the tich 2 - 3mL.
bay nap kin. i 9 X o q
Nudc tiu tuoi, tranh nhiem khuan va nhiém phan. Nén lay mau nudc tieu sang
som sau ngu day. Van chuyén ngay dén phong xét nghiém trong vong 4 gio sau khi
thu thap.



Tiéu chuan nhdn nude tiéu:
Ong sb 1: pH<3, kiém tra luong nudc tiéu trong dng ¢ chinh xac 5mL hay
khong, néu khong ghi lai chinh xac thé tich nudc tiéu do duoc vao phiéu xét
nghiém.
Bénh pham trong ong s6 1 duoc lac déu, cat vao 2 ong Eppendorf téi thiéu
1,5mL, bao quan trong ngan da ta lanh.
Bénh pham trong ong s6 2 dugc dinh luong néng do Creatinin niéu rdi ghi két
qua vao phiéu xét nghiém.

* Nude tiéu 24 gio:

Dung HCI dic dé bao quan, thé tich HC1 cho mdi ngudi bénh: 2mL.

Thu thap nudc tiéu 24 gid theo nguyén tic thu thap nudc tiéu 24 gid.

Ghi tong thé tich nudc tiéu 24 gio vao phicu xét nghiém.

Tiéu chuan nhan nuéc tiéu: pH<3.

Bénh pham duoc lic déu, cat vao 2 dng Eppendorf téi thiéu 1,5mL, bao quan
trong ngan da tu lanh.

2. Tién hanh ky thuat ] ]
2.1 Qua trinh chiét taich mau bénh pham nwéc tieu

l.
2.
3.
4.

Kiém tra 4p luc binh khi heli. Yéu cau thay binh khi néu ap luc < 100 psi.
R4 dong bénh pham, nodi chuan va 2 mic QC.

Kiém tra nhi¢t do 16 & dat 80°C.

Chuan bi bd phan ty dong hut bénh pham Agilent 7963 (autosampler):

- Thay thé dung méi (hexane) trong 2 lo dung dung moi dé rira syringe.

5.

6.

Chu ¥: lugng hexane trong lo phai day ngang vai ciia 1o.\

Rira sach 5 lo dung chat thai bang ethyl acetate.
Chay chuong trinh “Baking” trong mady GCMS.
Chuong trinh chay sé& két thiic sau khoang 1 gio.
Dan nhén 6ng thay tinh (kich thude 20 x 125 mm) chuan bj cho chiét tach.

7. Trong cac dng thuy tinh nay, dung pipet hit ndi chuan, QC, bénh pham theo
bang sau:

Ong | Bénh pham Chuan/QC/ |HCI02M | Ndi chuén
STT Bénh pham

1 Chuan muc 1 200 uL 800 uL 50 uL

2 Chuan murc 2 400 uL 600 uL 50 uL

3 Chuan mirc 3 1000 uL 0uL 50 uL

4 QC1 1000 uL 0uL 50 uL

5 QC?2 1000 uL 0uL 50 uL




6 Nudc tiéu ciia ngudi bénh | 1000 uL OuL 50 uL

8. Tron déu mbi ng va dé 30 phut & nhiét do phong.
9. Acid héa dén pHI1 bang 2 giot HCI 37%. Kiém tra bang gidy quy.
10. Thém 1 thia nhd NaCl dé tao thanh mot dung dich bao hoa.
11. Thém 3 mL ethyl acetate. P4y nip va tron déu voi may tron trong 5 phut.
12. Ly tdm 2500 vong trong 5 phdt.
13. Chuyén 16p chét 16ng phia trén vao lo thity tinh nap xoay 4mL:
St dung pipet pasteur va hat that cham. Bit dau hut tir 16p chat 1ong trén clng toi
giao di¢n cua 2 16p chat 16ng ma khong cham vao thanh ctia 6ng thuy tinh.
14. Say kho bang may lam bay hoi dung méi v&i khi nito ¢ nhiét d6 phong.
15. Kiém tra lo that kho trudce khi tién hanh budc tiép theo.
16. Thém 200 uL BSTFA, day nép, tron déu va dat vao 10 u 80°C trong 1h 15
phut.
17 Chuan bi lo dung ngéu (autosampler vial), dan nhan, trén nhan ghi ngay
chiét taich bénh pham. Dat moi glass insert vao trong 1o dung mau.
18 Chuyén bénh pham di duoc chiét tach vao trong glass insert twong ung
bang pipet 200 uL.
19. Pay nap va tron déu.
20. Dé lo dyng mau vao khay dung bénh pham trén bo phan bom mau ti dong
theo dling vi tri.
2.2 Van hanh GCMS
Van hanh may GCMS va tién hanh phan tich mau theo huéng dan sir dung
may GCMS tai phong Xét nghiém.

IV. NHAN PINH KET QUA
- Xac dinh két qua nam trong gi6i han binh thuong:
Lra tudi (nim) HVA (umol/24h) HVA (umol/mmol
Creatinin)
0-1 <8 4.7-21
1-5 <17 2.8-15.8
5-10 3-37 0.7-9.5
10- 20 2-40 <7
>20 <45 <7




Tudi (nim) VMA (umol/mmol Creatinin)
0-1 <11

2-4 <6

5-9 <5

10-19 <5

>19 <3

- Tra két qua theo yéu cau cung véi khoang binh thuong.
- Néu két qua roi vao khoang nguy hiém, bao ngay cho bac si 1am sang.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Khong lay du thé tich miu nudc tieu 24h. Yéu cau ly lai ‘
- Mau nudc tiéu tuoi d€ 1au qua 2 tiéng ma khong dugc bao quan lanh, yéu cau
lay lai mau khéc.




PINH LUQNG IA2A (lIslet Antigen 2-autoantibodies) MAU

I. NGUYEN LY

IA2A duoc dinh luong bang ki thuat ELISA.

Huyét thanh ngudi bénh dugc u véi IA2A gin trén cac vi giéng. Néu trong mau
c6 khang thé khang IA2A, khang thé dic hiéu s& gin IA2A. Khang thé nay co thé
gin voi IA2A danh d4u biotin dugc thém vao ¢ budce u thir hai. Dé phat hién phuc
hop gin biotin, enzyme POD gan avidin dugc thém vao, enzyme co kha nang tao

phan tng co6 san pham mau. Pam d6 mau ty 1¢ thuin v6i ndng do khang thé khang
IA2A trong mau thir.

Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:
Nhan vién thyc hién xét nghiém c6 trinh d§ phu hop.
2. Phwong tién, héa chat:
2.1. Phuong ti¢n:
Hé thong ELISA (may 4, may rira va may doc).
May ly tdm
2.2. Hoa chat
Kit dinh luong TA2A
Vit liéu kiém tra chéat luong (QC 1,2)
Pipet, 6ng nghiém
Nudc cat
3. Nguwoi bénh:
Nguodi bénh can duoc chuén bi va giai thich vé muc dich cua viéc léy mau dé lam
x€t nghi¢m.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb givong, khoa phong chan doan, xét nghiém can 1am.
- Trén phleu xét nghiém can co: chir ky va ho tén béc si chi dinh xét nghiém, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
1. CAC BUGC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:
- Huyét thanh, huyét twong chéng dong EDTA.
- Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 14y huyét thanh.
- Khong str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Bao quan bénh pham & 2-8°C dugc 24h, bao quan 1au hon ¢ -20°C.
- Chi ra dong bénh phém mot 14n va tron ky bénh phém sau khi ra dong.



2. Tién hanh k¥ thuit:

- Lytam ong mau trong 15 phut v&i van tée 1500xg / phut.

- Tach huyét thanh/ huyét tuong.

- Tién hanh cac budc k¥ thuat theo quy trinh ctia nha san xuét

- Tinh két qua sau khi hoan tat qua trinh phan tich dua vao cac dung dich
chuan.

- Kiém soat chit lugng:

Chay cac mic QC mdi khi thuc hién xét nghiém. Tat ca cac két qua kiém tra
chat luong phai dugc ghi lai trong bang theo ddi QC. Chi thong bao két qua xét
nghiém néu QC nam trong khoang cho phép.

IV. NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu:

Nguoi khoé manh TA2A < 10 IU/mL

Y nghia lam sang:

Bénh dai thao duong typl la bénh tu mién giy pha huy té bao dao tuy qua co ché
hoat hoa té bao T va tao cac tu khang thé. Bénh gip chu yéu ¢ nguoi tré va chiém
khoang 10% ngudi bénh dai thio dudng. Viée xac dinh cac khang thé tu mién chong
lai khang nguyén té bao tiéu dao duoc str dung dé khang dinh chan doan BTD typ 1
va xac dinh phan tng tu mién giai doan tién 1am sang & nguoi c6 nguy co. Phan 16n
cac truong hop, mot hodc nhiéu khang thé ty mién c6 thé phat hién duoc khi biéu
hién 1am sang.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Khong sir dung mau bénh pham mau bi v hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUOQNG ICA (Islet cells autoantibodies) MAU

I. NGUYENLY

ICA- Islet cells autoantibodies- Khang thé khang té bao tiéu dao,ICA duoc dinh
luong bang k¥ thuat ELISA.

Huyet thanh nguoi bénh duoc u voi khang nguyén te bao tiéu dao gin trén cac vi
giéng. Néu trong mau co ICA, khang thé dic hiéu s& gan khang nguyén té bao tiéu
dao. Khang thé nay co thé gan voi khang nguyén danh d4u biotin dugc thém vao ¢
budc 0 thir hai. Pé phat hién phirc hop gan biotin, enzyme POD gan avidin dugc
thém vao, enzyme c6 kha ning tao phan tmg c6 san phdm mau. Dam do mau ty 16
thuan voi néng d6 ICA trong mau thir.

Il. CHUAN BI
1. Nguoi thuce hién:
Nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh d phu hgp
2.Phwong tién, héa chit:
2.1.Phuong ti¢n:
Hé thong ELISA (may 0, may rira va may doc).
May ly tdm
2.2. Hod chat
Kit dinh lugng ICA
Vit liéu kiém tra chét luong (QC 1,2)
Nudc cét
3. Nguwoi bénh:
Ngudi bénh can duoc chuin bi va giai thich vé muc dich cta viée 1ay mau dé lam
x€t nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia B Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can cd: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
111. CAC BUOC TIEN HANH
1. LAy bénh pham:
- Huyét thanh.
- LAy mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tAm 1y huyét thanh.
- Khong stir dung bénh phém 6 bot, ¢6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Bao quan bénh pham & 2-8°C duoc 24h, bao quan 1au hon & -20°C.
- Chi ra dong bénh phém mot 14n va tron ky bénh phém sau khi ra dong.



2. Tién hanh ky thuét:
- Ly tam 6ng mau trong 15 phat v6i van téc 1500xg / phut.
Tach huyét thanh/ huyét tuong.
Tién hanh cac budc ki thuat theo quy trinh ctia nha san xuét
- Tinh két qua sau khi hoan tit qua trinh phan tich dua vao cac dung dich
chuan.
- Kiém soat chit lugng:

Chay cac mic QC moi khi thuc hién xét nghiém. Tat ca cac két qua kiém tra
chat luong phai dugc ghi lai trong bang theo ddi QC. Chi thong bao két qua xét
nghiém néu QC nam trong khoang cho phép.

IV. NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu:

Nguoi khoé manh ICA am tinh

Y nghia lam sang:

Bénh dai thao duong typl la bénh tu mién giy pha huy té bao dao tuy qua co ché
hoat hod té bao T va tao cac tu khang thé. Bénh gip cha yéu & nguoi tré va chiém
khoang 10% ngudi bénh dai thio dudong. Viée xac dinh cac khang thé tu mién chong
lai khang nguyén té bao tiéu dao duoc str dung dé khang dinh chan doan BTD typ 1
va xac dinh phan tng tu mién giai doan tién 1am sang & nguoi c6 nguy co. Phan 16n
cac truong hop, mot hodc nhiéu khang thé ty mién c6 thé phat hién dugc khi biéu
hién 1am sang.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi.

Khong sir dung mau bénh pham mau bi v hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



DINH LUOQNG IgE PAC HIEU
Dermatophagoides pteronyssinus mau

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tng nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dic hiéu Dermatophagoides pteronyssinus dugc dinh lwong bang phuong
phap mién dich hdéa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu
Dermatophagoides pteronyssinus chia thanh 2 chu ky:

- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu Dermatophagoides pteronyssinus
dd danh dau ligand duoc u véi hat gin véi anti-ligand trong 30 phuat. IgE dac hiéu
trong nghiém pham gan véi cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-
ligand trén hat. C4c thanh phan khéng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 16 thuan véi
ndng do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1. Phwong ti¢n

- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411,

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chat

+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;

+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;

+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);

+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon gdc tir ngudi, 2 mac nong do;

+ Hop di nguyén dac hiéu Dermatophagoides pteronyssinus c6 ma vach;

+ Co chat hda phét quang.
- Ch y: sir dung nu6c cat hoac nuoc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao

quan hda chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mit troi.

3. Ngudi bénh: nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc

dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.



4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dﬁng quy dinh cia B Y té va bénh vién.
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khong bi v& hdng cau:;

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu Dermatophagoides pteronyssinus quét ma vach, dat
vao khay thuéc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dac hiéu Dermatophagoides pteronyssinus, dam bao két
qua ndi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chat hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén
0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién

0.10-0.34 Rat thap




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRI
- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:
+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tlly thuoc vao nong do cia nghiém pham cé thé pha
lodng Vi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU ENTEROTOXIN A (S AUREUS)
TRONG MAU
Bang viét tat
- IgE : Immunoglobulin E
- S.aureus : Staphylococcus aureus
- PXN: Phong xét nghi¢m
I. NGUYEN LY

Enterotoxin A 1a doc t6 duoc tiét ra bai Staphylococcus aureus (S. aureus), 13 tac
nhan chinh gay ra cac bénh nhu ngd doc thuc phém hodc sb¢ nhiém doc. Pinh lugng
IgE dic hiéu enterotoxin A 1a xét nghiém nham xac dinh tinh trang di tng cta co thé
véi di nguyén enterotoxin A.

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu enterotoxin A (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, str dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha long chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, miu bénh pham va di nguyén dic hiéu enterotoxin A
(duoc danh dau phdi tir) dugc u cung voi hat da duoc boc trong 30 phut. Trong sudt
thoi gian nay, IgE dac hiu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang
phdi tir, sau d6 gan két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két
duoc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ctia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé o thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao 6ng phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1€ thuan véi IgE dac hiéu enterotoxin A c¢6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phat; Tong thoi gian xét nghiém: 65 phit.

II.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién
Nguoi thue hién k¥ thuat c6 trinh do k¥ thuat phu hop
2. Phuong tién , héa chat
- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...



Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, dugc boc bing
khang phdi tir. On dinh ¢ 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chta 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi/khong phai cua
nguoi, duge phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chét dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (néng do
thap va néng do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyét thanh
khong phai ciia nguoi, c6 chat bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau
khi mé, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thuc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngin dé
dau doc mi vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay dugc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nhd) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc ma vach quét chinh xéc.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi duoc danh déu
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi sin sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan cia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Dé pha loang cac mau
trén hé théng. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, ddm dic (chuan bi



san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ -20°C. Thai bo phu hop véi
phap luat hién hanh.

- Nhan ma vach dugc cung cp dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudc
khi str dung, dan ,mcf)t nhéq phu hop 1én mdt ong nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong co6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chtra ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin ong di nguyén

- Céc thudc thur hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hdon hop va cac di nguyén dic hiéu enterotoxin A: Cac di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chat bao quan.
Khong duoc dong da, Bao quan trong ti lanh: on dinh & 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phan tich IMMULITE 2000.
4. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha can duogc giai thich vé muc dich cua
vigc lay méau dé€ lam xét nghiém.
5. Phieu xéet nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho t€n bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau
bénh pham.



III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

Str dung may siéu ly tim dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham c6
tang lipid.

Tir chdi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
co su tao thanh fibrin. Trudong hop nguol bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: ¢ 2-8°C duoc 7 ngay, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh phdm mot 1an va trén k§ bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh k thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cua nguoi thyc hi¢n qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chit ching phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, éng di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc dao nguoc ong di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chira di nguyén dac hiu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé diéu chinh IgE dac hi¢u, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE ddc hiéu cia IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chtra di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

DPong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chira di nguyén vao bang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc queét trude khi gin vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hoac thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.

Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh dugc khuyén nghi: 2 tuan



- Cac mau kiém soat chat luong: dé theo ddi viéc diéu chinh, sir dung chat
kiém chuan dugc cung cdp vdi bo dung cu. Chét kiém chuan di nguyén dic
hiéu alpha - lactalbumin c6 san.

IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nhom KU/L Phén li’l}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong c6 hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rt thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Via

i 3,50 - 17,49 Cao

Vv 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rat cao

VI >100

V. NHfJ’NG SAI SOT VA XU TRI

- K&t qua xet nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cua nghiém pham cé thé pha
lodng Vi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU ALBUMIN TRUNG TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di tung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dac hiéu albumin trang duoc dinh luong bang phuwong phap mién dich
hoa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu albumin trang chia thanh 2 chu
ky:

- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu albumin tring da danh dau
ligand duoc u voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phit. IgE dic hiéu trong nghiém
pham gan vai cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két vai anti-ligand trén hat.
Céc thanh phan khdng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vai enzyme Xuc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cudong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...
- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tulanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoéa chdt
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mac ndong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon gdc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu albumin trang cé méa vach;
+ Co chat hda phét quang.
- Ch0 y: str dung nuéc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ctia By Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao ong khdng c6 chat chong dong, dam bao mau mau
khong bi v& hdng cau:;

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gio dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang o -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh ky thuat

- May phén tich can duoc chuan bi sén sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu albumin triing quét ma vach, dat vao khay thuéc thu
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu albumin trang, dam bao két qua noi kiém dat
yBU Cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho éng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau tht, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tic trén may theo huong dan st dung;
- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mic | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

11 3.50-17.49 Cao

v 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tlly thuoc vao nong do cia nghiém pham cé thé pha
lodng Vi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU ALPHA — LACTALBUMIN TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén Iy xét nghiém dinh luong IgE dac hiu alpha-lactalbumin (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dva trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long duéi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéiﬂ tir. Pha long chura enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

Trong chu ky d?w} tiéq, mau bénh phém va di nguyén dac hi¢ualpha-
lactalbumin (dwugc danh dau phoi tir) duge u cung v6i hat da duge boc trong 30 phit.
Trong su6t thoi gian nay, IgE dédc hiu trong mau gan két voi di nguyén duoc danh
dau bang phoi tir, sau d6 gan két voi khang phoi tur trén hat. Thanh phan mau khong
lién két duoc loai bé bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phit ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢6
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tdm. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1€ thuédn vé1 IgE dac hi¢u alpha-lactalbumin c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phit.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thye hién ki thuat cé trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tien:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu ldy méau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gém 200 hat, duoc boc bang

khang phdi ttr. On dinh ¢ 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 gdi.

- Hop thude tho 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme
phosphatase ki€ém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia nguoi/khdong phéi cua



ngudi, dugc phan phdi ddong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi stt dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude th.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), mbi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
md, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc m3 vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tir d3 duoc chudn bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugce danh déu
bang ph01 tr 3 dugc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia b kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dic (chuan bi
san dé str dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi m& nip) ¢ 2-8°C
hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hi¢n hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé str dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

-  L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chtra ma (code) 34-66

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Cac thuoc thir hién ¢c6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hon hgp va cac di nguyén dic hiéu alpha - lactalbumin: Cac di
nguyén riéng biét duoc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xeét
nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thu ty.

Mobi ong di nguyén chtra di nguyén dac hi€u hodc mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong d4, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh & 2-8°C cho dén han six
dung ghi trén lo hoac 90 ngay trén may. Khong su dung khi c6 dau hiéu nhiém
vi sinh chang han nhu khi quan sat thdy c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop duoc dung voi h¢ théng
phan tich IMMULITE 2000. Bé c6 danh sach day du va so catalog, vui long
tham khao Menu 3gAllergy.

3.Ngudi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén plpeu x~et nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dmh x&t Pghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Liy bénh phim )
- Huyét thanh dugc khuyén céo st dung cho xét nghiém nay



- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.
- Cho cyc mau dong hoan toan néu khong s& c6 su tao thanh fibrin. Trudng hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau déng lau hon.
- Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm mau & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan d6ng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phan tich. Tron k¥ bénh pham sau khi ra dong. Pé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat lugng nén phéan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phén tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hiéu Alpha-lactalbumin
mau. May da dugc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu Alpha-lactalbumin. Két
qua kiém tra chat lugng vo1 xét nghiém IgE dac hiéu Alpha-lactalbumin dat yéu
cau, khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét luong.
- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
< Hé thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phan 1’1’1}g v6i cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c¢6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Via
i 3,50-17,49 Cao
IV 17,5-52,49
\ 52,5-99,9 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- K&t qua xet nghiém khong bi anh huong khi:




+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong ¢6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu tng mau ngudi bénh cé ndng do cao)
khi ndng d6 IgE dic hiéu Alpha-lactalbumin khong vuot qua ngudng do (theo may).
Néu ndng do IgE dic hiéu Alpha-lactalbumin vuot qué ngudng do cia may thi co
thé hoa loang bénh phém va thuc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi do
hoa lodng (truong hop co hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan
voi do hoa loang do may da tu dong tinh toan)



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU AMOXICILIN

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con cé vai tro trong cac qua trinh di ing cua
co thé nhu phan vé va mot s6 bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dic hiéu AMOXICILLIN duoc dinh luong bang phuong phap mién dich
hoéa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu AMOXICILLIN chia thanh 2 chu
ky:

- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu AMOXICILLIN di danh dau
ligand dugc U voi hat gin véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong nghiém
pham gin véi cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat.
Céc thanh phan khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vOi enzyme XUc tac
dugc u voi phirc hop trén trong 30 phut. Khang thé nay sé két hop voi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1.Phwong tién

- May xét nghi¢ém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu 14y mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2.Héa chat
+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thude thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén dac higu AMOXICILLIN c¢6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudc cat hodc nuéc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chat & 2-8°C, noi kho thoang, trénh 4nh sing mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duge giai thich vé muyc
dich cta viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh clia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb glu’ong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chi ky va ho té€n bac si chi dinh xét nghi¢m, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Ldy 3 mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chit chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh phém, dem ly tam tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao ¢ nhiét d6 phong trude khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hgp di nguyén dac hietu AMOXICILLIN quét ma vach, dat vao khay thue
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu AMOXICILLIN, dam bao két qua ndi kiém dat
yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhép dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoic hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi ¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cao hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguodi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Mazc phan ing vai di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khdng thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

1V 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

VI. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRIi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong d¢ bilirubin < 200 mg/L;
+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao néng do ctia bénh phiam co thé pha
loang voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU AMPICILIN

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con ¢ vai tro trong cac qua trinh di ng cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE ddc hiéu AMPICILLIN dugc dinh lugng bang phuong phap mién dich hoa
phét quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hicu AMPICILLIN chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu AMPICILLIN da d4nh dau
ligand dugc U voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong nghiém
pham gin véi cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat.
Cac thanh phan khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tim;
- Chu ky thr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xuc tac
dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop véi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Goi hat c¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén dac hicu AMPICILLIN c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudce cat hodc nudc khtr ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sdng mit troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh can dugc gidi thich vé myc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuia B Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb gluorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng dong, dam bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hi¢u AMPICILLIN quét ma vach, dat vao khay thude thur
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu AMPICILLIN, dam bao két qua noi kiém dat
yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich

hoac hé thong mang (néu co);
- Cho & 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién ciac budc thao tac trén may theo hudng dan su dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chun sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Mazc phan ing vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoac khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vra phai

11 3.50-17.49 Cao




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
vV 17.5-52.49
Vv 52.5-99.99 Rat cao
VI > 100

VIl. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:
+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do ciia bénh pham cé thé
pha loang vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU ANISAKIS TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE: Immunoglobulin E
- PXN: Phong xét nghiém
I.NGUYEN LY

Anisakis 1a loai giun tron thuong ky sinh ¢ nhimg dong vat bién nhu c4 thu, ca
hoi, c4 trich, muc dng. D6 véi nguodi, bénh thuong gap ¢ nhiing dbi tuong nguoi
bénh c6 tdp quan, so thich an goi cac loai ca bién, muc, bach tudc con séng, chua
duoc ndu chin ky. Au tring giun c6 thé xam nhap qua dudng tiéu hoa khi an phai
thirc an hai san néi trén khong bao dam an toan vé sinh thuc pham. Dinh luong IgE
dic hiéu au trung Anisakis 1a xét nghi¢m nham xac dinh tinh trang nhiém, di ung
ctia co thé voi du tring Anisakis.

Nguyén 1y xét nghiém dinh lugng IgE dic hiéu au trung Anisakis(tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha long chtra enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khéng phai ngudi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéudu tring
Anisakis(dugc danh dau phdi tir) duoc U cung véi hat d3 duoc boc trong 30 phit.
Trong sudt thoi gian ndy, IgE dic hiéu trong miu gin két véi di nguyén duoc danh
dau bang phdi ttr, sau d6 gan két véi khang phdi tir trén hat. Thanh phan mau khong
lién két duoc loai bo bang cach rira ly tAm.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym duoc thém vao dng phan Gmg ban dau dé u thém 30 phit nira. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop véi enzym gan két véi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két duoc loai bo bang cach ria ly tim. Cubi cing,
co chét hoa phat quang dugc thém vao 6ng phan tmg c6 chira hat va 1 cuong do sang
phat ra ty 18 thuan véi IgE dic hiéu du trung Anisakiscé mit trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut
Téng thoi gian xét nghiém: 65 phit.
II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
1 nguoi co trinh do dai hoc, 1 k¥ thuét vién chuyén nganh hoéa sinh
2. Phuong tién , héa chat
- May may phan tich tw dong IMMULITE®2000 va mdt s6 may khac
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut



Tu lanh
Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNI12): gom 200 hat, duoc boc bang
khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chta 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi/khong phai cua
nguoi, dugc phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trudce khi str dung, xé bo phan dau cua nhan ¢ phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chét dleu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nf)ng do
thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyét thanh
khong phai ciia ngudi, c6 chat bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau
khi mo, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ - 20°C.

Trudce khi thuc hién viée diéu chinh, dit cac nhin trén cac 6ng ngay ngan dé
dau doc mi vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 duoc chuan bi san sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dit trong hop hinh ném chitra di nguyén khi thyc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai cua nguoi, co chét bao _quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nap, hodc sau thang (chlet vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin to huéng din sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh déu
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi sin sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thubc thir nay dugc dat trong hop hinh ném chuta di nguyén khi
chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.



Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chat pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2UNZ): Pé pha lodng cic miu
trén hé théng. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), co chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ -20°C. Thai bo phu hop véi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi st dung, dan ,m(f)t nhﬁq phu hop 1én mdt 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
b0 doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang

L2PWSM: Dung dich rira dau do

L2KPM: B¢ dung cu lam sach dau do

LRXT: Ong phan tmg (dung mot lan)

L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

L2AW?2, 400930-03: chtra ma (code) 3466

L2AW3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

L2ATS2: Miéng ngin dng di nguyén

Cac thudc thr hién co: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
chimg IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguo.

Nudc cat hodc nudc khir ion; dng nghiém; cac chat ching

Bang di nguyén hdn hop va cac di nguyén dic hiéu au trung Anisakis: Céac di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hon hop cac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong dugc dong da, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén han sir
dung ghi trén lo hodc 90 ngay trén may. Khong sir dung khi c6 dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thiy c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugce dung véi hé théng
phan tich IMMULITE 2000.

3. Nguoi bénh: ngudi bénh can duoc giai thich vé muyc dich cua viéc lay mau dé

lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém: phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin nguoi bénh bao
gom tén, tudi, gidi tinh, tien s bénh, thoi gian lay mau, khoa phong, chan doan va
ghi rd chi dinh xét nghiém, tinh trang mau.



III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

Str dung may siéu ly tim dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham c6
tang lipid.

Tir chdi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
co su tao thanh fibrin. Trudong hop nguol bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: & 2-8°C duoc 7 ngdy, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh pham mot 1an va tron k§ bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh k thugt q
Céc trang thiét b1 phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

Cac nhén vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang lyc
cua nguoi thuc hién qui trinh nay (ki€ém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chat chtng phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mot vi tri mo trén bang chuyén thude thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, ong di nguyén voi miéng ngan. Khéng dugc dao nguoc éng di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chtra di nguyén déc hi€u alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé diéu chinh IgE dac hiéu, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE ddc hi¢u caa IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chtra di nguyén,
vG1 ma vach hudng vao mat mao cua hdp hinh ném.

DPong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chtra di nguyén vao bing chuyén
thudc thu.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc queét trude khi gin vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hodc thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.

Khoang thoi gian gitra cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tudn



- Cac mau kiém soat chat luong: dé theo ddi viéc diéu chinh, st dung chat
kiém chuan dugc cung cdp vdi bo dung cu. Chét kiém chuan di nguyén dic
hiéu alpha - lactalbumin c6 san.

IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nhom KU/L Phén li’l}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong cé hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rt thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Via

i 3,50 - 17,49 Cao

Vv 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rat cao

VI >100

VI. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:
+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tly thugc vao nong do cua nghiém pham c6 thé pha
loéng vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU ASPERGILLUS FUMIGATUS
TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE: Immunoglobulin E
- PXN: Phong xét nghiém
I.NGUYEN LY

Aspergillus fumigatus 13 vi nAm gip chii yéu ¢ nguoi bénh sir dung khang
sinh phd rong kéo dai va ngudi bénh suy giam mién dich. Pinh lugng IgE déc hi¢u
Aspergillus fumigatus 1a xét nghiém nham xéc dinh tinh trang nhiém, di Gng cua co
thé vé6i tac nhan nay.

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu Aspergillus fumigatus (tién
hanh trén may IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang,
hai budc, pha ran, str dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha 1ong chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, miu bénh pham va di nguyén dic hiéuAspergillus
fumigatus (duoc danh dau phéi tir) duoc u cung véi hat di duge boc trong 30 phut.
Trong sudt thoi gian nay, IgE dic hiéu trong mau gan két voi di nguyén duoc danh
dau bang phai tir, sau d6 gan két véi khang phdi tir trén hat. Thanh phan mau khong
lién két dugc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop véi enzym gan két véi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két duogc loai bé bang cach rira ly tam. Cubi cing,
co chét hoa phat quang dugc thém vao ong phan tng c6 chira hat va cudng do sang
phét ra ty 1& thuan vé6i IgE dic hiu Aspergillus fumigatus c6 mit trong mau bénh
pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

1 nguoi ¢ trinh d§ dai hoc, 1 k¥ thuat vién chuyén nganh hoa sinh

2. Phuong tién , héa chat
- May may phan tich tuw dong IMMULITE®2000 va mdt sé6 may khac
- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut



Tu lanh
Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, duoc boc bang
khang phéi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chira 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cta chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh cua ngudi/khong phai
ctia ngudi, duoc phan phdi ddng déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C
cho dén ngay hét han. S6 luong 1 hop hinh ném.

Trude khi sir dung, xé bé phan dau ctia nhan & phan co cac 16 cham kim, ma
khong 1am hong ma vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé
nap truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nip thude thu.

Chét diéu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2UNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong
d6 thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chét nén huyét
thanh khong phai ciia nguoi, c6 chat bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30
ngay sau khi md, hoac trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trudce khi thuc hién viée diéu chinh, dit cac nhin trén cac 6ng ngay ngin dé
dau doc mi vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS1): Hai 6ng, 2,75 mL
chét 1ong mdi éng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi duge danh
dau bang phdi tir 43 dugc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dit trong hop hinh ném chitra di nguyén khi thyc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cua nguoi, co chét bao _quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nap, hodc sau thang (chlet vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& hudng dan sir dung chét kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi duoc danh déu
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi sin sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén

ngay he‘g han. Thuog thir nay dugc dat trong hop hinh ném chura di nguyén khi
chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.



Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chat pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac mau
trén hé théng. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), co chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hodc 6 thang (dugc chiét vao céac 19 nho) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi str dung, dan mot nhén phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
b0 doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang

L2PWSM: Dung dich rira dau do

L2KPM: B¢ dung cu lam sach dau do

LRXT: Ong phan tmg (dung mot lan)

L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

L2AW?2, 400930-03: chtra ma (code) 3466

L2AW3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

L2ATS2: Miéng ngin dng di nguyén

Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
chig IgE dic hi¢u vdi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

Nudc cat hodc nudce khir ion; dng nghiém; cac chat ching

Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Aspergillus fumigatus:
Cac di nguyén riéng bi¢t duoc dong goi thanh module 20 xét nghiém hoac 40
x¢ét nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong dugc dong da, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén han sir
dung ghi trén lo hodc 90 ngay trén may. Khong st dung khi ¢6 dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thiy c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugce dung véi hé théng
phan tich IMMULITE 2000.

3. Nguwdi bénh: nguoi bénh can duoc giai thich vé myc dich cua viéc ldy mau dé
lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém: phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin nguoi bénh bao
gom tén, tudi, gisi tinh, tién sa bénh, thoi gian ldy mau, khoa phong, chan doan va
ghi rd chi dinh xét nghiém, tinh trang mau.



III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay
Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Str dung may siéu ly tAm dé loai bo thanh phan lipid trong miu bénh pham co
tang lipid.
Tir chbi nhan cac miu tiéu huyét. Cho cuc mau dong hoan toan néu khong s&
cO su tao thanh fibrin. Truong hop nguoi bénh dung thude khang dong phai
chd mau dong l1au hon.
Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: ¢ 2-8°C duoc 7 ngay, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh phdm mot 1an va trén k§ bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh k thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cua nguoi thyc hi¢n qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chit ching phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, éng di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc dao nguoc ong di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chira di nguyén dac hiu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé diéu chinh IgE dac hi¢u, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE ddc hiéu cia IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chtra di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

DPong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chira di nguyén vao bang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc queét trude khi gin vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hoac thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.

Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh dugc khuyén nghi: 2 tuan



- Cac mau kiém soat chat luong: dé theo ddi viéc diéu chinh, sir dung chat
kiém chuan dugc cung cdp vdi bo dung cu. Chét kiém chuan di nguyén dic
hiéu alpha - lactalbumin c6 san.

IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nhom KUIL Phén l'n}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong cé hodc khong phat hién duoc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Via

i 3,50 - 17,49 Cao

Vv 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huang khi:

+ Nong d bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU BACH TUOC TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dac hiéu bach tudc (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budce, pha
ran, st dung dong hoc pha 1éng dudi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéi tu. Pha 16ng chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

Trong 9hu ky dau tién, mau bénh phém va di nguyén dac hiéu bach tuQc
(duoc danh dau phoi tir) dugce u cung voi hat da duge boc trong 30 phut. Trong suot
thoi gian nay, IgE déac hiu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang
phdi tir, sau d6 gan két v6i khang phdi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két
duoc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phit ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1€ thuan véi IgE dac hiéu bach tudc c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thye hién ki thuat cé trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Héa chdt Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal

Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing
khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.



Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chta 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khong phai cia
nguoi, duoc phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi str dung, xé bo phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong 1am hong mi vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat diéu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2UNJ3, L2UNJ4): Hai lo (ndng d6
thip va néng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai ctia ngudi, co chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau khi
md&, hoac trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & - 20°C.

Trudce khi thue hién viée diéu chinh, dit cac nhin trén cac 6ng ngay ngin dé
dau doc mi vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da 1 dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tir d3 dugc chudn bi sdn sang dé s dung. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy duoc dit trong hop hinh ném chtra di nguyén khi thyc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cua nguoi, co chét bao _quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nap, hodc sau thang (chlet vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng din sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugce danh dau
bang ph01 tir d3 dugc chuan bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay duoc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Dé pha lodng cac mau
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dic (chuan bi
san dé str dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2-8°C
hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hién hanh.



- Nhan ma vach dugc cung cap dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi sir dung, dan mot nhan phu hop 1én mot ong nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong co6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rira dau do

- L2KPM: B dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (ding mot 1an)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 34-66

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap ong chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thur hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
chuing IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hoic nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghié¢m co thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mobi éng’ di nguyén chira di nguyén dac hiéu hodc mot hdn hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, cé chat bao quan.
Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé théng
phén tich IMMULITE 2000.
3.Ngwoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo d{mg quy dinh cia BO Y té va bénh vién.
- Trén ph1eu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén plpeu x~et nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dmh x&t Pghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

I11. CAC BUOC TIEN HANH



1. Lay bénh phim
Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay

- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tam léy huyét thanh.
Maéu khéng vo héng cau.
- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong s& c6 su tao thanh fibrin. Trudng hop
nguoi bénh dung thude khang dong phai cho mau dong 1au hon.
- Khong st dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tAm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thing & -20°C, 3 ndm & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phan tich. Tron k§ bénh pham sau khi ra déng. Pé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phrflm, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thuit
- May phan tich can chuan bi san sang dé thuc hién phan tich mau: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hi¢u bach tuoc mau. May da
duge chuin véi xét nghi¢m IgE dac hi¢u bach tudc. Két qua kiém tra chat lugng
vl xét nghiém IgE dac hiéu bach tudc dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho
phép va khong vi pham luét kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phéan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
< Hé thong phan logi tiéu chudn:

Nhom KUIL Phén li’l}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong c6 hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rt thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vua

i 3,50 - 17,49 Cao

Vv 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100




V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong co hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ing mau nguoi bénh c¢6 nong do cao)
khi néng d6 IgE dic hiéu bach tudc khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu
ndéng do IgE dic hiéu bach tudc vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa lodng
bénh phém va thuc hi¢n lai xét nghi€ém, sau d6 nhan két qua v6i do hoa loang
(truong hop c6 hoa lodng tu dong trén mdy thi két qua khong can nhan véi do hoa
loang do may da tu dong tinh toan).



PINH LUONG IgE PAC HIEU BETA-LACTOGLOBIN TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE déc hiéu beta - lactoglobin (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dva trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long duéi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéiﬂ ta. Pha léng chtra enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

Trong chu ky d?u; tiéq, mau bénh phim va di nguyén dic hiéu beta -
lactoglobin (dugc danh dau phoi tir) duoc i cung voi hat da dugc boc trong 30 phut.
Trong su6t thoi gian nay, IgE dédc hiu trong mau gan két voi di nguyén duoc danh
dau bang phoi tir, sau d6 gan két voi khang phoi tur trén hat. Thanh phan mau khong
lién két duoc loai bo bang cach rura ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan img ban dau dé u thém 30 phat ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE c6
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuadn voé1 IgE dac hiu beta - lactoglobin c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phit.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
Nguoi thye hién ki thuat cé trinh do phu hop

2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tim c6 toc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...

2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gém 200 hat, duoc boc béng

khang phdi tir. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thude thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (rudt b€) lién hop vaoi khang thé don dong cua chudt khang



IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia nguoi/khong phai cua
nguoi, dugc phan phdi ddng déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong do
thip va ndng do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
md, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thue hién viéc diéu chinh, dit cic nhén trén cac 6ng ngay ngén dé
dau doc ma vach c6 thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé dleu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang phdi tir dd duoc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& hudng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé sir dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thubc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac mau
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi m& nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé str dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.



- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rira dau do

- L2KPM: B dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (ding mot 1an)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nép dng chira di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngan 6ng di nguyén

- Céc thudc thur hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
chig IgE ddc hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguo.

- Nudc cat hodc nude khir ion; ong nghiém; cac chat chimng

- Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém co thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thur tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén ddc hiéu hodc mot hdn hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chat bao quan.

Khong dugc dong da, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodc 90 ngay trén may. Khong su dung khi co6 dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé théng

phéan tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh

Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé myc dich cia

viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dﬁng quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén ph,leu x~et nghi¢m can c6: chir ky va ho tén bac si chi dmh xét Pghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xet nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh phim ,
- Huyét thanh duoc khuyén cao str dung cho xét nghi¢m nay



- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.
- Cho cyc mau dong hoan toan néu khong s& c6 su tao thanh fibrin. Trudng hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau déng lau hon.
- Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm mau & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan d6ng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phan tich. Tron k¥ bénh pham sau khi ra dong. Pé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat lugng nén phéan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phén tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hiéu Beta-lactoglobulin
mau. May da duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu Beta-lactoglobulin. Két
qua kiém tra chat luong vaoi xet nghiém IgE dac hiéu Beta-lactoglobulin dat yéu
cau, khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét luong.
- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
< Hé thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phan l'l’I}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong cé hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rt thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vira

i 3,50-17,49 Cao

IV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do bilirubin <200 mg/L;



+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu tng miu nguoi bénh co ndng do cao)
khi ndng d¢ IgE dic hiéu Beta-lactoglobulin khong vuot qua ngudng do (theo may).
Néu ndng d6 IgE dic hiéu Beta-lactoglobulin vuot qua ngudng do ctia may thi co
thé hoa loang bénh pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi do
hoa lodng (truong hop c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan
v6i do hoa loang do may da ty dong tinh toén).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU BIEU MO CUA CHO
(DOG EPITHELIUM)

I.NGUYEN LY
IgE dac hiéu biéu mo cua cho (Dog epithelium) dugc dinh lwong bang phuong phap
mién dich hoa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu biéu mé cua ché (Dog
epithelium) chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu biéu mé cua chd (Dog epithelium)
da danh dau ligand duoc u véi hat gin véi anti-ligand trong 30 phuat. IgE dac hiéu
trong bénh pham gan voi cac di nguyén, sau d6 phicc hop nay lién két vai anti-
ligand trén hat. Cac thanh phan khdng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme alkaline
phosphatase duoc u véi phirc hop trén trong 30 pht. Khang thé nay sé két hop véi
IgE da c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach ria ly
tam. Co chat hda phat quang c6 ban chat 13 dioxetane-phosphate s& phat quang khi
gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1¢ thuan voi nong do IgE.
II.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién
Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop

2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Tu lanh

- Dung cu ldy méu: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
+ Goi hat c¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thude thir IgE dic hiéu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gin voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chit bao quan;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau n6i kiém: khang thé IgE c6 ngudn goc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Di nguyén dic hiéu biéu md cua cho (Dog epithelium) kém hop Allergen Wedder
c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu ¥: str dung nude cit hodc nude khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chét & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3.Nguwoi bénh



Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh hicu vé myc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y miu bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. Lay bénh phim
Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay

- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tdm lay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.
- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
- Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chat dang hat.
- Ly tam miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Pé tranh hién tuong bay
hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thuit
- May phan tich can chuan bi san sang dé thuc hién phan tich mau: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE déc hi¢u biéu mé cuia chd. May
da duoc chuin véi xét nghiém IgE dic hiéu biéu mé cua chd. Két qua kiém tra
chat luong va1 xét nghiém IgE dac hi¢u biéu mé cua cho dat yéu cau, khong
nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Mazc phan ing vai di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hodc khdng thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

1V 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Khong c6 hi¢u tmg “high-dose hook™ (hiéu tng mAau ngudi bénh c6 ndong do cao)
khi nong d¢ IgE dac hiéu biéu md cta chd khong vuot qua ngudng do (theo may).
Néu ndng d6 IgE dic hiéu biéu mé cua chd vuot qua ngudng do ciia may thi co thé
hoa loang bénh pham va thuc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi d hoa
lodng (truong hop c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan véi do

hoa loang do may da ty dong tinh toan).




PINH LUQNG IgE PAC HIEU BIEU MO CUA CHUQT
(MOUSE EPITHELIUM)

. NGUYEN LY

IgE déc hiéu biéu mo cua chudt (Mouse epithelium) duoc dinh luong bang phu:ong
phap mién dich hoéa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu biéu md cua
chudt (Mouse epithelium) chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dac hiéu biéu mé caa chuot (Mouse
epithelium) da danh dau ligand duoc @ vai hat gan véi anti-ligand trong 30 phat. IgE
dac hiéu trong bénh pham gan voi cac di nguyén, sau d6 phic hop nay lién két véi
anti-ligand trén hat. Cac thanh phan khdng gan két duoc loai bo bang cach rua ly
tam;
- Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme alkaline
phosphatase duoc u véi phirc hop trén trong 30 pht. Khang thé nay sé két hop véi
IgE da cd dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai bo bang cach ria ly
tam. Co chat hda phat quang c6 ban chat 13 dioxetane-phosphate s& phat quang khi
gap enzyme alkaline phosphatase. Cuong d6 phét quang ti 1é thuan voi nong do IgE.
II.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién
Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop

2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dac hiéu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gin voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Di nguyén dic hiéu biéu mo cua chudt (Mouse epithelium) kém hop Allergen
Wedder c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu ¥: str dung nude cat hodc nuéc khir ion khi phan tich bénh phim; bao quan héa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mit troi.



3.Nguoi bénh
Cﬁp giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muyc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dl'mg quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phleu x€t nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tdm 1ay huyét thanh.
Mau khong v hong cau.
- Cho cyc mau dong hoan toan néu khong s& c6 sy tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
- Khéng sir dung bénh pham c6 bot, ¢ fibrin hodc cac chat dang hat.
- Ly thm méu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nam ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan dong 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phan tich. Tron k¥ bénh pham sau khi rad déng. D¢ tranh hién tugng bay
hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dit chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu biéu mé cta chudt.
May da duoc chuin voi xét nghiém IgE dic hiéu biéu mo cia chudt. Két qua
kiém tra chat luong véi xét nghieém IgE dac hiéu biéu mé cua chudt dat yéu cau,
khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu cd)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Murc phan ng vai di nguyén




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoac khdng thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

Vi > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong ¢6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu tng mau ngudi bénh c6 néng dd cao)
khi néng d6 IgE dic hiéu biéu md cia chudt khéng vuot qua ngudng do (theo may).
Néu nong do IgE dic hiéu biéu mé cia chudt vuot qua ngudng do clia may thi c6
thé hoa loang bénh phém va thuc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi do
hoa loang (truong hop c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan
v6i do hoa loang do may da ty dong tinh toén).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU BIEU MO GAU CUA MEO
(CAT DANDER EPITHELIUM)

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich ¢é vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con ¢ vai tro trong cac qua trinh di ng cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dic hiéu biéu md gau cua meo duoc dinh lugng bang phuong phap mién
dich hoa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu biéu md gau cua meo chia
thanh 2 chu ky:

- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dac hi¢u biéu m6 gau cua méo di danh
dau ligand dugc u voi hat gin voi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hi¢u trong
nghiém pham gin voi cac di nguyén, sau do phirc hgp nay lién két v4i anti-ligand
trén hat. Cac thanh phan khong gan két dugc loai bé bang cach rtra ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vOi enzyme XxUc tac
dugc 0 vé6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cudng do phat quang ti 16 thuin véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thue hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién
- May xét nghi¢ém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tulanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chat
+ Go1 hat ¢co gén anti-ligand,;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dic hiéu biéu md gau cia méo c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu ¥: stir dung nudc cit hodc nude khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hoa chét & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4anh sang mit troi.
3. Ngudi bénh: ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé myc
dich cta viéc 1dy mau dé lam xét nghiém.



4. Phiéu xét nghi¢m

- Phiéu xét nghiém theo dl'mg quy dinh ctia BO Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb gurorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chi ky va ho tén bac si chi dinh xét nghi¢m, ho
tén nguoi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng dong, dam bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE ddc hidu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu biéu md gau cia méo quét mi vach, dit vao khay
thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu biéu md gau cua meo, dam bao két qua noi kiém
dat yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Heé théng phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:



Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoac khdng thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

Vi > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng dd hemoglobin < 500 mg/dL,;

+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.

- Néu vuot qua nguong trén, tuy thudc vao ndng do cta bénh pham c6 thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUONG IgE PAC HIEU BLOMIA TROPICALLIS TRONG MAU

Bang viét tit

- IgE: Immunoglobulin E

- PXN: Phong xét nghiém
I.NGUYEN LY

Blomia tropicallis thudc 16p nhén thudng c6 trong mau byi nha (con c6 tén mat
nha). Khi tiép xuc véi co thé nguoi, Blomia tropicallis tao nén yéu té kich thich,
khoi mao cho cac bénh viém di ing néu két hop vo1 cac yéu td thuan loi khac nhu
gene di truyén. Pinh luong IgE dic hiéu Blomia tropicallis 1 xét nghiém nham xac
dinh tinh trang di ing cta co thé voi tdc nhan nay.

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu Blomia tropicallis (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha long chtra enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, miu bénh phim va di nguyén dic hiéu Blomia
tropicallis (duwoc danh dau phdi tir) duoc cung voi hat da dugc boc trong 30 phut.
Trong sudt thoi gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két voi di nguyén duoc danh
dau bang phdi tr, sau d6 gan két véi khang phdi tir trén hat. Thanh phan mAu khong
lién két duogc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym duoc thém vao dng phan tmg ban dau dé u thém 30 phit nita. Khang
thé don dong cta chudt khang IgE nguo

i lién hop voi enzym gan két véi IgE ¢b dinh. Lién hop enzym khong lién két
duoc loai bo bang cach ria ly tam. Cudi cling, co chat hoa phat quang duoc thém
vao Ong phan tng c6 chira hat va cuong do sang phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dic hiéu
Blomia tropicallis ¢4 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Tong thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI

1. Nguwoi thue hién

Ngudi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phuong tién , héa chat

- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mot sé6 may khéc

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tulanh



Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom c6:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, duoc boc bang
khang phdi ttr. On dinh 6 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chtra 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt be) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi1/khong phai cua
nguoi, dugc phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xuéng vao trong cac mat nghiéng trén nap thude thir.

Chat dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong do
thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE ciia ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai ctia ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thuc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngin dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tir da dugc chuan bi san sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay dugc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chéat chung 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lo, mdi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai ctia nguoi, co chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mo nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngrfm dé dau doc m3 vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chta khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tr d3 dugc chuan bi san sang dé st dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thu nay dugc dat trong hop hinh ném chtra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng



- Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha loang cac mau
trén h¢ théng. Mot lo, chit nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé s dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) o 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ -20°C. Thai bo phu hop véi
phap luat hién hanh.

- Nhan ma vach dugc cung cap dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi st dung, dan mot nhan phu hop 1én mét ong nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan g (diing mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (duoc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chtra ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thir hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Blomia tropicallis: Cac di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodac 40 xeét
nghi¢ém co thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thu ty.

Mobi éng’ di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hdn hop cac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, cé chat bao quan.
Khong dugc dong da, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh & 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Céc di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc ding véi hé théng
phéan tich IMMULITE 2000.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh can duoc giai thich vé muyc dich cua viéc ldy mau dé
lam xét nghi¢m.
4. Phiéu xét nghié¢m:

- Phiéu xét nghiém theo dl'mg quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



Trén phiéu x€t nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghi¢m, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
L. Lay bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

St dung mdy siéu ly tdm dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham c6
tang lipid.

Tir chéi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
co su tao thanh fibrin. Trudong hop nguol bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: ¢ 2-8°C duoc 7 ngay, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd dong bénh pham mot 1an va tron ki bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh ky thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat ching.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cta nguoi thye hién qui trinh nay (ki€ém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chét chirng mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chat chting phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, éng di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc dao nguoc ong di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chtra di nguyén ddc hiCu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé di€u chinh IgE dac hiéu, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE dac hiéu caia IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chua di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

Pong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chtra di nguyén vao biang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc quet trude khi gin vao thiét bj dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hodc thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.



- Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tudn

IV. NHAN PINH KET QUA
H¢ thong phan loai ti€u chuan st dung cac ngudng theo nhém:

% H¢ théng phan logi tiéu chudn:

Cac mau kiém soat chat lugng: dé theo doi viéc di€u chinh, st dung chat
kiém chuan dugc cung cap véi bo dung cu. Chat kiém chuan di nguyén dac
hi¢u alpha - lactalbumin c6 san.

Phan @ng véi cac di nguyén/ riéng

Nhom KU/L )
trong bang
0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
T 0,70 - 3,49 Vira
1 3,50 - 17,49 Cao
vV 17,5 - 52,49
Vv 52,5 - 99,9 Rét cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do bilirubin <200 mg/L;

+ N(:A)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao néng do ctia nghiém pham cé thé pha
loang voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.




PINH LUOQNG IgE PAC HIEU CA CHUA TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE ddc hiu ca chua (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budce, pha
ran, st dung dong hoc pha 1éng dudi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéiﬂ ta. Pha 1éng chura enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

"[rong ,chu ky dau tién, mau bénh phém va di nguyén dac hiéu ca chua,(du’o'c
danh dau phoi tir) duge U cung voi hat da dugc boc trong 30 phut. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két vai khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phit ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu ca chua ¢c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phuit.

1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop

2. Phwong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tm c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phit

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...

2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, dugc boc bang

khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thude tho 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase ki€ém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khong phai cua



nguoi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude thur.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac 1o nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé sir dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chitra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi m& nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung véi dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngan 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuin, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dédc hi€u ca chua mau. May da
duge chuan véi xét nghiém IgE ddc hi¢u ca chua. Két qua kiém tra chat luong
v6i xét nghiém IgE dic hiéu ca chua dat yéu cau, khong ndm ngoai dai cho phép
va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén l'l’ljg véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién duoc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vura

1 3,50 - 17,49 Cao

vV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rat cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.




- Khong ¢6 hi¢u tmg “high-dose hook™ (hiu tng mau ngudi bénh c6 nong do cao)
khi néng d6 IgE dac hi€u ca chua khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu nong
d6 IgE dic hiéu ca chua vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa lodng bénh
pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi do hoa lodng (trudng hop
c6 hoa lodng t dong trén may thi két qua khong can nhan véi d6 hoa lodng do may
da tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CA HOI TRONG MAU

I. NGUYEN LY
IgE dic hiéu ca hdi dugc dinh lwong bang phuong phap mién dich héa phat quang.
Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu cé hoi chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dac hiéu xoai da danh dau ligand duoc o
véi hat gin véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong nghiém pham gan véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme alkaline
phosphatase duoc u voi phic hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két hop véi
IgE di c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach rua ly
tam. Co chat hda phat quang c6 ban chat 13 dioxetane-phosphate s& phat quang khi
gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1¢ thuan voi nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ky thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong ti¢n:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cy lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
- Hoa chét:
+ GOi hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu: chia 30 ml enzyme alkaline phosphatase gan véi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, ¢ chat bao quan;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon gdc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Di nguyén dic hiéu ca hdi kém hop Allergen Wedder ¢ ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Cha y: str dung nudc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chit & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4&nh sang mat  troi.
3. Ngudi bénh: ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cta viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh cia Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givdang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho di nguyén dic hiéu ca hoi vao hop Allergen Wedder, quét ma vach, dat vao
khay thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dac hiéu xoai, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

- Cho éng nghiém c6 chaa nghiém pham vao gia mau tht, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tic trén may theo huong dan s dung;
- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | KU/L Mirc phdn wrng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

IV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.




PINH LUQNG IgE PAC HIEU CA NGU TRONG MAU

I. NGUYEN LY
IgE dic hiéu c& ngir dugc dinh luong bang phuong phap mién dich héa phat quang.
Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu xoai chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu c& ngir da danh dau ligand duogc
1 voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong nghiém pham gan véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme alkaline
phosphatase duoc u voi phic hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két hop véi
IgE di c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach ria ly
tam. Co chat hda phat quang c6 ban chat 13 dioxetane-phosphate s& phat quang khi
gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1¢ thuan voi nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong ti¢n:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cy lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
- Hoa chét:
+ GOi hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu: chia 30 ml enzyme alkaline phosphatase gan véi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, ¢ chat bao quan;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Di nguyén dac hiéu ca ngu kém hop Allergen Wedder cé mé vach;
+ Co chat hda phét quang.
Cha y: str dung nudc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hoa chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguwoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cia nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho di nguyén dac hiéu ca ngur vao hop Allergen Wedder, quét mé vach, dat vao
khay thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dac hiéu c& ngtr, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau:
+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

- Cho éng nghiém c6 chaa nghiém pham vao gia mau tht, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé théng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

1 0.70-3.49 Vira phai

11 3.50-17.49 Cao

IV |17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nﬁ)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cia nghiém pham c6 thé pha
loding véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CA ROT TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dac hiu ca rot (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budce, pha
ran, st dung dong hoc pha 1éng dudi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéiﬂ ta. Pha léng chura enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

"[rong ,chu ky dau tién, mau bénh ph:flm va di nguyén dac hi¢u ca rot ,(du’o'c
danh dau phoi tir) duge u cung voi hat da duge boc trong 30 phut. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két vai khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phit ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu ca rét ¢6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phuit.

1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop

2. Phwong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..

2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, dugc boc bang

khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thude tho 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase ki€ém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khong phai cua



nguoi, duge phan phdi déng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude thu.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chét
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chit kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mé nip) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi sir dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén’ han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong s dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
nguoi bénh dung thube khang déng phai chd mau déng 1au hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudce
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chudn bi sin sang dé thyuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dat chuong trinh x¢ét nghiém dinh luong IgE dac hiéu ca rot mau. May da
duoc chuan voi xét nghiém IgE dac hiGu ca rot. Két qua kiém tra chat luong véi
xét nghiém IgE dic hiéu ca rét dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén l'l’ljg véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién duoc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vura

1 3,50-17,49 Cao

vV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rat cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.



- Khong ¢6 hi¢u tmg “high-dose hook™ (hiu tng mAau ngudi bénh c6 nong do cao)
khi nong d¢ IgE dac hiéu ca rot khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu nong
d6 IgE dic hiéu ca rbt vugt qua ngudng do cliia my thi c6 thé hoa lodng bénh pham
va thyc hién lai xét nghi€ém, sau d6 nhan két qua véi do hoa loang (truong hop co
hoa lodng ty dong trén may thi két qua khong can nhan véi d hoa lodng do may da
tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CAM TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dac hiéu cam (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budce, pha
ran, st dung dong hoc pha 1éng dudi dang hat.

Pha rin (hat) dugc boc bang khang thé khang phéiﬂ ta. Pha 1éng chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugce lién hop voi khang thé don dong cua chuét khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh nguoi1/khong phai nguoi.

Trong chu ky déu tién, mau bénh pham va di nguyén dic hi¢u cam (duoc
danh dau phoi tir) duge U cung voi hat da duge boc trong 30 phut. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két vai khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop voi enzym duoc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phit ntra. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢6
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tdm. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu cam c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop

2. Phwong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién:

- May may phan tich tu dong IMMULITE®2000

- May ly tm c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phit

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay. ..

2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gém 200 hat, duoc boc bang

khang phéi tir. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thude tho 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase ki€ém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khong phai cua



nguoi, dugc phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), mbi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
m0, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 duoc chudn bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thu nay duogc dat trong hop hinh ném chtra di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugce danh dau
bang ph01 tr da dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dit trong hop hinh ném chtra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dic (chuan bi
san dé str dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2-8°C
hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hi¢n hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xet
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muyc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh x¢t nghiém dinh luong IgE dac hiéu cam mau. May da
duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu cam. Két qua kiém tra chat luong véi
xét nghiém IgE ddc hiéu cam dat yéu cau, khong ndm ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do bilirubin <200 mg/L;



+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu tng miu nguoi bénh co ndng do cao)
khi néng d6 IgE dic hiéu cam khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng do
IgE dic hiéu cam vuot qua ngudng do ctia may thi co thé hoa lodng bénh pham va
thue hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d6 hoa lodng (truong hop co hoa
lodng tu dong trén may thi két qua khong cAn nhan véi do hoa lodng do may da tu
dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CAN TAY TRONG MAU
I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh lugng IgE déc hi¢u can tay (tién hanh trén méy
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chtra enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu cam ,(du(yc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phit. Trong sudt thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE cd
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chét hoa phat quang dugc thém vao 6ng phan tmg c6 chtra hat va cuong do sang
phat ra ty 1é thuan véi IgE dic hiéu can tdy c6 mit trong miu bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gdm 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 gdi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



nguoi, dugc phan phdi ddong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nép
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), mbi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
m0, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 duoc chudn bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thu nay duogc dat trong hdp hinh ném chtra di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugce danh dau
bang ph01 tr da dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dic (chuan bi
san dé str dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2-8°C
hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hi¢n hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
Khi str dung, dan mgt nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Cac thuoe thir hién ¢6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hoac 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh & 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuin, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dac hiu can tay mau. May da
duoc chuan voi xét nghiém IgE dédc hiu can tay. Két qua kiém tra chat luong
voi xet nghiém IgE déc hiéu can tay dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép
va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé théng mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do bilirubin <200 mg/L;




+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong ¢6 hi¢u tmg “high-dose hook™ (hiéu trng mAau ngudi bénh c6 ndng do cao)
khi nong d6 IgE déc hi¢u can tay khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng
d6 IgE dic hiéu can tdy vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa loang bénh
pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d hoa lodng (trudng hop
c6 hoa loang tu dong trén mdy thi két qua khong can nhan véi do hoa lodng do may
da tu dong tinh toén).



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU CANDIDA ALBICANS TRONG MAU

Bang viét tit
- IgE: Immunoglobulin E
- PXN: Phong xét nghiém
I.NGUYEN LY
Candida albican 13 vi ndm thudc nhém ndm men, ¢é hinh bau duc hodc hinh tron,

gy bénh phd bién & ngudi. Pinh lugng IgE ddc hiéu Candida albican 1a xét nghiém
nham x4c dinh tinh trang nhiém nim hoic cac bénh do Candida albican.

Nguyén ly xet nghiém dinh luong IgE dac hiéu Candida albicans (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long duéi dang hat.
Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang ph(‘)i? tir. Pha long chura enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguo.
Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu Candida
albicans (dugc danh dau phoi ttr) dugc U cung voi hat da duge boc trong 30 phut.
Trong sudt thoi gian nay, IgE dac hi¢u trong mau gan két vai di nguyén duoc danh
dau bqng phdi tir, sau do gan két voi khang phdi tir trén hat. Thanh phan mau khong
lién két duoc loai boé bang cach rira ly tam.
Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nita. Khang
thé don dong cia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢0
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg ¢ chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu Candida albicans ¢c6 mat trong mau bénh pham.
Chu ky u: 2 x 30 phut
To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.
II.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién

1 nguoi co trinh do dai hoc, 1 k¥ thuat vién chuyén nganh hoéa sinh
2. Phuong tién , héa chat

- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mdt sé6 may khéc

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay. ..

- Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit



Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNI12): gom 200 hat, duoc boc bang
khang phdi ti. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chta 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt be) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi/khong phai cta
nguoi, dugc phan ph01 d6ng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trudce khi str dung, xé bo phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong do
thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE ciia ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai ctia ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi mé, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trudce khi thue hién viée diéu chinh, dit cac nhin trén cac 6ng ngay ngin dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tir da dugc chuan bi san sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thyc hién diéu
chinh.

Chéat chung 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lo, mdi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai ctia nguoi, co chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
mé nép, hodc sau thang (chiét vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin to huéng din sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngrfm dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi duge danh dau
bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay dugc dat trong hop hinh ném chta di nguyén khi
chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan cia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng céc vmﬁu
tr~én hﬁ thong. Mot lo, ’chét nén albumin huyét thanh nguoi, dam dép (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bdo quan: 30 ngay (sau khi mé ndp) ¢ 2-8°C



hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung voi dung dich pha loang. Trudc
khi st dung, dan ,m(f)t nhﬁq phu hop 1én mdt 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

L2SUBM: Co chat hoa phat quang

L2PWSM: Dung dich rira dau do

L2KPM: B¢ dung cu lam sach dau do

LRXT: Ong phan tmg (ding mot lan)

L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

L2AW?2, 400930-03: chira ma (code) 3466

L2AWS3, 400930-04: chtra ma (code) 67-99

L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

L2ATS2: Miéng ngin ong di nguyén

Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
chig IgE ddc hi¢u v6i di nguyén nén huyét thanh nguo.

Nuéc cat hodc nudc khir ion; ng nghiém; cac chat ching

Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Candida albican: Cac di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong dugce dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh & 2-8°C cho dén han sir
dung ghi trén lo hoic 90 ngay trén mdy. Khong st dung khi c¢6 dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thiy c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phan tich IMMULITE 2000.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugce giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém:

Phiéu xét nghiém theo dang quy dinh ciia BO Y té va bénh vién

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau
bénh pham.



III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

St dung may siéu ly tdm dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham co
tang lipid.

Tir chdi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
co su tao thanh fibrin. Trudong hop nguol bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: & 2-8°C duoc 7 ngdy, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh phdm mot 1an va trén k§ bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh k thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa cht, chat chung.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cua nguoi thyc hi¢n qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chit ching phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, éng di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc dao nguoc ong di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chtra di nguyén dac hi¢u alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé diéu chinh IgE dac hi¢u, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE ddc hiéu cia IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chtra di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

DPong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chira di nguyén vao bang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugce quet trude khi gin vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hoac thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.

Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tuan



Cac mau kiém soat chat luong: dé theo ddi viéc diéu chinh, sir dung chat

kiém chuan dugc cung cap voi bd dung cu. Chat ki€ém chuan di nguyén dac

hiu alpha - lactalbumin c6 san.

IV. NHAN DINH KET QUA
H¢ thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Phéan @ng véi cac di nguyén/ riéng

Nhom KU/L X
trong bang
0 <0,10 Khong cé hodc khong phat hién duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Viura
Il 3,50 - 17,49 Cao
IV 17,5 -52,49
V 52,5 - 99,9 Rét cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ N(:A)ng do bilirubin <200 mg/L;
+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do ctia nghiém pham c6 thé pha
loang vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CASEIN TRONG MAU
I.NGUYEN LY

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dac hiu casein (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chura enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, miu bénh phim va di nguyén dic hiéu casein ,(du’gc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da duge boc trong 30 phit. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu casein ¢6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phat.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chdt. IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



ngudi, duge phan phdi déng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (néng do
thip va néng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chét
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chit kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mé nip) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi sir dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén’ han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong s dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
nguoi bénh dung thuoc khang dong phai chd mau dong 1au hon.

Khong str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Ly tam miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh

Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
Bénh pham chi tan déng 1 lan va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trude
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi ra dong. B¢ tranh hién tuong bay
hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.

2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chudn bi sin sang dé thyuc hién phan tich miu: may da duoc
cai dat chuong trinh xet nghiém dinh lugng IgE dac hi€u casein mau. May da
dugc chudn véi xét nghiém IgE dic hiéu casein. Két qua kiém tra chat lugng voi

x¢

t nghiém IgE dic hiéu casein dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va

khong vi pham luat kiém tra chét lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phéan l'rr:g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién duogc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vua

1 3,50 - 17,49 Cao

vV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khong bi anh huéng khi:

+ N{Sng do bilirubin <200 mg/L;
+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.



- Khong ¢6 hi¢u tmg “high-dose hook™ (hiu tng mAau ngudi bénh c6 nong do cao)
khi nong d¢ IgE déc hi€u casein khong vugt qua ngudng do (theo may). Néu nong
d6 IgE dic hiéu casein vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa loang bénh pham
va thyc hién lai xét nghi€ém, sau d6 nhan két qua véi do hoa loang (truong hop co
hoa lodng ty dong trén may thi két qua khong can nhan véi d hoa lodng do may da
tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CHUOI TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con c6 vai tro trong cac qua trinh di ing cia
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dic hiéu chudi dugc dinh lugng bang phuong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hiéu chubi chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu chudi di danh dau ligand dugc u
v6i hat gan vé6i anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hi€u trong nghiém pham gén voi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két v4i anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xuc tc
dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop véi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach rira ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hoa phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phuwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tulanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, gang tay...

2.2. Héa chit

+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mirc ndng do;
+ Hop di nguyén ddc hi¢u chudi c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.

- Chua y: str dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phén tich nghiém pham; bao

quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuia B Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb gluz(mg, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao éng khong c6 chit chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1ay nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi rd dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trude khi phén tich.
2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phén tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu chudi quét md vach, dat vao khay thudc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi1 kiém di nguyén dac hi¢u chudi, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir li€éu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén mdy theo huéng din st dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
vV 17.5-52.49
Y 52.5-99.99 Rét cao
VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do ctia nghiém pham c6 thé pha
loang vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CLAQOSPORIUM HERBARIUM
TRONG MAU
Béng viét tit
- IgE: Immunoglobulin E
- PXN: Phong xét nghiém
I. NGUYEN LY

Cladosporium herbarium la nam méc (mold) ngoai moi truong thuong gép nhat
trén khip thé gi6i. Cladosporium herbarium co thé gay di Gmg hodc ning hon c6 thé
gay hen suyeén tham chi viém xoang. Pinh luong IgE dac hiéu Cladosporium
herbarium 1a xét nghiém nham xé4c dinh tinh trang di ing cta co thé véi tac nhan
nay.

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu Cladosporium herbarium (tién
hanh trén may IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich héa phat quang,
hai budc, pha ran, str dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha long chtra enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu Cladosporium
herbarium (duoc danh dau phdi ttr) duoc 1 cung vdi hat da duge boc trong 30 phut.
Trong sudt thoi gian nay, IgE ddc hi¢u trong mau gan két vai di nguyén duoc danh
dau bang phdi tr, sau d6 gan két véi khang phdi tir trén hat. Thanh phan mau khong
lién két dugc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nita. Khang
thé don dong ctia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két duogc loai bé bang cach rira ly tam. Cubi cing,
co chét hoa phat quang dugc thém vao dng phan tmg c6 chtra hat va cudng do sang
phat ra ty 1& thuan voi IgE dic hiéu Cladosporium herbarium c6 mit trong mau bénh
pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI

1. Nguwoi thuc hién

- nguoi thye hién k¥ thuat co trinh d¢ phu hop
2. Phuong tién , héa chat

- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mdt sé6 may khac

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh



Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom c6:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, dugc boc bang
khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chtra 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt be) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyet thanh cua nguoi1/khong phai cua
nguoi, dugc phan ph01 dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xuéng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong do
thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cta nguoi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia nguoi, co chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau khi
md, hoac trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & - 20°C.

Trude khi thuc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngin dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xéac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugce chuan bi san sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chéat chung 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lo, mdi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai ctia nguoi, co chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nép, hodc sau thang (chiét vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngrfm dé dau doc m3 vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chét
long mdi 6ng, chta khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi duge danh dau
bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé s dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay dugc dat trong hop hinh ném chuta di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng



- Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha loang cac mau
trén h¢ théng. Mot lo, chit nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé sur dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ -20°C. Thai bo phu hop véi
phap luat hién hanh.

- Nhan ma vach dugc cung cap dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi str dung, dan mét nhén pht hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan g (diing mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (duoc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chtra ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thir hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hiéu voi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Cladosporium herbarium:
Cac di nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40
xét nghiém co thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thu ty.

Mobi éng’ di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hdn hop cac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, cé chat bao quan.
Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé théng
phéan tich IMMULITE 2000.
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh can dugc giai thich vé myc
dich cta viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau
bénh pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh phim

Huyét thanh dugc khuyén cdo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 14y huyét thanh.

Str dung may siéu ly tim dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham c6
tang lipid.

Tir chdi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
c6 su tao thanh fibrin. Truong hop nguoi bénh dung thuoc khang dong phai
cho mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chat dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: & 2-8°C duoc 7 ngdy, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh phdm mot 1an va trén k§ bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh k thugt 7
Céc trang thiét bi phai duogc dinh ky kiém tra d§ chinh xéc, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

Céc nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhi€ém danh gia nang luc
cua nguoi thyc hi¢n qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat chimg mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chit chting phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mét vi tri md trén bang chuyén thudc thir théng qua phan mém.

Thay thé nép, ong di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc ddo nguoc ong di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit 6ng di nguyén co chira di nguyén dac hiu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hiéu, khang thé diéu chinh IgE dac hi¢u, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE ddc hiéu caa IMMULITE 2000 vao hdp hinh ném chtra di nguyén,
vo1 ma vach hudng vao mat mo cua hdp hinh ném.

Pong hop hinh ném lai va quét ma vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chra di nguyén vao bang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc queét trude khi gan vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hoac thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chira di nguyén s€ yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cip nhat thong tin di nguyén.



- Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh dugc khuyén nghi: 2 tuan

Cac mau kiém soat chat luong: dé theo doi viéc di€u chinh, st dung chat

kiém chuan dugc cung cap véi bo dung cu. Chat kiém chuan di nguyén dac

hiéu alpha - lactalbumin c6 san.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Phéan @ng véi cac di nguyén/ riéng

Nhom KU/L )
trong bang
0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién dugc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
T 0,70 - 3,49 Vira
1 3,50 - 17,49 Cao
vV 17,5 - 52,49
Vv 52,5 - 99,9 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;
+ No6ng d6 hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiry thudc vao ndong do ciia nghiém pham co thé pha
loang vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU CUA TRONG MAU

Bang viét tat
IgE : Immunoglobulin E
I.NGUYEN LY

Immunoglobulin E (IgE) 1a mot khang thé duoc san xuat bai twong bao co vai
trd quan trong trong hé théng mién dich bao vé co thé chéng lai ky sinh tring va céc
vat la xAm nhap co thé (di nguyén). Dinh lugng IgE dic hiéu khang nguyén cua la
xét nghiém nham xac dinh tinh trang di tng cta co thé véi di nguyén 1a cua.

IgE dic hiéu cua dugc dinh luong bang phuong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE ddc hi¢u cua chia thanh 2 chu ky:

Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu cua da danh dau ligand duoc u
v6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiu trong bénh pham gan voéi cac
di nguyén, sau d6 phtrc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gan két dugc loai bo bang cach rira ly tam.

Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin VOl enzyme
alkaline phosphatase dugc u voi phirc hop trén trong 30 phut. Khang thé nay s¢ keét
hop voi IgE da c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két dugce loai bo bang cach
rira ly tam. Co chat hoa phat quang c6 ban chat la dioxetane-phosphate s& phat quang
khi gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1€ thuan véi nong do
IgE.

II. CHUAN BI
1. Nguoi thye hién: nhan vién thue hién xet nghiém c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong tién: ,
+ May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac.
+ May ly tam c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phut
+ Tulanh
+ Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
- Hoa chat: ,
+ G061 hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thpéc thur IgE dac hi€u: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gan voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Di nguyén dac hi€u cuakem hdp Allergen Wedder c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.



Chu y: sir dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chat & 2-8°C, noi kho thoing, tranh 4nh  sing mat  troi.
3. Ngudoi bénh: nguoi bénh can dugc giai thich vé muc dich cua vi¢c lay mau dé
lam xét nghi¢m.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét - nghiém theo ding quy dinh cua B6 Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xet nghiém, ho
tén nguoi 14y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Lay 3 mL mau tinh mach vao ong khong co chat chdng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tam tach huyét thanh, nén tién hanh phén tich trong
vong 2 gi¢ dé tranh hién tugng bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd déng 1 lan va ddm bao ¢ nhiét do phong trude khi phan tich,
2. Tién hanh ky thuat

- May phan tich can dyoc chuan bi san sang dé thyc hién phan tich bénh pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghi¢m IgE dac hidu;

+ Cho di nguyén dac hi¢u cua vao hop Allergen Wedder, quét ma vach, dat vao
khay thuoc thtr trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu cua, dam bao két qua ndi kiém dat yéu cau;

+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhép dir licu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc h¢ thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac buoc thao tac trén may theo huong dan st dung;
- Khi ¢6 két qua, can xem xet danh gia két qua, sau do in bao cao hodac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghi¢m dé tra cho nguoi1 bénh hoac bac si 1am sang.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:



Miic kU/L Mizc phdn irng voi di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

i 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

V 52.5-99.99 Rét cao

Vi >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Noéng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tity thudc vao nong do ciia bénh pham co thé pha loing
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghié¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU PAO TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con co vai tro trong cac qua trinh di rng ctia
co thé nhu phan vé va mot s6 bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dic hiéu dao duoc dinh lugng bang phuong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hiéu dao chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu dao da danh dau ligand duoc u
v6i hat gan vé6i anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hi¢u trong nghiém pham géan voi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két v4i anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gin két duoc loai bo bang cach rira ly tAm;
- Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xuc tic
dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop véi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tim. Khi gip
enzyme, co chat hoa phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phuwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tulanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau n6i kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dédc hi¢u dao c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
- Chua y: str dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh can dugc giai thich vé myc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghié¢m theo ding quy dinh cta B Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 gluorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- Ldy 3 ml mau tinh mach vao 6ng khong c6 chit chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1ay nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi rd dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trude khi phén tich.
2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phén tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu dao quét ma vach, dat vao khay thudc thur trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi1 kiém di nguyén dac hi¢u dao, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1Am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | KU/L Mirc phdn wrng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nf)ng dé hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do ctua nghiém pham c6 thé pha
loang voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU DAU TAY TRONG MAU
I.NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dac hi¢u dau tay (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chira enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu dau tay ,(duqc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da duge boc trong 30 phit. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.,

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu dau tay c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 pht.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit. IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phén b kit gom cé:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gdm 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 gdi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



nguoi, dugc phan phdi ddong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude thur.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
ma, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) ¢ - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 duoc chudn bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCIL,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugce danh dau
bang ph01 tr da dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phén ciia bg kit dwgc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi md nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi sir dung, dan mot nhan phu hop 1én mot dng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén’ han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong s dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh pham
- Huyét thanh dugc khuyén cdo sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh ding thube khang déng phai chd mau doéng 1au hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hi€u dau tdy mau. May da
duoc chuan voi xét nghiém IgE ddc hiéu dau tay. Két qua kiém tra chat luong
v6i xét nghiém IgE dic hiéu dau tay dat yéu cau, khéng nim ngoai dai cho phép
va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ctia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do bilirubin <200 mg/L;




+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khong c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu tng miu nguoi bénh co ndng do cao)
khi néng d6 IgE dic hiéu dau tay khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng
d6 IgE dic hiéu dau tdy vuot qua ngudng do cia may thi co thé hoa lodng bénh
pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d6 hoa lodng (trudng hop
c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan véi do hoa loang do may
da tu dong tinh toén).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU PAU TUONG TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE : Immunoglobulin E
I.NGUYEN LY
Immunoglobulin E (IgE) 1a mot khéng thé duoc san xuat boi trong bao ¢6 vai
trd quan trong trong h¢ thong mién dich bao v¢ co thé chong lai ky sinh trung va céc

vat la xAm nhap co thé (di nguyén). Pinh lugng IgE dac hi€u déu tuong la xet
nghiém nham xac dinh tinh trang di tng cua co thé véi di nguyén 1a dau tu’ong

IgE dic hiéu dau twong duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hoa
phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu dau tuong chia thanh 2 chu ky:

Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu dau trong da danh dau ligand
duoc U voi hat gan voi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiu trong bénh pham gan
v0i cac di nguyén, sau do phirc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh
phan khong gan két dugc loai bo bang cach rua ly tam.

Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin voi enzyme
alkaline phosphatase dugc u voi phirc hop trén trong 30 phut. Khang thé nay s¢ keét
hop voi IgE da c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két dugce loai bo bang cach
rira ly tim. Co chat hoa phat quang c6 ban chat la dioxetane-phosphate s€ phat quang
khi gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1€ thuan véi nong do
IgE.

II. CHUAN BI
1.Ngwdi thuce hién: nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh do phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong ti¢n: ,
May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mdt s0 may khac.
May ly tdm ¢6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
Tu lanh
Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
- Hoa chat: ,
+ Go6i hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thuéq thur IgE dac hiu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gan voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;

+ + + +

+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic nong do (thap va
cao);

+ Mau n6i kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;

+ Di nguyén dac hi€u dau tuongkem hdp Allergen Wedder c6 ma vach;



+ Co chat hoa phat quang.

Chu y: st dung nudc cat hodc nude khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan
hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mit troi.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha can dugc giai thich vé muc dich cua viéce
lay mau dé lam xétnghiém.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghi¢ém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau
bénh pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham

Lay 3 mL mau tinh mach vao éng khong co chit chng dong, dam bao mau
mau khong b1 vo hé)ng cau;

Sau khi 1y bénh pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

Bénh pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—8°C, 6 thang & -20°C;

Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trudc khi phan
tich.

2. Tién hanh k§y thuit

May phén tich can duoc chuén bi sén sang dé thuc hién phan tich bénh phém

cu thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho di nguyén dai,c hi¢u dau tuong vao hdp Allergen Wedder, quét ma vach,
dat vao khay thuoc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay duyng dudng chuan;

+ Chay pc}i kiém di nguyén dac hi¢u dau tuong, ddm bao két qua noi kiém dat
yéu cau,

+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

Nhép dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan

tich h,oe_'lc hé thong mang (néu co); 9 N

Cho 6ng nghiém c6 chira bénh phdm vao gia mau tht, sau do dat gia nay vao

khay mau trén may; N

Thyc hién cac budce thao tac trén may theo hudng dan st dung;



- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do6 in bao cdo hodc ghi két
qua vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si lam
sang.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thdng phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mizc kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khong ¢6 hodc khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

Il 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

V 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d bilirubin < 200 mg/L;

+ Nf)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tuy thudc vao ndng d6 cta bénh pham co thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU Dermatophagoides farinae TRONG MAU
I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con cé vai tro trong cac qua trinh di ng cua
co thé nhu phan vé va mdt s6 bénh di ung nhu hen, viém miii di Gng...

IgE dic hiéu Dermatophagoides farinae duoc dinh luong bing phuong phap
mién dich hoa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu Dermatophagoides
farinae chia thanh 2 chu ky:

- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dédc hiéu Dermatophagoides farinae da
danh dau ligand dugc u voi hat gin véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong
nghiém pham gan véi cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand
trén hat. Cac thanh phan khong gin két duogc loai bo bang cach rira ly tim;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan voi enzyme xuc tic
dugc 0 v6i phite hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién: nguoi thyc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién

May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

May ly tam c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phut
Tu lanh
Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
2.2. Héa chit
+ Go1 hat ¢o gén anti-ligand,;
+ Hop thude thur IgE dac hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);

+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dac hiéu Dermatophagoides farinae c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
- Chu y: str dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phéan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuta BO Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb gluorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- Ldy 3 ml mau tinh mach vao 6ng khong c6 chit chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1ay nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi rd dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trude khi phén tich.
2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thyuc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hidu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu Dermatophagoides farinae quét ma vach, dat vao
khay thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu Dermatophagoides farinae, dam bao két qua
ndi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén mdy theo huéng dan s dung;
- Khi ¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chun sir dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn teng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong db bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tity thudc vao nong do ctia nghiém pham co thé pha
loang voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU DUA TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con ¢ vai tro trong cac qua trinh di ng cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dic hiéu dira dugc dinh luong bang phuong phap mién dich héa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hiéu dura chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu dia da danh dau ligand duoc u
v6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hi¢u trong nghiém pham géan voi
cac di nguyen, sau d6 phirc hop nay lién két v&i anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan voi enzyme xuc tac
dugc 0 véi phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thue hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phuwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...

2.2. Héa chit

+ Goi hat c¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén ddc hi¢u dira c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.

- Chua y: str dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phén tich nghiém pham; bao

quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh can dugc giai thich vé muyc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghi¢m.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuia B Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 gluorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 ml mau tinh mach vao éng khong c6 chit chdng dong, ddm bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1ay nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi rd dong 1 lan va dam bao & nhiét d6 phong trude khi phan tich.
2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phén tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hi¢u dira quét ma vach, dat vao khay thudc thur trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chun;

+ Chay noi1 kiém di nguyén dic hi¢u dira, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mic | KU/L Mic phdn irng véi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Vv 52.5-99.99 Rét cao
VI > 100

V. -NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nf)ng dé hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiry thudc vao ndng do cua nghiém phiam co thé pha
loang voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU DUA TRONG MAU

I.NGUYEN LY

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu dira (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai buéc, pha
ran, st dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha 1éng chta enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duge lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu dira (duwoc danh
dau phéi tir) duoc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phut. Trong sudt thoi gian
nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang phéi ti, sau
d6 gan két voi khang phoi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két duoc loai bo
bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym duoc thém vao dng phan Gmg ban dau dé u thém 30 phit nita. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop v6i enzym gin két véi IgE cb
dinh. Lién hop enzym khong lién két duogc loai bé bang cach rira ly tam. Cubi cing,
co chét hoa phat quang dugc thém vao dng phan tmg c6 chta hat va cuong do sang
phat ra ty 1é thuan véi IgE dic hiéu dira c6 mit trong mau bénh phém.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phit.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thye hién ki thuat cé trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tien:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Tu lanh

- Dung cu ldy méau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phan bé kit gom co:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, dugc boc bang

khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (rudt bé) lién hop véi khang thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia nguoi/khéng phai cua



ngudi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nép
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thu nay duogc dat trong hdp hinh ném chtra di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Cac thuoc thir hién ¢6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong til lanh: on dinh & 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
nguoi bénh dung thudc khang dong phai chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Ly tam miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh

Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
Bénh pham chi tan déng 1 lan va phai dé bénh pham dat nhi¢t do phong trudce
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi ra dong. B¢ tranh hién tuong bay
hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.

2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE ddc hi¢u dira mau. May da duogc
chuan vé&i xét nghiém IgE dic hiéu dira. Két qua kiém tra chat lugng véi xét

ng

vi

hiém IgE dac hiéu dua dat yéu cau, khéng nam ngoai dai cho phép va khéng
pham luat ki€m tra chat lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phéan l'rr:g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién duogc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vua

1 3,50-17,49 Cao

vV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghi¢m khong bi anh hudng khi:

+ N(:3ng do bilirubin <200 mg/L;
+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.




- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi ndng d6 IgE dic hiéu dira khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng do
IgE dic hiéu dira vuot qua ngudng do ctiia may thi c6 thé hoa lodng bénh pham va
thue hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d6 hoa lodng (truong hop co hoa
lodng tu dong trén may thi két qua khong cAn nhan véi do hoa lodng do may da tu
dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU GAO TRONG MAU
I.NGUYEN LY
IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con c6 vai tro trong cac qua trinh di ing cia
co thé nhu phan vé va mot s6 bénh di tng nhu hen, viém miii di tng. ..
IgE dic hiéu gao duoc dinh lugng bang phuong phap mién dich hoa phat

quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hiéu gao chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu gao da danh dau ligand duoc u
v6i hat gan vé6i anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hi¢u trong nghiém pham géan voi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két v4i anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky tht hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme xuc tac
dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop voi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach rira ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hoa phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién

- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau n6i kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dédc hi¢u gao c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: st dung nudc cat hodc nuéc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hoa chit ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mit  troi.
3. Ngwoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duogc giai thich vé& muc
dich cta viéc lay mau dé 1am xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuta BO Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 glu:O’ng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac s1 chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng doéng, dam bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu gao quét ma vach, dat vao khay thudc thur trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chun;

+ Chay noi kiém di nguyén dac hiéu gao, dam bao két qua ndi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac bude thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cdo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mac | KU/L Mazc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoac khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vra phai

11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
V 52.5-99.99 RAt cao
Vi > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ ang dd hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tuy thude vao ndng do cta bénh pham c6 thé pha lodng
vai ti 1€ thich hop dé thyc hién lai xét nghiém.



DPINH LUOQNG IgE PAC HIEU GAU CUA CHO (DOG DANDER)
TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich ¢6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con c6 vai tro trong cac qua trinh di img cta
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dac hiéu gau cua cho dugc dinh luong béng phuong phap mién dich héa
phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hi¢u hiéu gau cua ché chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu gau cua ch6 di danh dau ligand
duoc u voi hat gan voi anti-ligand trong 30 phut. IgE déac hiéu trong nghiém pham
gin véi cac di nguyen, sau do phuc hop nay lién két v6i anti-ligand trén hat. Cac
thanh phan khong gan két duoc loai bo bang cach rira ly tim;

- Chu ky thr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vOi enzyme XUc tac
dugc u voi phirc hop trén trong 30 phut. Khang thé nay sé két hop voi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai boé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién

- May xét nghi¢ém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu 14y mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mirc ndng d6 (thdp va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén dic hiéu dac hiéu gau cua chd c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudce cat hodc nudc khir ion khi phén tich nghiém pham; bao quan
hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mit troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguodi bénh can dwoc gidi thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb glu’ong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chi ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Ldy 3 mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chit chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh phém, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi ra dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu gau cua chd quét ma vach, dit vao khay thudc thir
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu gau cia chd, dam bao két qua ndi kiém dat yéu
cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tic trén may theo huéng dan st dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguodi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Muzc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

1V 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiry thudc vao nong do ctia bénh pham cé thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU GIAN TRONG MAU

I. NGUYEN LY
IgE 12 maot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di tung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..
IgE dic hiéu gian duoc dinh lwong bang phuong phap mién dich héa phat
quang. Quy trinh xét nghiem IgE dac hiéu gian chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu gian da danh déu ligand dugc u
vé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dédc hi¢u trong nghiém pham gan Véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vai enzyme xuc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phwong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tulanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoba chdt
+ GOi hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 nguon gbc tir ngudi, 2 mic nong do (thap va cao);
+ MAau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu gian cé ma vach;
+ Co chat hoa phét quang.
- Ch0 y: str dung nuéc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé myc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiem.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, giai tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghi¢m can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Liy 3 ml méau tinh mach vao 6ng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau méu
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay nghiém pham, dem ly tm tach huyét thanh, nén tien hanh phan tich
trong vong 2 gio dé tranh hién tugng bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang o -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 lan va dam béo & nhiét do phong trudc khi phén tich.
2. Tien hanh ky thuat q N 7 q

- Méy phan tich can dugc chuan bi san sang dé thuc hién phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu gian quét ma vach, dat vao khay thudc thir trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu gian, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhép dr ligu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tic trén mdy theo hudng dan su dung;
- Khi c6 ket qua, can xem xét danh gia ket qua, sau do in bao cao hoac ghi ket qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém d€ tra cho nguoi bénh hodc bac si lam sang.
IV. NHAN DPINH KET QUA

Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn teng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V.-NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuogt qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thyuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU GLUTEN TRONG MAU
I.NGUYEN LY

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dac hiu gluten (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chura enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, miu bénh phim va di nguyén dic hiéu gluten ,(dugc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phut. Trong sudt thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg ¢ chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu gluten c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phat.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chdt. IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



nguoi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude thur.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi ma, hoic trong 6 thang (dugc chiét vao cac 1o nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé sir dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chitra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi m& nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung véi dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngan 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuin, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dic hi¢u gluten mau. May da
dugc chuan vai xét nghiém IgE dac hi¢u gluten. Két qua kiém tra chat lugng voi
xét nghiém IgE dic hiéu gluten dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chét lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu cd)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Ket qua xet nghiém khdng bi anh husng khi:
+ Nong dg bilirubin <200 mg/L;




+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi néng d6 IgE dic hiéu gluten khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng
d6 IgE dic hiéu gluten vuot qua ngudng do clia may thi c6 thé hoa loing bénh pham
va thuc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi do hoa loang (truong hop co
hoa lodng ty dong trén may thi két qua khong can nhan véi d6 hoa lodng do may da
tu dong tinh toan).



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU HAT VUNG TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE : Immunoglobulin E
I.NGUYEN LY

Immunoglobulin E (IgE) 1a mot khéng thé duoc san xuat boi trong bao ¢6 vai
tro quan trong trong h¢ thong mien dich bao vé co thé chong lai ky sinh trung va céc
vat la xdm nhap co thé (di nguyén). Pinh luong IgE déc hi¢u hat vimg la xet nghiém
nham xac dinh tinh trang di Gtng cua co thé véi di nguyén 12 hat Vu’ng

IgE dic hiéu hat vimg dugc dinh luong bang phuong phap mién dich héa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE déc hiéu hat ving chia thanh 2 chu ky:

Chu ky dﬁp: bénh pham va di nguyén dac hi¢u hat ving da danh déuoligar}d
duoc u voi hat gan voi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiu trong bénh pham gan
voi cac di nguyén, sau do phirc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh
phéan khong gan két duoc loai bo bang cach rra ly tam; ’

Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan voi enzyme
alkaline phosphatase dugc u voi phirc hop trén trong 30 phut. Khang thé nay s¢ keét
hop voi IgE da c6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két dugce loai bo bang cach
rira ly tam. Co chat hoa phat quang c6 ban chat la dioxetane-phosphate s& phat quang
khi gdp enzyme alkaline phosphatase. Cuong do phat quang ti 1€ thuan véi nong do
IgE.

II. CHUAN BI
1. Ngwoi thue hién: nguoi thuc hién ky thuat co trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong tién:
+ May may phan tich tw dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac.
+ May ly tam c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phut
+ Tulanh
+ Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
- Hoa chat: ,
+ G061 hat c6 gan anti-ligand;
+ Hop thpéc thur IgE dac hi€u: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gan voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mic ndng do;
+ Di nguyén dac hi€u hat virng kém hp Allergen Wedder c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.



Chu y: sir dung nudc cit hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa

chét ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.

3. Nguwoi bénh:

Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua viéc

ldy méu 1am xét nghiém

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dang quy dinh caa Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua ngudi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 mL mau tinh mach vao dng khong co6 chat chdng dong, dam bao mau mau

khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong

vong 2 gid dé tranh hién tugng bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi ra dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- Mg’ly phan tich can duoc chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho di nguyén dac hiéu hat virng vao hop Allergen Wedder, quét ma vach, dat
vao khay thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dyng dudng chuan;

+ Chay ndi kiém dj nguyén ddc hi¢u hat virng, dam bao két qua noi kiém dat yéu
cau;

+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia miu thir, sau d6 dit gia nay vao
khay mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cao hoic ghi két qua

vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA



Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung céc ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khong ¢ hodc khong thé phét hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

Il 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

V 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tity thudc vao néng do ctia bénh pham co thé pha loing
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghié¢m.

PINH LUQNG IgE PAC HIEU KHOAI LANG TRONG MAU
. NGUYEN LY



Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu khoai lang (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 1ong dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha 1ong chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duogc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh phim va di nguyén dic hiéu khoai lang
(duoc danh dau phdi ttr) duge u cung vdi hat da duoc boc trong 30 phut. Trong sudt
thoi gian nay, IgE dac hiu trong mau gin két véi di nguyén dugc danh déu bang
phéi tir, sau d6 gan két v6i khang phdi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két
duoc loai bo bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop v6i enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két duogc loai bo bang céch rira ly tim. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1€ thuédn véi IgE dac hi€u khoai lang c6 médt trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thyce hién k¥ thuat cé trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000
- May ly tam
- Ta lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, éng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bé kit gom c6:
- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, dugc boc bang
khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 goi.
- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme
phosphatase kiém (ru¢t b€) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyet thanh ctua nguoi/khong phai

cua nguoi, dugc phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C
cho dén ngay hét han. S6 luong 1 hop hinh ném.



Trude khi str dung, xé bé phan dau cta nhin ¢ phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mé vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé
nap truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thudc thu.

Chat diéu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2UNJ3, L2UNJ4): Hai lo (ndng
d6 thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét
thanh khong phai ctia nguoi, ¢6 chat bao quan. On dinh ¢ 2—8°C trong 30
ngay sau khi mo, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) & - 20°C.
Trude khi thuc hién viéce diéu chinh, dit cac nhén trén cac 6ng ngay ngan dé
dau doc ma vach c6 thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé dleu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6 6ng, 2,75 mL
chét long moi ong, chtra khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc
danh dau bang ph01 tir d3 duoc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh & 2—
8°C cho dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dit trong hop hinh ném chta di nguyén khi thyc hién
diéu chinh.

Chat chung 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lo, mdi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai cua nguoi, o chét bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin to huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo
thudc thir dé biét chinh xac hai mic nong do. Trudc khi dung nhé dan ma
vach ngay ngan dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai éng, 2,75 mL
chét long moi ong, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi duoc
danh dau bang phdi tr dd duoc chuan bi sin sang dé sir dung. On dinh ¢ 2—
8°C cho dén ngay hét han. Thubc thir nay dugc dit trong hop hinh ném chira
di nguyén khi chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chat pha lodng mau 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNZ): Pé pha lodng céac
mau trén hé thong Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic
(chuan bi sin dé sir dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi mo
nap) ¢ 2—-8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai boé phu
hop v6i1 phap luat hién hanh.

Nhén mi vach dugc cung cip dé st dung cung v6i dung dich pha lodng.
Trude khi sir dung, ddn mot nhan pha hop 18n mot ng nghiém 16 x 100 mm,
sao cho bd doc trén hé thong co thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phét quang

L2PWSM: Dung dich rtra dau do

L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do



- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thude thir hién ¢6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chét
chung IgE dac hi¢u voi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cét hodc nude khi ion; 6ng nghiém; cac chat ching

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thir tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hi¢u hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong dugc dong da, Bao quan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodc 90 ngay trén may. Khong st dung khi co dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.

Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong

phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh

Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muyc dich cia

viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.

- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 giudng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén ph}f:u XNCt nghi¢m can c6: chit ky va ho tén bac si chi dmh xét Pghiém,
ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xet nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Liy bénh phim )
- Huyét thanh dugc khuyén cdo st dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tam lay huyét thanh.

Mau khong v& hong cau.

- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
nguoi bénh dung thude khang dong phai cho mau dong 1au hon.



- Khong st dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tAm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phan tich. Tron k¥ bénh pham sau khi ra dong. Pé tranh hién tuong bay
hoi, bénh pham, chit chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phan tich can chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dac hi¢u khoai lang mau. May
dd duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu khoai lang. Két qua kiém tra chét
lugng v&i xét nghiém IgE dic hiéu khoai lang dat yéu cau, khong nam ngoai dai
cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol cua may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% Hé thong phadn logi tiéu chudn:

Nhom KU/L Phéan l'rr:g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong c6 hoac khong phat hién duoc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vira

i 3,50 - 17,49 Cao

Vv 17,5 -52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khoéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh cd néng do cao)
khi ndng do IgE dic hiéu khoai lang khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu
nong do IgE dic hiéu khoai lang vuot qua ngudng do ciia may thi c6 thé hoa loang




bénh phém va thuc hi¢n lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua v6i do hoa loang
(truong hop c6 hoa loang tu dong trén may thi két qué khong can nhan vdi do hoa
loang do may da tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU KHOAI TAY TRONG MAU
I.NGUYEN LY
Nguyén ly xet nghiém dinh luong IgE déc hiéu khoai tay (tién hanh trén may

IMMULITE 2000) dwa trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,

pha ran, stt dung dong hoc pha l6ng duéi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chira enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu khoai téy,(du’(yc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phit. Trong su6t thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE ddc hiéu khoai tay c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



nguoi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nap thude thur.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi ma, hoic trong 6 thang (dugc chiét vao cac 1o nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bio quan: 30 ngay (sau khi md nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén’ han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong s dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cdo sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phan tich can chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dac hi¢u khoai tdy mau. May da
duoc chuan voi xét nghiém IgE ddc hiéu khoai tay. Két qua kiém tra chat luong
v6i xét nghiém IgE dic hiéu khoai tay dat yéu cau, khong ndm ngoai dai cho
phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phéan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol cua may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Ket qua xet nghiém khdng bi anh husng khi:
+ Nong dg bilirubin <200 mg/L;




+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi nong do IgE dic hiéu khoai tdy khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu
nong d6 IgE dic hiéu khoai tdy vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa lodng
bénh phém va thuc hi¢n lai xét nghi€ém, sau d6 nhan két qua véoi do hoa loang
(truong hop c6 hoa lodng tu dong trén mdy thi két qua khong can nhan véi do hoa
loang do may da tu dong tinh toén).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU LAC TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE : Immunoglobulin E
I.NGUYEN LY

Immunoglobulin E (IgE) 1a mot khang thé duoc san xuit bai twong bao co vai
trd quan trong trong hé thong mién dich bao vé co thé chdng lai ky sinh tring va cac
vat la xdm nhap co thé (di nguyén). Pinh lugng IgE dac hi¢u lac 1a xét nghiém nham
xac dinh tinh trang di img cta co thé vé6i di nguyén la lac.

IgE dic hiéu lac duoc dinh luong bang phuwong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu lac chia thanh 2 chu ky:

Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu lac da danh dau ligand duogc
v6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiu trong bénh pham gan voéi cac
di nguyén, sau d6 phtrc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gan két dugc loai bo bang cach rira ly tam;

Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme
alkaline phosphatase dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két
hop v6i IgE di c¢b dinh trén hat, cac thanh phan khéng lién két dugc loai bo bang cach
rira ly tAm. Co chét hoa phat quang c6 ban chat 13 dioxetane-phosphate s& phat quang
khi gip enzyme alkaline phosphatase. Cudng d6 phat quang ti 18 thuan voi nong do
IgE.

II. CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién:
Nguoi thuc hién ki thuat cé trinh d6 phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
- Phuong ti¢n:
+ May may phan tich tu dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khéc
+ May ly tam c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phut
+ Tu lanh
+ Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
- Hoa chat:
+ Go1 hat ¢co gén anti-ligand,;
+ Hop thudce thir IgE ddc hiéu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gan véi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbe tir ngudi, 2 mic néng d6 (thdp va
cao);
+ Mau ndi kiém: khang thé IgE c6 nguén gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Di nguyén dac hiéu lac kém hop Allergen Wedder c6 ma vach;



+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nude cit hodc nudce khir ion khi phan tich bénh phim; bao quan hoa
chit ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc dich
ctia viéc 14y mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dang quy dinh caa Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can 1am.
- Trén phiéu xét nghiém can cd: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
ngudi 1ay mau, thai gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham
- Ldy 3 mL mau tinh mach vao dng khong ¢ chat chdng dong, ddm bao mau mau
khong bi v& hong cau;
- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;
- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C;
- Bénh pham chi ra dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k§y thuat
- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:
+ Cai dit chuong trinh xét nghiém IgE dac hicu;
Cho di nguyén dac hiéu lac vao hop Allergen Wedder, quét ma vach, dat vao
khay thudc thir trong may;
Chay hiéu chuan va xay dung duong chuén;
Chay noi kiém di nguyén dic hiéu lac, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;
+ Cho co chat hoa phat quang vao dung vi tri trén may.
- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

+

+ + +

- Cho 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dit gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 lgét qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cao hodc ghi két qua
vao phicu tra két qua xét nghiém dé trd cho nguo1 bénh hoac bac si 1am sang.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:



Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khong ¢6 hodc khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap

[ 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

v 52.5-99.99 Rét cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tity thudc vao néng do ctia bénh pham co thé pha loing
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghié¢m.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU LATEX TRONG MAU

Bang viét tat

- IgE: Immunoglobulin E

- PXN: Phong xét nghiém
I.NGUYEN LY

Latex c6 ban chat 1a nhya cao su gip rat phd bién trong méi trudng séng. Dinh
lugng IgE dac hiéu latex 1a xét nghiém nham xac dinh tinh trang di ing cua co thé
vOi1 tac nhan nay.

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu Latex (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dwa trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha rin (hat) duoc boc bang khang thé khang phéi tir. Pha long chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi khang thé don dong cta chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu Latex (dugc
danh dau phdi tir) duoc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phut. Trong sudt thoi
gian nay, IgE déc hiu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang phbi
tir, sau d6 gan két v6i khang phdi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két duoc
loai bo bang céach rira ly tAm.

Trong chu ky thir hai, khang thé don dong ctia chudt khang IgE nguoi lién
hop véi enzym dugc thém vao 6ng phan ing ban dau dé o thém 30 phut nita. Khang
thé don dong cta chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE co
dinh. Lién hop enzym khong lién két duogc loai bo bang cach ria ly tim. Cubi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao 6ng phan mg co chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu Latex c6 mdt trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI

1. Nguoi thuc hién

- nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh d6 phu hop

2. Phuong tién , héa chat
- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac
- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay. ..
- Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit



Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, dugc boc bang
khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE ngudi trong chit nén dung dich dém huyet thanh cua nguoi/khong phai
cua nguoi, duoc phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C
cho dén ngay hét han. S6 luong 1 hop hinh ném.

Trude khi str dung, xé bé phan dau cta nhin ¢ phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mé vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé
ndp truot xudng vao trong cac mit nghiéng trén nip thude thu.

Chét diéu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2UNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong
d6 thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyét
thanh khong phai ctia nguoi, c6 chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30
ngay sau khi md, hoac trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.
Trudce khi thue hién viée diéu chinh, dit cac nhan trén cac 6ng ngay ngan dé
dau doc ma vach c6 thé quét ma vach chinh xac.

Khang the dleu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 0 6ng, 2,75 mL
chét long moi ong, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugce
danh dau bang ph01 tir d3 duoc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh & 2—
8°C cho dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dit trong hop hinh ném chta di nguyén khi thyc hién
diéu chinh.

Chéat chimg 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCL,
L2UNC2): Hai lo, moi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai cua nguoi, o chét bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nap, hodc sau thang (chlet vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin to huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo
thudc thir dé biét chinh xac hai mic nong do. Trudc khi dung nhé dan ma
vach ngay ngin dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long moi ong, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugce
danh dau bang phéi tir 3 duoc chuan bi san sang dé sir dung. On dinh & 2—

8°C cho dén ngay hét han. OThuocvthu nay dugc dat trong hdp hinh ném chtra
di nguyén khi chay chat kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan cia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chat pha lodng mau 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNZ): Pé pha lodng céac
mau trén hé thong Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic
(chuan bi sin dé sir dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi mé



nap) & 2—-8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu
hop véi phép ludt hién hanh.

- Nhian mi vach dugc cung cap dé s dung clng v0i dung dich pha lodng.
Trudce khi st dung, dan m@t nhan thl hop 1én mdt 6ng nghiém 16 x 100 mm,
sao cho bg doc trén hé thong c6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan ting (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin ong di nguyén

- Céc thubc thtr hién c6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
chig IgE ddc hi¢u v6i di nguyén nén huyét thanh nguo.

- Nudc cat hoic nude khir ion; dng nghiém; cac chat chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cic di nguyén dic hiéu latex: Cac di nguyén riéng
biét dugc dong gbdi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét nghiém cé thé
tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Moi ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hodac mot hdn hop céc di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duge dong da, Bao quan trong ta lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén han sir
dung ghi trén lo hodc 90 ngay trén mdy. Khong st dung khi c6 dau hiéu
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thiy c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop duoc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cta viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, sé giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém Can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét
nghiém, ho tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian
ldy mau bénh pham.



III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ldy bénh pham

Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

St dung may siéu ly tAm dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham cé
tang lipid.

Tir chdi nhan cac mau tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong s&
coO su tao thanh fibrin. Truong hop ngudi bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: & 2-8°C duoc 7 ngdy, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd d6ng bénh phadm mot 1an va trén k§ bénh pham sau khi rd dong.

2. Tién hanh k thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa cht, chat chung.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cua nguoi thyc hi¢n qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chat ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chit ching phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé népréng di nguyén voi miéng ngan. Khong duoc dao nguoc dng di
nguyén khi gan miéng ngan.

Pit dng di nguyén co chtra di nguyén dac hi¢u alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hi¢u, khang thé diéu chinh IgE dac hi¢u, va/hoac khang thé kiém
chuan IgE dac hi¢u cia IMMULITE 2000 vao hop hinh ném chtra di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

DPong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.

Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chuta di nguyén vao bang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chtra di nguyén phai dugc quet trude khi gan vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hoac thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chira di nguyén s yéu cau quet lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.

Khoang thoi gian gitra cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tudn



- Cac mau kiém soat chat lugng: dé theo doi viéc di€u chinh, st dung chat
kiém chuan dugc cung cap véi bd dung cu. Chat ki€ém chuan di nguyén dac

hiu alpha - lactalbumin c6 san.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

% H¢ théng phan logi tiéu chudn:

Phan @ng véi cac di nguyén/ riéng

Nhom KU/L )
trong bang
0 <0,10 Khong c6 hodc khong phat hi¢n duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vira
Il 3,50 - 17,49 Cao
IV 17,5 - 52,49
V 52,5 - 99,9 Rét cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- K&t qua xet nghiém khdng bi anh huong khi:

+ N@mg d6 bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham c6 thé pha
loéng vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.




QUY TRINH PINH LUQNG IgE PAC HIEU LONG GA
(CHICKEN FEATHERS)

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich véi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di ng cua
co thé nhu phan vé va mot s6 bénh di tng nhu hen, viém mii di tng...

IgE dac hiéu 16ng ga dugc dinh lugng bé“mg phuong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dédc hiéu 16ng ga chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu 16ng ga da danh dau ligand dugc
U v6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong nghiém pham gan voi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gin két dugc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xuc tac
dugc 0 v6i phitc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop voi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai bé bang cach ria ly tam. Khi gip
enzyme, co chat hod phat quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1.  Phuong tién

- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chdt
+ Goi hat c¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén dac hi¢u long ga c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudc cat hodc nudc khtr ion khi phéan tich nghiém pham; bao quan
héa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh _4nh  sing  mat  troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duge giai thich vé muyc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ctia B6 Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb gluorng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thdi gian 14y mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng dong, dam bao miu

mau khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich

trong vong 2 gio' dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao ¢ nhiét do phong trude khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuin bj sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu 16ng ga quét ma vach, dat vao khay thudc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu 16ng ga, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xet nghiém vao may phan tich

hoac hé thong mang (néu co);
- Cho 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia mau thtr, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién ciac budc thao tac trén may theo huodng dan st dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mac | KU/L Mazc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vra phai

11 3.50-17.49 Cao




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
vV 17.5-52.49
Vv 52.5-99.99 Rat cao
VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do cta bénh pham cé thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU LONG TRANG TRUNG TRONG MAU
I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra nd con c6 vai tro trong cac qua trinh di ing cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dic hiéu 1ong trang trimg duoc dinh lwong bang phuong phap mién dich
hoa phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu 10ng trang tring chia thanh 2 chu
ky:

- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu 1ong trang trimg da danh dau ligand
duoc U voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong bénh pham gan
Vé6i céc di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két vai anti-ligand trén hat. Céc thanh
phan khdng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cuong do phéat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...

- May ly tdm c6 tdc do vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...

2.2. Hoa chat

+ G061 hat c6 gan anti-ligand;

+ Hop thude thur IgE dac hiéu;

+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);

+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;

+ Hop di nguyén dac hi¢u long tréng tring ¢ ma vach;

+ Co chat hoa phat quang.

Chu y: sir dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa

chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, so gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong co chat chdng dong, ddm bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu long trang tring quét ma vach, dit vao khay thudc
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu 10ng trang tring, dam bao két qua noi kiém dat
yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Murc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vua phai




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y, 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong db bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tily thudc vao nong do cta bénh pham cé thé pha lodng
vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU LONG VIT (DUCK FEATHERS)
TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con €0 Vvai tro trong cac qué trinh di tng cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dic hiéu 16ng vit dugc dinh lwong bang phuong phap mién dich hoa phét
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu I6ng vit chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dac hiéu 16ng vit da danh dau ligand dugc
Vvé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phat, IgE dac hiéu trong bénh pham gan véi cac
di nguyén, sau d6 phicc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky tha hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cuong do phéat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tam c6 tdc do vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu 1y mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Go1 hat ¢o gén anti-ligand,;
+ Hop thude thur IgE dac hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dac hi¢u 1ong vit c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudc cit hodc nudc khir ion khi phéan tich bénh pham; bao quan héa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mit troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé 1am xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng déng, ddm bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1ay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu 1ong vit quét mé vach, dit vao khay thudc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu 16ng vit, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir li€éu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac bude thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu tra két qua x¢t nghlem dé tra cho ngudi bénh hoic bac si 14m sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung céc ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Murc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vua phai

1 3.50-17.49 Cao




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
vV 17.5-52.49
Vv 52.5-99.99 Rat cao
VI > 100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do cta bénh pham cé thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU LUA MI TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di ung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dic hiéu lta mi duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hdéa phét
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu [Ua mi chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dac hiéu lta mi da danh dau ligand dugc u
Vvé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phat, IgE dac hiéu trong bénh pham gan véi cac
di nguyén, sau d6 phicc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky tha hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cuong do phéat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thyc hién ki thuat c6 trinh do phu hop.
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tdm c6 tdc do vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...

2.2. Héa chit
+ Go1 hat ¢o gén anti-ligand,;
+ Hop thude thur IgE dac hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dac hiéu lia mi ¢c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudc cit hodc nudce khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chait & 2-8°C, mnoi kho thoang, tranh 4nh sing mat  troi.
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duogc giai thich vé muc
dich cta viéc 1dy mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng dong, ddm bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu l0a mi quét md vach, dit vao khay thudc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu lGa mi, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir li€éu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tic trén mdy theo huéng dan s dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hoic bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mac | KU/L Mazc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vra phai

11 3.50-17.49 Cao




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
vV 17.5-52.49
Vv 52.5-99.99 Rat cao
VI > 100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do cta bénh pham cé thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU MAT ONG TRONG MAU

I. NGUYEN LY
IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di ung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..
IgE dac hiéu mat ong duoc dinh lwong bang phuong phap mién dich hda phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu mat ong chia thanh 2 chu ky
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu mat ong da danh dau ligand dugc
1 Voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong nghiém pham gan véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vai enzyme xuc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cudong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoa cht
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dac hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 nguon gbc tir ngudi, 2 mic nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu mat ong c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
- Ch0 y: str dung nuéc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiem.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi san sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu mat ong quét ma vach, dat vao khay thudc thi trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu mat ong, dam bao két qua noi kiém dat yéu

A

Cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dfxrliéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phén tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém d€ tra cho nguoi bénh hodc bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuogt qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thyuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU MU TAT TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di ung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dic hiéu mu tat duoc dinh lugng bang phwong phap mién dich hda phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hi¢u mu tat chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dac hiéu mi tat da danh dau ligand duoc u
véi hat gin véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong nghiém pham gan Véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vai enzyme Xuc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cudong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1 Phwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2H6a chat
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 nguon gbc tir ngudi, 2 mic nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu mu tat co6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
- Ch y: sir dung nu6c cat hoac nuoc khix ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hda chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mit troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu 2<et nghlc;m can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xe; ngh~|¢m, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

Il.  CACBUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- Lay 3 ml mau tinh mach vao dng khong c6 chat chong dong, dam bao mau mau

khdng bi vo hong cau;

- Sau khi lay nghiém pham, dem ly tim tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich

trong vong 2 gio dé tranh hién tugng bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trudc khi phan

tich.

2. Tién hanh k¥ thuat

- Méy phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thyc hién phéan tich nghiém pham

cu theé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu mu tat quét ma vach, dat vao khay thuéc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay néi kiém di nguyén dic hiéu ma tat, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho co chét hoa phat quang vao dtng vi tri trén may.

- Nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6~ng nghiém c6 chaa nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dait gia nay vao
khay mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tic trén mdy theo hudng dan su dung;
- Khi c6 ket qua, can xem xét danh gia ket qua, sau do in bao cao hoac ghi ket qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém d€ tra cho nguoi bénh hodc bac si lam sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ NE)ng dé hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing Véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU MUI TAY TRONG MAU
I. NGUYEN LY
IgE dic hiéu mui tdy duoc dinh lwong bang phuwong phap mién dich héa phéat
quang.
Nguyén ly k¥ thuat:

- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu mui tdy da danh dau ligand duoc @
vé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong bénh pham gén vai céc
di nguyén, sau d6 phicc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;

- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme alkaline
phosphatase duoc u voi phirc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop véi
IgE da ¢ dinh trén hat, c&c thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céch rua ly
tam. Co chat héa phat quang c6 ban chét 12 dioxetane-phosphate s& phat quang khi
géap enzyme alkaline phosphatase. Cuong d6 phat quang ti I¢ thuan véi nong do IgE.
II. CHUAN BI

1. Nguwoi thue hién: nhan vién thyc hién xét nghiém c6 trinh d6 phu hop

2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tign:

May xét nghiém IMMULITE 2000
2.2. Hoba chét:
+ Goi hat c¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thude thir IgE dic hiéu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gin voi
khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chit bao quan;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn goc tir nguoi, 2 mirc nong do;
+ Di nguyén dac hi¢éu mui tdy kém hop Allergen Wedder ¢c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.

Chu y: sir dung nude cit hodc nudce khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chét ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mdt troi.
3. Nguwoi bénh:
Nguoi bénh can duoc gidi thich vé muc dich cua viéc léy mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tuoi,
gidi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can co: chir ky va ho tén béc si chi dinh xét nghiém, ho tén
ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
IIL. CAC BUGC TIEN HANH

1. Lay bénh pham



- Ldy 2 mL mau tinh mach vao ong khong ¢ chat chong dong, ddm bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudce khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thyc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho di nguyén dac hi¢u mui tdy vao hop Allergen Wedder, quét ma vach, dat vao
khay thudc thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dyng dudng chuan;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu mii tdy, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich

hoac hé thong mang (néu co);
- Cho 0ng nghi¢m c6 chira bénh pham vao gia mau thur, sau do dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan st dung;
- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 14m sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mac | KU/L Mazc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hodc khdng thé phét hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vura phai

[l 3.50-17.49 Cao

IV 17.5-52.49

V 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huéng khi:



+ Nong d bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao ndng do cta bénh pham cé thé pha lodng
vai ti 1€ thich hop dé thyc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU NAM TRONG MAU

I. NGUYEN LY
IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con cé vai tro trong cac qua trinh di ung cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..
IgE dic hiéu nam duoc dinh luong béng phuong phap mién dich héa phat
quang. Quy trinh xét nghi¢m IgE dac hiéu nam chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu nim da danh dau ligand dugc u
véi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong nghiém pham gin véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan vai enzyme xuc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cudong do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong ti¢n
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...
- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tulanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoa cht
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 nguon gbc tir ngudi, 2 mic nong do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dic hiéu ndm c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
- Ch0 y: str dung nuéc cat hodc nugc khir ion khi phan tich nghiém pham; bao
quan hoa chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiem.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi san sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu nam quét ma vach, dat vao khay thudc thir trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu nam, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | KU/L Mirc phdn wrng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRi
- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nf)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do tr1glycer1d <3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cia nghiém pham c6 thé pha
loding Véi ti ¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUONG IgE DAC HIEU NOC ONG MAT TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dac hiéu noc ong mat dugc dinh luong bang phuong phap mién dich ha phat
quang. Quy trinh xét nghiem IgE dac hiéu noc ong mat chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu noc ong mat di danh dau ligand
dugc u véi hat gan vai anti-ligand trong 30 phit. IgE ddc hi¢u trong nghiém pham
gan véi cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céac
thanh phan khdng gin két duoc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky tha hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm ¢6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2.Hoba chat
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu noc ong mat ¢ mé vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chl y: st dung nudce cat hodc nugc khtr ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich ve muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

I11. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu noc ong mat quét ma vach, dit vao khay thudc thir
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dac higu noc ong mat, dam bao két qua noi kiem dat yéu

A

cau,
+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dfxrliéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phén tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mu thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

- IgE tang trong cac trudng hop di ang, hen phé quan, viém mii di ¢ng, viém xoang,
cham di @ng, bénh da u tuy xuong loai IgE, bénh bong nuéc da dang pemphigus,
viém quanh dong mach thanh ndGt, nhiém Ky sinh tring, nam phoi. ..
- IgE giam trong cac trudng hop thiéu hut IgE bam sinh, ung thu giai doan cudi
khong diéu tri, ung thu biéu mé giai doan nang, ching mat diéu hoa gian mao mach,
AIDS,...

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huang khi:

+ Nong do bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thyuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU NQC ONG VANG TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém miii di tmg. ..

IgE dic hiéu noc ong vang duoc dinh luong bang phu:orng phap mién dich hda phat
quang. Quy trinh xét nghiem IgE dac hiéu noc ong vang chia thanh 2 chu ky
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu noc ong vang di danh dau ligand
dugc u véi hat gan vai anti-ligand trong 30 phit. IgE ddc hi¢u trong nghiém pham
gan véi cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céac
thanh phan khdng gin két duoc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411.

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay.
2.2.Hoba chat
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu noc ong vang c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé& muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu 2<et nghlc;m can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xe; ngh~|¢m, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- LAy 3 ml méau tinh mach vao 6ng khdng c6 chat chéng dong, dam bao mau mau
khdng bi vo hong cau;

- Sau khi lay nghiém pham, dem ly tam tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gio dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d phong truéc khi phan tich.
2. Tién hanh ky thuat

- May phén tich can dwoc chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu noc ong vang quét ma vach, dat vao khay thudc thi
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu noc ong vang, dam bao két qua noi kiém dat
yéu cau;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dfxrliéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phén tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

11 3.50-17.49 Cao

v 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nﬁ)ng dd hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
loding Véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU ONG BAP CAY TRANG TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot s6 bénh di tng nhu hen, viém miii di tmg..

IgE dac hiéu ong bap cay trang duoc dinh lwong bang phu:0’ng phap mién dich hda
phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu ong bap cay trang chia thanh 2 chu
ky:

- Chu ky dau: nghiém phém va di nguyén dic hiéu ong bap cay tring da danh dau
ligand dugc u véi hat gan vai anti-ligand trong 30 phut. IgE d&c hiéu trong nghiém
pham gan vai cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat.
Céc thanh phan khdng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thir hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme x(c tac
dugc @ voi phic hop trén trong 30 phit. Khang thé nay sé két hop véi IgE da cb dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach raa ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cuong do phat quang ti 18 thuan vai
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ky thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién

- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411.

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay.

2.2.Hoba chat

+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mac ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dic hiéu ong bap cay tring c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chl y: s dung nudce cat hodc nugc khtr ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chat o 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Nguwoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich ve muc
dich cua viéc lay mau dé lam xeét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ctia By Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day dua théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao ong khdng c6 chat chong dong, dam bao mau mau
khong bi v& hdng cau:;

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gio dé tranh hién tugng bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2—-8°C, 6 thang ¢ -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét d6 phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh ky thuat

- May phén tich can dwoc chuan bi sén sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu ong bip cay trang quét ma vach, dit vao khay thudc
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu ong bip cay trang, dam bao két qua noi kiém
dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho éng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau tht, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan st dung;
- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mic | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

11 3.50-17.49 Cao

v 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuogt qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU ONG BAP CAY VANG TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dac hiéu ong bap cay vang duoc dinh luong bang phwong phap mién dich hda
phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu ong bip cay vang chia thanh 2 chu
Ky:

- Chu ky dau: nghiém phém va di nguyén dac hiéu ong bip ciy vang di danh dau
ligand dugc u véi hat gan vai anti-ligand trong 30 phut. IgE déc hiéu trong nghiém
pham gan vai cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat.
Céc thanh phan khdng gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bing cach rera ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ky thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién

- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411,v.v

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay.

2.2.Hoba chat

+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mac ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dic hiéu ong bap cay vang c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chl y: s dung nudce cat hodc nugc khtr ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chat o 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Nguwoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich ve muc
dich cua viéc lay mau dé lam xeét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ctia By Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao ong khdng c6 chat chong dong, dam bao mau mau
khong bi v& hdng cau:;

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gio dé tranh hién tugng bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé dugc bao quan 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang o -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudéc khi phan tich.
2. Tién hanh ky thuat

- May phén tich can dwoc chuan bi sén sang dé thyc hién phan tich nghiém pham cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu ong bap cay vang quét ma vach, dit vao khay thudc
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu ong bap ciy vang, dam bao két qua noi kiém
dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho éng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau tht, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan st dung;
- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mic | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hodc khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

11 3.50-17.49 Cao

v 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU ONG GIAY TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tng nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dac hiéu ong gidy duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hoa phét
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dic hiéu ong gidy chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu ong gidy da danh dau ligand
duoc @ véi hat gan voi anti-ligand trong 30 phut. IgE dic hiéu trong nghiém pham
gan véi cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céac
thanh phan khdng gin két duoc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tur chuot gan Vi enzyme xuc tac
dugc u vei phac hop trén trong 30 phdt. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢ dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
5.1. Hoa chat
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dic hiéu ong gidy c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé& muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu ong gidy quét ma vach, dit vao khay thubc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dac higu ong gidy, dam bao két qua noi kicm dat yéu

A

cau,

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dfxrliéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phén tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuogt qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU PENICILLIUM NOTATUM TRONG MAU

Bang viét tat

- IgE: Immunoglobulin E

- PXN: Phong xét nghiém
l. NGUYEN LY

Penicillium 14 dang ndm méc (mold) moc trén banh mi, trai cay va dau phong cil.
Penicillium notatum (tén khéc Penicillium chrysogenum) la nguon san xuat khang
sinh beta-lactam ma chu yeu la penicillin. Dinh lugng IgE ddc hi¢u Penicillium
notatum la xét nghiém nham xac dinh tinh trang di ing ctia co thé vdi tac nhan nay.

Nguyén Iy xét nghiém dinh luong IgE déc hiéu Penicillium notatum (tién hanh
trén may IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai
budc, pha ran, st dung dong hoc pha long dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang ph(‘)i? ta. Pha léng chtra enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguo.

Trong chu ky dz‘ftu tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu Penicillium
notatum (dugc danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da duge boc trong 30 phit.
Trong sudt thoi gian nay, IgE dac hi¢u trong mau gan két voi di nguyén duoc danh
dau bang phoi tr, sau do gan két voi khang phoi tr trén hat. Thanh phan mau khong
lién két duoc loai bé bang cach rua ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nita. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang duoc thém vao ong phan ng c6 chira hat va cuong do sang
phe}t ra ty 1€ thuan voi IgE ddc hiéu Penicillium notatum c¢6 madt trong mau bénh
pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Tong thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI

1. Nguwoi thuc hién

- ngudi thuc hién ky thuat co trinh d6 phu hop
2. Phuong tién , héa chat

- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mdt sé6 may khéc

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh



Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay. ..
Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom c6:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gdm 200 hat, duoc boc bang
khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chtra 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt be) lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi1/khong phai cua
nguoi, dugc phan ph01 d6ng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xuéng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nong do
thap va nong do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai ctia ngudi, ¢ chat biao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thuc hién viéc diéu chinh, dit cac nhan trén cac 6ng ngay ngin dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tir da dugc chuan bi san sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chéat chung 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lo, mdi lo 2 mL IgE nguoi trong chat nén huyét thanh khong
phai ctia nguoi, co chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
mé nép, hodc sau thang (chiét vao céc lo nhd) & nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai mic ndng do. Trudce khi ding nhé dan ma vach ngay
ngrfm dé dau doc m3 vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chta khang thé da 1 dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé st dung. On dinh ¢ 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay dugc dat trong hop hinh ném chta di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng



- Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha loang cic mau
trén h¢ théng. Mot lo, chit nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé sur dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac lo nhd) ¢ -20°C. Thai bo phu hop véi
phap luat hién hanh.

- Nhan ma vach dugc cung cap dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi st dung, dan mot nhan phu hop 1€n mot ong nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong c6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rira dau do

- L2KPM: B dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan g (diing mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (duoc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chtra ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thir hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Bang di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Penicillium notatum: Cac
di nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xet
nghiém c6 thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thu ty.

Mobi éng’ di nguyén chtra di nguyén dac hiéu hodc mot hdn hop cac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, co chat bao quan.
Khong dugce dong da, Bao quan trong tu lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Céc di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé théng
phéan tich IMMULITE 2000.

3. Nguoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc

dich cua viéc lay mau de lam xet nghi¢m.

4. Phieu xét nghiém:

- Phiéu xét nghié¢m theo ding quy dinh cuta B Y té va bénh vién

- Trén phié'urxét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tuoi,

gidi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



I11.
1. La

Trén phiéu xet nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

CAC BUGC TIEN HANH

ay bénh pham
Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay

Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tam 1ay huyét thanh.

St dung mdy siéu ly tdm dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham c6
tang lipid.

Tir chéi nhan cac miu tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong sé&
co su tao thanh fibrin. Trudong hop nguol bénh dung thudc khang dong phai
chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém c6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh

Bao quan bénh pham: ¢ 2-8°C duoc 7 ngay, ¢ -20°C dugc 06 thang.

Chi rd dong bénh pham mot 1an va tron ki bénh pham sau khi ra dong.

2. Tién hanh ky thugt q
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xac, bao dudng.

Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

Cac nhan vién c6 kinh nghiém cua PXN chiu trach nhiém danh gia nang luc
cta nguoi thye hién qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)
Chay chit ching mdi khi chay mau bénh pham.

Két qua chat ching phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

Chon mdt vi tri mé trén bang chuyén thudc thir thong qua phan mém.

Thay thé nép, éng di nguyén voi miéng ngin. Khong dugc dao nguoc 6ng di
nguyén khi gan miéng ngan.
Pit 6ng di nguyén co chtra di nguyén ddc hiCu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dac hi€u, khang thé di€u chinh IgE dac hi€u, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE dic hiéu caia IMMULITE 2000 vao hop hinh ném chtra di nguyén,
vO1 ma vach hudng vao mat mé cua hop hinh ném.

Pong hop hinh ném lai va quét mi vach cta di nguyén bang may quét.
Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chira di nguyén vio biang chuyén
thudc thir.

Lip lai quy trinh ndy dé nap hop hinh ném chira di nguyén tiép theo.

Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc quet trude khi gin vao thiét bj dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc lqai bo hodc thay thé bat ky 1o nao
trong hop hinh ném chtra di nguyén s€ yéu cau queét lai hop hinh ném voi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.



- Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tudn
- Cégc mau qkiém soat chat ,lu’(_)‘ng: dé theo doi Vi,éC dﬁiéu chiph, st dung chit
kiém chuan dugc cung cap Yéi bd dung cu. Chat ki€ém chuan di nguyén dac
hi¢u alpha - lactalbumin c6 san.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phéin 1’1’1}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vira
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
Vi >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ ang do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing Véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU PENICILLOYL G TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 14 mot globulin mién dich c6 vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra no con co vai tro trong cac qua trinh di tng cua
co thé nhu phan vé va mot s6 bénh di ing nhu hen, viém mii di Gng... N

IgE dac hiéu PENICILLOYL G duogc dinh lugng bang phuong phap micn dich
hda phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu PENICILLOYL G chia thanh 2 chu
Ky:
-yChu ky dau: benh pham va di nguyén dic hi¢u PENICILLOYL G da dénh dau
ligand duoc U v6i hat gan voi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong bénh
pham gan vai cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat.
Cac thanh phan khdng gan Iget duoc loai bé bang céch rua ly tam;
- Chu ky thu hai: khang thé don dong khéng IgE tir chudt gan voi enzyme xuc tac
duoc u voi phuc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& ket hop voi IgE da c6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién ket duoc loai bo bang cach ria ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hoa phat quang sé phat quang, cuong d6 phat quang ti 1€ thuan voi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguoi thye hién: nguoi thue hién k§ thuat c6 trinh do phu hop
2. Phwong ti€én, héa chat

2.1. Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tam c6 tdc do vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chat

+ Goi hat ¢6 gan anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gde tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu PENICILLOYL G c¢6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugce giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia B Y té va bénh vién.

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng doéng, dam bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi 1y bénh phim, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuwong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghi¢m IgE ddc hidu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu PENICILLOYL G quét ma vach, dat vao khay thube
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chun;

+ Chay ndi kiém di nguyén dic hiéu PENICILLOYL G, dam bao két qua noi kiém
dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia miu thir, sau d6 dit gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac bude thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 14m sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Muzc phan ng vai di nguyén

0 <0.10 Khoéng c6 hoac khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Muc | kU/L Mazc phan ng vai di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong db bilirubin < 200 mg/L;

+ ang dd hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tuy thude vao ndng do cta bénh pham c6 thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.



PINH LUOQNG IgE PAC HIEU PENICILLOYL V TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con c6 vai tro trong cac qua trinh di tng cua
co thé nhu phan vé va mot so bénh di ing nhu hen, viém mi di ung... i

IgE dac hiéu PENICILLOYL V duogc dinh lugng bang phuong phap mien dich
hda phat quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu PENICILLOYL V chia thanh 2 chu
ky:
-yChu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hi¢u PENICILLOYL V da dénh dau
ligand dwoc U véi hat gan voi anti-ligand trong 30 phat. IgE dac hiéu trong bénh
pham gan vei cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién ket voi anti-ligand trén hat.
Cac thanh phéan khong gan két dugc loai bo bang cach rua ly tam;
- Chu ky thtr hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xuc tac
dugc u vei phac hop trén trong 30 phdt. Khang the nay sé ket hop véi IgE da co dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang cach ria ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hoa phat quang s€ phat quang, cuong do phat quang ti 1€ thuan voi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thyc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phwong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tam c6 tbc do vong quay 3000-5000 vong/phut
- Ta lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit

+ Go1 hat ¢co gén anti-ligand,;
+ Hop thude thur IgE dac hiéu;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mic nong d6 (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dac hi¢u PENICILLOYL V c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: st dung nude cat hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan héa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: ngudi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cta viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia B Y té va bénh vien.
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- Lay 3 mL mau tinh mach vao dng khong co chat chdng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gi¢ dé tranh hién tugng bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao & nhiét 46 phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh ky thuat

- Méy phan tich can duoc chuin bi sén sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghi¢m IgE ddc hidu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu PENICILLOYL V quét ma vach, dat vao khay thube
thir trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chun;

+ Chay ndi kiém di nguyén dac hiéu PENICILLOYL V, dam bao két qua ndi kiém
dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhép dir licu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc h¢ thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira bénh pham vao gia mau thir, sau d6 dat gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tac trén may theo huong dan st dung;
- Khi ¢6 két qua, can xem xet danh gia két qua, sau do in bao cao hoac ghi két qua
vao phi€u tra két qua xét nghiém dé tra cho nguodi bénh hoac bac si lam sang.
IV. NHAN DPINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Muc | kU/L Mazc phan ing vai di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khdng thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

1V 17.5-52.49

Vv 52.5-99.99 Rat cao

VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiry thudc vao nong do cta bénh pham cé thé pha lodng
voi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU QUA KIWI TRONG MAU

I. NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh luong IgE déc hiéu qua kiwi (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chtra enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu qua kiwi,(du’(yc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phit. Trong sudt thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mAu khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE cd
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu qua kiwi ¢6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khong phai cua



ngudi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nép
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thu nay duogc dat trong hdp hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Cac thuoe thir hién ¢6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong til lanh: on dinh & 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy miu bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuin, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hi¢u qua kiwi mau. May da
duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu qua kiwi mau. Két qua kiém tra chét
luong véi xét nghiém IgE dic hiéu qua kiwi mau dat yéu cau, khong ndm ngoai
dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra chit luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KUIL Phéan 1’1’1}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vira
11 3,50 - 17,49 Cao
v 17,5-52,49
V 52,5-99,9 Rét cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghiém khdng bi anh huong khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.




- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi ndng d6 IgE dic hiéu qua kiwi khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu nong
d6 IgE dac hiéu qua kiwi vuot qua ngudng do cta may thi co thé hoa lodng bénh
pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d hoa lodng (trudng hop
c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan véi d6 hoa lodng do may
da tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU SUA DE TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dic hiéu sita dé duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hdéa phét
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu stra dé chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu sita dé da danh dau ligand duoc u
vé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE ddc hi¢u trong nghiém pham gan Véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2.Hoba chat
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu sitra dé cé méa vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chl y: st dung nudce cat hodc nugc khtr ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
héa chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4anh sang mat troi.
3. Nguwoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich ve muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chdng déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu sita dé quét ma vach, dat vao khay thuéc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu sita dé, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
vV 17.5-52.49
Y 52.5-99.99 Rét cao
VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nﬁ)ng dd hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cia nghiém pham c6 thé pha
loding Véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.




PINH LUQNG IgE PAC HIEU SUA PUN SOI TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dic hiéu sita dun s6i duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hda phét
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu sira dun so6i chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu sira dun sbi da danh dau ligand
dugc u véi hat gan vai anti-ligand trong 30 phit. IgE déc hiéu trong nghiém pham
gan véi cac di nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céac
thanh phan khdng gin két duoc loai bo bang cach rira ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
ndng do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, gang tay...
2.2. Hoa chdt
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir ngudi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu sira dun soi ¢c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Ngudi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé& muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu sita dun s6i quét ma vach, dat vao khay thudc the
trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu sira dun soi, dam bao két qua noi kiém dat yéu

A

cau,

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dfxrliéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phén tich
hoac hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thir, sau do dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi co két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoic ghi két qua
vao phicu tra ket qua xet nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
11 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

Y 52.5-99.99 Rat cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuogt qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU SUA TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich cé vai trd quan trong trong mién dich voi ky
sinh trung nhu giun san... Ngoai ra n6 con c6 vai tro trong cac qué trinh di ing cua
co thé nhu phan vé va mot s bénh di tng nhu hen, viém mii di ung. ..

IgE dic hiéu sita duoc dinh luong bang phuong phap mién dich héa phat quang.
Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu sira chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: bénh pham va di nguyén dic hiéu sita da danh dau ligand duoc U V6i
hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong bénh pham gan véi cac di
nguyén, sau d6 phuc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan khéng
gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam:;
- Chu ky tha hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang s& phat quang, cuong do phéat quang ti 1é thuan véi
nong do IgE.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuce hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat

2.1. Phuwong tign
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411...
- May ly tam c6 tdc do vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit
+ Go1 hat ¢o gén anti-ligand,;
+ Hop thude thur IgE dac hiéu;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir ngudi, 2 mirc ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic ndng do;
+ Hop di nguyén dac hiéu sita co6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.
Chu y: sir dung nude cat hodc nudc khir ion khi phéan tich bénh phim; bao quan hoa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mit troi.
3. Ngwoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cta viéc lay mau dé 1am xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, so gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUGC TIEN HANH

1. LAy bénh pham

- LAy 3 mL mau tinh mach vao dng khong c6 chat chdng déng, ddm bao miu mau
khong bi v& hong cau;

- Sau khi lay bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich trong
vong 2 gid dé tranh hién tuong bay hoi;

- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2—8°C, 6 thang & -20°C;

- Bénh pham chi rd dong 1 lan va dam bao ¢ nhiét d6 phong trudc khi phan tich.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phﬁm cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE déc hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu sira quét ma vach, dat vao khay thube thir trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung dudng chun;

+ Chay noi kiém di nguyén dac hiu sitta, dam bao két qua ndi kiém dat yeu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hozc hé thong mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chtra bénh pham vao gia miu thir, sau d6 dit gia nay vao khay
mau trén may;

- Thyc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c¢6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao céo hoic ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hoic bac si 14m sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mac | kU/L Mac phdn #ng véi di nguyén

0 <0.10 Khong c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vua phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Muc | kU/L Mazc phan rng vai di nguyén
Y 52.5-99.99 RAt cao

VI > 100
NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

+ Nong db bilirubin < 200 mg/L;

+ Néng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiiy thudc vao néng do ctia bénh pham co thé pha
loang véi ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghi¢m.




PINH LUQNG IgE PAC HIEU TAO TRONG MAU

I. NGUYEN LY

Nguyén 1y xét nghiém dinh luong IgE dic hiéu tdo (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai buéc, pha
ran, st dung dong hoc pha 1ong dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phdi tir. Pha 1éng chta enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) duge lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE ngudi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu tdo (duoc danh
dau phdi tr) duoc 0 cung voi hat d3 duoc boc trong 30 phit. Trong sudt thoi gian
nay, IgE dic hiéu trong mau gin két v6i di nguyén duoc danh diu bang phdi tir, sau
d6 gan két voi khang phoi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két duoc loai bo
bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cta chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym duoc thém vao dng phan Gmg ban dau dé u thém 30 phit nita. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop v6i enzym gin két voi IgE cb
dinh. Lién hop enzym khong lién két duoc loai bo bang cach rira ly tam. Cubi cing,
co chét hoa phat quang dugc thém vao dng phan tg c6 chta hat va cudong do sang
phat ra ty 1& thuan véi IgE déc hiéu tdo c6 mit trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

Téng thoi gian xét nghiém: 65 phit.

II.CHUAN BI
1. Nguoi thuc hién

Nguoi thye hién ki thuat cé trinh do phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tien:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu ldy méau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chdt: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phan bé kit gom co:

- Go6i hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gém 200 hat, dugc boc bang

khang phdi tir. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia nguoi/khéng phai cua



ngudi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nép
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thu nay duogc dat trong hdp hinh ném chtra di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Cac thuoc thir hién ¢6: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong til lanh: on dinh & 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé co su tao thanh fibrin. Truong hop
nguoi bénh dung thudc khang dong phai chd mau dong lau hon.

Khong str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.

Ly tam miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh

Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
Bénh pham chi tan déng 1 lan va phai dé bénh pham dat nhi¢t do phong trudce
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi ra dong. B¢ tranh hién tuong bay
hoi, bénh pham, chat chuan, chat kiém tra chat lugng nén phan tich trong
vong 2 gio.

2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xet nghiém dinh luong IgE dac hiu tdo trong mau. May da
duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hi¢u tao. Két qua kiém tra chét luong véi
xét nghiém IgE dic hiéu tdo dat yéu cdu, khong nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phéan l'rr:g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang

0 <0,10 Khong ¢6 hodc khong phat hién duogc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vua

1 3,50 - 17,49 Cao

vV 17,5-52,49

Y 52,5-99,9 Rt cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua xét nghi¢m khong bi anh hudng khi:

+ N{Sng d6 bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong do triglycerid <3000 mg/dL.




- Khdng cd hi¢u tmg “high-dose hook™ (hi¢u g mau ngudi bénh co nong do cao)
khi nong d6 IgE dic hiéu tao khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu nong do
IgE dic hiéu tao vuot qua ngudng do cia may thi co thé hoa lodng bénh pham va
thue hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d6 hoa lodng (truong hop co hoa
lodng tu dong trén may thi két qua khong cAn nhan véi do hoa lodng do may da tu
dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU THIT BO TRONG MAU

I. NGUYEN LY

Nguyén ly xeét nghiém dinh luong IgE ddc hi¢u thit bo (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chtra enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

”ljrong ,chu ky dau tién, mau bénh phém va di nguyén dac hi¢u thit bo ,(du’(yc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da dugc boc trong 30 phit. Trong sudt thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE cd
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg ¢ chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu thit bo c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chét: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gom 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNAG6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



ngudi, duge phan phdi dong déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. SO lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nép
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), moi lo 2,0 mL IgE cua ngudi trong chat nén huyét thanh
khong phai cta ngudi, ¢ chat bao quan. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau
khi m&, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi san sang dé sir dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir nay duoc dat trong hop hinh ném chitra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh ngudi, dam dic (chuan bi
san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngdy (sau khi m& nap) & 2—
8°C hoic 6 thang (dugc chiét vao cac lo nhd) & -20°C. Thai bo phu hop voi
phap luat hién hanh.

Nhén mé vach duoc cung cap dé st dung cung véi dung dich pha lodng. Trudc
khi str dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngan 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 theé tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han st
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim & (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét d6 phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuin, chat kiém tra chét luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thyuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh luong IgE dac hi¢u thit bo mau. May da
duoc chuan véi xét nghiém IgE dic hiéu thit bo. Két qua kiém tra chat luong voi
xét nghiém IgE dic hiéu thit bo dat yéu cau, khéng ndm ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chét lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Ket qua xet nghiém khdng bi anh husng khi:
+ Nong dg bilirubin <200 mg/L;




+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi nong d6 IgE dic hiéu thit bo khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng
d6 IgE dic hiéu thit bo vuot qua ngudng do ctia may thi c6 thé hoa loang bénh pham
va thuc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua voi do hoa loang (truong hop co
hoa lodng ty dong trén may thi két qua khong can nhan véi d6 hoa lodng do may da
tu dong tinh toan).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU THIT LON TRONG MAU

I. NGUYEN LY

Nguyén ly xét nghiém dinh lugng IgE dac hiéu thit lon (tién hanh trén may
IMMULITE 2000) dua trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc, pha
ran, st dung dong hoc pha 16ng dudi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phc*)i? tu. Pha long chira enzyme
phosphatase ki€m (rudt b€) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguoi.

”ljrong ,chu ky dau tién, mau bénh phém va di nguyén dac hi¢u thit lc,ml(du’cyc
danh dau phoi tir) dugc u cung voi hat da duge boc trong 30 phit. Trong suét thoi
gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén duoc danh dau bang phéi tir,
sau d6 gin két v6i khang phéi tir trén hat. Thanh phan mau khong lién két dugc loai
b6 bang cach rira ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong ciia chudt khang IgE ngudi lién
hop véi enzym dugc thém vao ong phan tmg ban dau dé u thém 30 phut nira. Khang
thé don dong ciia chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE ¢o
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang céch rira ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg c6 chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu thit lon c6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuét cé trinh d§ phu hop
2. Phwong tién, hoa chat
2.1. Phuwong tién:

- May xét nghiém IMMULITE 2000

- May ly tam

- Ta lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Héa chit. IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit
Thanh phdn bg kit gom c6:

- Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNI12): gdm 200 hat, duoc boc bing

khang phdi ttr. On dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. S6 lugng 3 gdi.

- Hop thudc thu 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNA6): Chira 30 mL enzyme

phosphatase kiém (ruot bé) lién hop voi khépg thé don dong cua chudt khang

IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ctia ngudi/khdng phai cua



nguoi, dugc phan phdi ddong déu vao cac budng B va C. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bd phan dau cua nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong mi vach. Boc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nip
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chat dléu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (nbng do
thip va ndng do cao), mbi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyet thanh
khong phai ctia ngudi, co chit bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi
m0, hodc trong 6 thang (dugc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thyc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngan dé
dau doc ma vach co thé quét ma vach chinh xac.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 duoc chudn bi sin sang dé sir dung. On dinh & 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir ndy dugc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét d6 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nho) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém bo thudc
thir dé biét chinh xac hai mic néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngan dé dau doc mi vach quét chinh xéc.

Khang the ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chét
long mdi 6ng, chira khang thé da L dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh dau
bang ph01 tr da duoc chuan bi sdn sang dé str dung. On dinh & 2-8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dat trong hop hinh ném chira di nguyén khi
chay chit kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan ciia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Pé pha lodng cac miu
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dic (chuan bi
san dé str dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi m& nip) ¢ 2-8°C
hodc 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & -20°C. Thai bo phu hop véi phap
luat hi¢n hanh.

Nhin mé vach duoc cung cap dé st dung cung v6i dung dich pha lodng. Trudc
khi sir dung, dan mot nhan phu hop 1én mot 6ng nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bo doc trén hé théng c6 thé doc duoc ma vach.

L2SUBM: Co chét hoa phat quang



- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tng (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc ddn ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chira ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin 6ng di nguyén

- Céc thudc thu hién cé: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cc chét chimg

- Baéng di nguyén hon hop va cac di nguyén dic hiéu Enterotoxin A: Céc di
nguyen riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém c6 the tich 1,75 va 2,75 mL theo thtr tu.

Mbi 6 ong di nguyén chura di nguyén dac hiéu hoac mot hon hop céac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chit bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén’ han st
dung ghi trén lo hoac 90 ngay trén may. Khong s dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phén tich IMMULITE 2000.
3.Nguoi bénh
Cép giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh hiéu vé muyc dich cia
viéc 1ay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.
- Trén phleu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 givdong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén cao sir dung cho xét nghiém nay
- Lay 2 mL mau tinh mach va dé tao cuc déng trude khi ly tam 1ay huyét thanh.
Mau khong v& hong cau.



- Cho cuc mau dong hoan toan néu khong sé c6 su tao thanh fibrin. Truong hop
ngudi bénh dung thude khang dong phai chd mau dong lau hon.
-  Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Ly tdm miu & 4000 vong trong 5 phut, tach huyét thanh
- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C, 3 nim ¢ (-15)-(25)°C
- Bénh pham chi tan déng 1 1an va phai dé bénh pham dat nhiét do phong trudc
khi phén tich. Tron k§ bénh pham sau khi rd dong. Dé tranh hién tuong bay
hoi, bénh phém, chit chuan, chét kiém tra chat luong nén phan tich trong
vong 2 gio.
2. Tién hanh ky thudt
- M4y phan tich can chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng IgE dac hic¢u thit lon mau. May da
dugc chuan véi xét nghiém IgE dac hi¢u thit lon. Két qua kiém tra chat lugng
v6i xét nghiém IgE dic hiéu thit lon dat yéu cau, khéng nam ngoai dai cho phép
va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol cua may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ thong phan logi tiéu chudn:

Nh6m KU/L Phén ﬁl}g véi cac di nguyén/ riéng
trong bang
<010 Khong c6 hodc khong phat hién
0 duoc
0,1-0,34 Rat thap
| 0,35 - 0,69 Thap
I 0,70 - 3,49 Vura
1 3,50-17,49 Cao
vV 17,5-52,49
Y 52,5-99,9 Rt cao
VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Ket qua xet nghiém khdng bi anh husng khi:
+ Nong dg bilirubin <200 mg/L;




+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.
- Khéng c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu ttng mau ngudi bénh c6 néng do cao)
khi nong do IgE dic hiéu thit lon khong vuot qua ngudng do (theo may). Néu ndng
do IgE dac hi€u thit lon vuot qua ngudng do cua may thi cod thé hoa loang bénh
pham va thyc hién lai xét nghiém, sau d6 nhan két qua véi d6 hoa lodng (trudng hop
c6 hoa lodng tu dong trén may thi két qua khong can nhan véi do hoa loang do may
da tu dong tinh toén).



PINH LUQNG IgE PAC HIEU TOM TRONG MAU

Bang viét tat
- IgE : Immunoglobulin E
I.NGUYEN LY

Immunoglobulin E (IgE) 12 mt khang thé dugc san xuat béi twong bao ¢ vai
trd quan trong trong h¢ théng mién dich bao vé co thé chdng lai ky sinh tring va cac
vat la xdm nhap co thé (di nguyén). Pinh luong IgE dic hiéu tom 13 xét nghiém
nham xac dinh tinh trang di Gmg ctia co thé véi di nguyén 1a tom.

IgE dic hiéu tom duoc dinh luong bang phuong phap mién dich hoa phat
quang. Quy trinh xét nghi¢m IgE dac hi¢u tom chia thanh 2 chu ky:

Chu ky d4u: bénh pham va di nguyén dic hiéu tom di danh dau ligand duogc @
v6i hat gan vé6i anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong bénh pham gin véi cac
di nguyén, sau do phirc hop nay lién két voi anti-ligand trén hat. Cac thanh phan
khong gan két dugc loai bo bang cach rira ly tim;

Chu ky tha hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gin véi enzyme
alkaline phosphatase dugc ¢ v6i phirc hop trén trong 30 phit. Khang thé nay s& két
hop v6i IgE di c¢6 dinh trén hat, cac thanh phan khong lién két dugc loai bo bang cach
rira ly tAm. Co chat hoa phat quang c6 ban chat 1a dioxetane-phosphate s& phat quang
khi gdp enzyme alkaline phosphatase. Cudng do phéat quang ti 18 thuan voi nong do
IgE.

II. CHUAN BI
1. Ngwoi thue hién: nguoi thuc hién ky thuat ¢ trinh do phu hop.
2. Phwong tién, hoa chat
- Phuong tién:
+ May mdy phan tich tw dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac
+ May ly tam c6 toc do vong quay 3000-5000 vong/phut
+ Tu lanh
+ Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay...
- Hoa chat:
+ Goi hat ¢o grfm anti-ligand;
+ Hop thudc thir IgE dic hiéu: chira 30 mL enzyme alkaline phosphatase gan
v6i khang thé don dong khang IgE tir chudt, c6 chat bao quan;
+ Chét chuan: khang thé IgE c6 ngudn gdc tir nguoi, 2 mic néng do (thap va
cao);
Mau ndi kiém: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mirc ndng do;
+ Dinguyén dac hiéu tom kem hop Allergen Wedder c6 ma vach;
+ Co chat hoa phat quang.

+



Chu y: sir dung nudc cat hodc nudc khir ion khi phan tich bénh pham; bao quan hoa
chat & 2-8°C, noi kho thoang, tranh 4nh siang mit troi.

3. Nguoi bénh: ngudi bénh va nguoi nha can duogc giai thich vé muc dich cua viée
lay mau dé lam xét nghiém.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua B9 Y té va bénh vien

- Trén phieu xet nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, so givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu g(ét nghiém can c0: chir ky va ho tén bac si chi dinh xé} nghjém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham
- Lay 3 mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chat chéng dong, dam bao mau mau
khong bi v& hong cau;
- Sau khi ldy bénh pham, dem ly tAm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gid dé tranh hi¢n tugng bay hoi;
- Bénh pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2—-8°C, 6 thang & -20°C;
- Bénh pham chi rd dong 1 1an va dam bao ¢ nhiét dd phong trude khi phan tich.
2. Tién hanh k§y thuét
- Mg’ty phan tich can duoc chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich bénh phém cu
thé:

+ Cai dat chuong trinh xét nghi¢m IgE dac hidu;

+ Cho di nguyén dac hi¢u tom vao hgp Allergen Wedder, quét ma vach, dat vao
khay thuoc thtr trong may;

+ Chay hiéu chuan va xay dyng dudng chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu tom, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho cac hat c6 gan anti-ligand vao khay bi trén may;

+ Cho co chét hoa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dur licu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc h¢ thong mang (néu co);

- Cho 6n~g nghiém c6 chira bénh pham vao gia miu thir, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo hudng dan sir dung;

- Khi c6 lgé't qué,’cﬁn xem xet danh gia két qua, sau do in bao cao hodc ghi két qua
vao phi€u tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hodc bac si lam sang.

IV. NHAN PINH KET QUA



Heé théng phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khong ¢ hodc khong thé phét hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

Il 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49

V 52.5-99.99 Rét cao

VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;
+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Néng d¢ triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cta bénh phim co6 thé pha
loang vai ti 1€ thich hop dé thuc hién lai xét nghié¢m.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU TOXOCARA CANIS TRONG MAU

Bang viét tat

- IgE: Immunoglobulin E

- PXN: Phong xét nghiém
I. NGUYENLY

Toxocara canis thudc nhom giun san, bénh nhiém trang ¢ ngudi gy ra do u
trung, dang truong thanh cua loai giun nay ky sinh trong rudt cua ky chu ho cho
meo. Bin~h lugng IgE dac hiéu Toxocara canis la xét nghiém nham xac dinh tinh
trang nhiém hodc cac bénh do tac nhan nay gay nén.

Nguyén ly xét nghiém dinh lugng IgE déac hiGu Toxocara canis (tién hanh trén
may IMMULITE 2000) dya trén phuong phap mién dich hoa phat quang, hai budc,
pha ran, sir dung dong hoc pha long duéi dang hat.

Pha ran (hat) dugc boc bang khang thé khang phfr)i? tu. Pha long chira enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) dugc lién hop voi khang thé don dong cua chudt khang
IgE nguoi trong chat nén dung dich dém huyét thanh ngudi/khong phai nguo.

Trong chu ky dau tién, mau bénh pham va di nguyén dic hiéu Toxocara canjs
(duoc danh dau phoi tir) duge u cung voi hat da dugce boc trong 30 phut. Trong sudt
thoi gian nay, IgE dac hiéu trong mau gan két véi di nguyén dugc danh dau bang
phéi tir, sau d6 gan két v6i khang phdi tir trén hat. Thanh phan miu khong lién két
duoc loai bo bang cach rtra ly tam.

Trong chu ky tht hai, khang thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién
hop vo6i enzym dugc thém vao 6ng phan ing ban déu d€ u thém 30 phut nita. Khang
thé don dong cua chudt khang IgE nguoi lién hop voi enzym gan két voi IgE co
dinh. Lién hop enzym khong lién két dugc loai bo bang cach rura ly tam. Cudi cung,
co chat hoa phat quang dugc thém vao ong phan tmg ¢ chira hat va cuong do sang
phat ra ty 1¢ thuan véi IgE dac hiéu Toxocara canis ¢6 mat trong mau bénh pham.

Chu ky u: 2 x 30 phut

To6ng thoi gian xét nghiém: 65 phut.

II.CHUAN BI

1. Nguoi thuc hién

- Nguoi thuc hién ky thuat cé trinh @6 phu hop
2. Phuong tién , héa chat

- May may phan tich ty dong IMMULITE®2000 va mot s6 may khac

- May ly tdm c6 téc d6 vong quay 3000-5000 vong/phut

- Tu lanh

- Dung cu lay mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...



Hoa chat: IMMULITE® 2000 3gAllergy™Specific IgE Universal Kit

Thanh phan bé kit gom co:

Goi hat 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12): gom 200 hat, dugc boc bing
khang phdi tir. On dinh ¢ 2—-8°C cho dén ngay hét han. S6 luong 3 goi.

Hop thudc thir 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNAG6): Chta 30 mL enzyme
phosphatase kiém (rudt bé) lién hop voi khang thé don dong ctia chudt khang
IgE nguoi trong chat nén (dung dich dém huyet thanh cua nguoi/khong phai cua
nguoi, duge phan ph01 ddng déu vao cac budng B va C. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han. S6 lwong 1 hop hinh ném.

Trude khi st dung, xé bo phan dau ctia nhin & phan co cac 16 cham kim, ma
khong lam hong ma vach. Béc mang kim loai ra khoi nap hop hinh ném; bé nap
truot xudng vao trong cac mat nghiéng trén nap thudc thir.

Chét dleu chinh 3gAllergy™ SpecificIgE (L2ZUNJ3, L2UNJ4): Hai lo (néng do
thap va néng do cao), mdi lo 2,0 mL IgE cua nguoi trong chat nén huyét thanh
khong phai ciia ngudi, c6 chat bao quan. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau
khi mé, hodc trong 6 thang (duoc chiét vao cac lo nho) & - 20°C.

Trude khi thuc hién viée diéu chinh, dit cdc nhan trén cac dng ngay ngin dé
dau doc mi vach co thé quét ma vach chinh xéc.

Khang thé diéu chinh 3gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNSI): Hai 6ng, 2,75 mL
chét long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi dugc danh
dau bang ph01 tr d3 dugc chuan bi sin sang dé str dung. On dinh ¢ 2-8°C cho
dén ngay hét han.

Thudc thir nay dugc dit trong hop hinh ném chira di nguyén khi thuc hién diéu
chinh.

Chat chimg 3gAllergy’™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNCI,
L2UNC2): Hai lg, moi lo 2 mL IgE ngudi trong chat nén huyét thanh khong
phai cta nguoi, c6 chat bao quan. On dinh 30 ngay tai nhiét do 2-8°C sau khi
md nap, hodc sau thang (chiét vao cac lo nhd) ¢ nhiét do - 20°C.

Tham khao thong tin t& huéng dan sir dung chat kiém chuan dinh kém b thude
thir dé biét chinh xac hai muc néng do. Trude khi dung nhé dan ma vach ngay
ngin dé dau doc ma vach quét chinh xac.

Khang thé ching 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2): Hai 6ng, 2,75 mL chat
long mdi 6ng, chira khang thé da dong cua dé khang IgE nguoi duoc danh déu
bang ph01 tir 43 duoc chudn bi sin sang dé str dung. On dinh & 2—8°C cho dén
ngay hét han. Thudc thir ndy duoc dit trong hop hinh ném chitra di nguyén khi
chay chét kiém chuan IMMULITE 2000 IgE.

Thanh phan cia bé kit dwoc cung cdp riéng

Chét pha loang mau 3 gAllergy™ Specific IgE (L2ZUNZ): Dé pha loang cac mau
trén hé thong. Mot lo, chat nén albumin huyét thanh nguoi, ddm dac (chuan bi



san dé st dung), c6 chat bao quan. Bao quan: 30 ngay (sau khi mo nap) & 2—
8°C hoac 6 thang (duoc chiét vao cac 1o nhd) ¢ -20°C. Thai bd phu hop véi
phap luat hién hanh.

- Nhan ma vach dugc cung cp dé sir dung cung voi dung dich pha loang. Trudce
khi str dung, dan ,mcf)t nhéq phu hop 1én mdt ong nghiém 16 x 100 mm, sao cho
bd doc trén h¢ thong co6 thé doc dugc ma vach.

- L2SUBM: Co chat hoa phat quang

- L2PWSM: Dung dich rtra dau do

- L2KPM: B6 dung cu lam sach dau do

- LRXT: Ong phan tig (dung mot lan)

- L2AW1-3: Hop hinh ném chtra di nguyén (dugc dan ma vach)

- L2AW1, 400930-02: chtra ma (code) 1-33

- L2AWZ2, 400930-03: chira ma (code) 3466

- L2AWS3, 400930-04: chira ma (code) 67-99

- L2ATC: Nap dng chtra di nguyén

- L2ATS2: Miéng ngin ong di nguyén

- Céc thudc thtr hién co: MC6LCM, DCILCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chéat
ching IgE dac hi¢u véi di nguyén nén huyét thanh nguoi.

- Nudc cat hodc nude khir ion; dng nghiém; cac chat chimg

- Bang di nguyén hdon hop va cac di nguyén dic hiéu Toxocara canis: Céac di
nguyén riéng biét dugc dong goi thanh module 20 xét nghiém hodc 40 xét
nghiém co thé tich 1,75 va 2,75 mL theo thir tu.

Mbi 6 ong di nguyén chtra di nguyén dac hi¢u hoac mot hon hop cac di nguyén
trong chat nén dung dich c6 dém protein, c6 chat bao quan.

Khong duoc dong da, Bao quéan trong ti lanh: 6n dinh ¢ 2-8°C cho dén, han str
dung ghi trén lo hodac 90 ngay trén may. Khong su dung khi co dau hi¢u
nhiém vi sinh chang han nhu khi quan sat thay c6 mau duc.
Cac di nguyén riéng biét va bang di nguyén hd hop dugc dung véi hé thong
phan tich IMMULITE 2000.

3. Nguoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc

dich cua viéc lay mau dé lam xet nghiém.

4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can cd: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1y mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Ly bénh phim
- Huyét thanh dugc khuyén céo sir dung cho xét nghiém nay
- Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tAm 14y huyét thanh.
- Str dung may siéu ly tam dé loai bo thanh phan lipid trong mau bénh pham
c6 tang lipid.
- Tir chéi nhan cac mau tiéu huyét. Chd cuc mau dong hoan toan néu khong
s& ¢ sy tao thanh fibrin. Trudng hop nguoi bénh dung thube khang dong
phai ché mau dong 1au hon.
- Khoéng str dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chat dang hat.
- Thé tich mau quy dinh: 50 uL huyét thanh
- Bao quan bénh pham: & 2-8°C duoc 7 ngdy, ¢ -20°C dugc 06 thang.
- Chi rd déng bénh pham mot 1an va tron k§ bénh pham sau khi rd dong.
2. Tién hanh ky thuit
Céc trang thiét bi phai duoc dinh ky kiém tra do chinh xé4c, bao dudng.

- Kiém tra han dung va diéu kién bao quan héa chat, chat chung.

- Cac nhan vién c¢o6 kinh nghiém ctia PXN chiu trach nhi¢ém danh gia nang luc
ctia nguoi thyc hién qui trinh nay (kiém tra, quan sat viéc thuc hién qui trinh)

- Chay chat chtrng mdi khi chay mau bénh pham.

- Két qua chit chtng phai dugc ghi trong nhat ky theo ddi chat ching

- Chon mét vi tri md trén bang chuyén thudc thir théng qua phan mém.

- Thay thé nip 6ng di nguyén voi miéng ngin. Khong duoc dao nguoc ong di
nguyén khi gin miéng ngan.

- Pit 6ng di nguyén c6 chtra di nguyén dic hiéu alpha - lactalbumin, bang di
nguyén dic hiéu, khang thé diéu chinh IgE dic hiéu, va/hodc khang thé kiém
chuan IgE dic hiéu cia IMMULITE 2000 vao hop hinh ném chtra di nguyén,
vo1 ma vach hudng vao mat mo cua hdp hinh ném.

- Pong hop hinh ném lai va quét mi vach cua di nguyén bang may quét.

- Khi viéc quét hoan tat, nap hop hinh ném chira di nguyén vao biang chuyén
thudc thr.

- Lap lai quy trinh nay dé nap hop hinh ném chta di nguyén tiép theo.

- Hop hinh ném chira di nguyén phai dugc quét trudc khi gan vao thiét bi dé
dam bao van hanh thiét bi chinh xac. Viéc loai bo hoic thay thé bat ky lo nao
trong hop hinh ném chira di nguyén s& yéu cau quét lai hop hinh ném véi may
quét ma vach dé cap nhat thong tin di nguyén.



Khoang thoi gian giira cac 1an diéu chinh duoc khuyén nghi: 2 tudn
Cac mau kiém soat chat luong: dé theo ddi viéc diéu chinh, sir dung chit

kiém chuan duoc cung cép Yéi bd dung cu. Chat kiém chuén di nguyén dac
hi¢u alpha - lactalbumin c6 san.

IV. NHAN PINH KET QUA
Hé thong phan loai tiéu chuan sir dung cac ngudng theo nhom:
% H¢ théng phan logi tiéu chudn:

Phan @ng véi cac di nguyén/ riéng

Nhom KU/L )
trong bang

<010 Khong c6 hodc khong phat hién

0 duoc
0,1-0,34 Rat thap

| 0,35 - 0,69 Thap

I 0,70 - 3,49 Vira

1 3,50 - 17,49 Cao

vV 17,5 - 52,49

Vv 52,5-99,9 Rét cao

VI >100

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khong bi anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong do hemoglobin < 500 mg/dL;
+ Nong d9 triglycerid < 3000 mg/dL.
- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lodng vai ti 18 thich hop dé thyuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU TRUNG TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dac hiéu trang dugc dinh luong bang phuong phap mién dich hda phat quang.
Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu tring chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu trimg da danh dau ligand duoc u
vé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dédc hi¢u trong nghiém pham gan Véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bé bang céach rua ly tam. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1. Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, 6ng dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chadt
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu trang c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dic hiéu trang quét ma vach, dat vao khay thuoc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu trang, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cac budc thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mirc | KU/L Mic phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
vV 17.5-52.49
Y 52.5-99.99 Rét cao
VI > 100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nong d6 hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong d6 triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao nong do cia nghiém pham co thé pha
lo&ing Véi ti I¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUOQNG IgE DAC HIEU VANILLA TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dic hiéu Vanilla dugc dinh luong bang phuong phap mién dich héa phat
quang. Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu Vanilla chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau: nghiém pham va di nguyén dic hiéu Vanilla da danh déu ligand duoc
1 voi hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dac hiéu trong nghiém pham gan véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 18 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chdt
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu Vanilla c6 ma vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé& muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi 1y nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu Vanilla quét ma vach, dat vao khay thudc thir trong
may;

+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu Vanilla, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;
+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hoac hé théng mang (néu co);

- Cho 4ng nghiém cd chira nghiém pham vao gia mau thi, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau d6 in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho nguoi bénh hoic bac si 1am sang.

IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thdng phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | kU/L Mirc phdn trng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rt thap

| 0.35-0.69 Thap

I 0.70-3.49 Vira phai

I 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA HUONG XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nﬁ)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cia nghiém pham c6 thé pha
loding véi ti ¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IgE PAC HIEU XOAI TRONG MAU

I. NGUYEN LY

IgE 1a mot globulin mién dich co6 vai tro quan trong trong mién dich vai ky sinh
trung nhu giun san... Ngodi ra né con co vai trd trong cac qua trinh di ing cua co thé
nhu phan vé va mot sé bénh di tmg nhu hen, viém mii di tmg. ..

IgE dic hiéu xoai dugc dinh luong bang phuong phap mién dich hoa phat quang.
Quy trinh xét nghiém IgE dac hiéu xoai chia thanh 2 chu ky:
- Chu ky dau nghiém pham va di nguyén dic hiéu xoai da danh déu ligand dugc u
vé6i hat gan véi anti-ligand trong 30 phut. IgE dédc hi¢u trong nghiém pham gan Véi
cac di nguyén, sau d6 phirc hop nay lién két véi anti-ligand trén hat. Céc thanh phan
khong gan két duoc loai bo bang cach ria ly tam;
- Chu ky thar hai: khang thé don dong khang IgE tir chudt gan véi enzyme xdc tac
dugc u véi phic hop trén trong 30 phat. Khang thé nay s& két hop véi IgE da ¢6 dinh
trén hat, cac thanh phan khong lién két duoc loai bo bang céach rua ly tm. Khi gap
enzyme, co chat hod phét quang sé& phat quang, cudng do phat quang ti 16 thuan véi
nong do IgE.
I1. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién: nguoi thuc hién ki thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phwong tién, hoa chat

2.1.Phuong tién
- May xét nghiém: IMMULITE 2000, Beckman Access, Cobas e411, ...

- May ly tdm c6 téc dd vong quay 3000-5000 vong/phut
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, ong dung mau, ging tay...
2.2. Hoa chadt
+ GOi hat ¢ gan anti-ligand;
+ Hop thudc ther IgE dac hiéu:;
+ Chat chuan: khang thé IgE c6 ngudn gbc tir ngudi, 2 mic ndng do (thap va cao);
+ Mau noi kiém: khang thé IgE ¢ nguon goc tir nguoi, 2 mac nong do;
+ Hop di nguyén dac hiéu xoai c6 mé vach;
+ Co chat hda phét quang.
Chi y: sir dung nu6c cat hodc nue khir ion khi phan tich nghiém pham; bao quan
hda chat ¢ 2-8°C, noi kho thoang, tranh anh sang mat troi.
3. Nguoi bénh: nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can duoc giai thich vé& muc
dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh cia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, giGi tinh, sé gluzong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1Ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

- L4y 3 ml mau tinh mach vao dng khdng c6 chat chong déng, dam bao mau mau
khéng bi v& hdng cau:

- Sau khi Iy nghiém pham, dem ly tdm tach huyét thanh, nén tién hanh phan tich
trong vong 2 gior dé tranh hién tuong bay hoi;

- Nghiém pham c6 thé duoc bao quan 7 ngay & 2-8°C, 6 thang & -20°C;

- Nghiém pham chi ra dong 1 1an va dam bao & nhiét ¢ phong trudc khi phan tich.
2. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can dwoc chuén bi sin sang dé thyc hign phan tich nghiém pham cu
the:

+ Cai dat chuong trinh xét nghiém IgE dac hiéu;

+ Cho hop di nguyén dac hiéu xoai quét ma vach, dat vao khay thudc thir trong may;
+ Chay hiéu chuan va xay dung duong chuan;

+ Chay noi kiém di nguyén dic hiéu xoai, dam bao két qua noi kiém dat yéu cau;

+ Cho co chét héa phat quang vao ding vi tri trén may.

- Nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi dinh xét nghiém vao may phan tich
hodc hé théng mang (néu co);

- Cho 6ng nghiém c6 chira nghiém pham vao gia mau thu, sau d6 dat gia nay vao
khay mau trén may;

- Thuc hién cc bude thao tac trén may theo huéng dan sir dung;

- Khi c6 két qua, can xem xét danh gia két qua, sau do in bao cdo hoac ghi két qua
vao phiéu tra két qua xét nghiém dé tra cho ngudi bénh hodc bac si 1am sang.
IV. NHAN PINH KET QUA

Hé thong phan loai tiéu chuan st dung cac ngudng theo nhom:

Mire | KU/L Mirc phdn wrng voi di nguyén

0 <0.10 Khéng c6 hoic khong thé phat hién
0.10-0.34 Rat thap

| 0.35-0.69 Thap

T 0.70-3.49 Vira phai

1 3.50-17.49 Cao

vV 17.5-52.49




Mire | kKU/L Mirc phdn trng voi di nguyén
Y 52.5-99.99 Rat cao
VI >100

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Két qua xét nghiém khéng bj anh huang khi:

+ Nong d6 bilirubin < 200 mg/L;

+ Nﬁ)ng do hemoglobin < 500 mg/dL;

+ Nong do triglycerid < 3000 mg/dL.

- Néu vuot qua ngudng trén, tiy thudc vao ndng do cia nghiém pham c6 thé pha
loding véi ti ¢ thich hop dé thuc hién lai xét nghiém.



PINH LUQNG IGF (INSULIN LIKE GROWTH FACTOR-1) TRONG MAU

NGUYEN LY

IGF (Insulin-like growth factors) (cac yéu té sinh trudng twong ty insulin) la
cac polypeptide tuong ty insulin. IGFs (IGF system) la mot phan trong hé thong
phuc tap qua do té bao trao d6i thong tin v4i moi trudng xung quanh. Hé théng
nay bao goém hai receptor bé mic cua IGF duoc goi la IGFIR va IGF2R, hai co
chat (ligand) IGF-1 va IGF-II, mdt nhém gdm cac protein két hop véi IGF (IGF
binding protein: IGFBP 1-6) va cac enzyme c6 tac dung phén giai IGFBP (cac
protease). IGF-1 1a tén viét tat cua yeu t6 ting trudong giéng Insulin-1 (Insulin-
like Growth Factor -1), con dugc goi la Somatomedin-C, 1a mdt peptid c6 trong
lugng phén tir khoang 7649 Dalton, gém 70 acid amin trong mot chudi duy nhét
v6i ba cau disulfide ndi phan t, c6 cau trac gidng insulin, duoc mi hoa bai
gene IGF-1. IGF-1 dugc tong hop chii yéu boi gan dudi su diéu hoa ctia hormone
tang truong (GH) cua tuyén yén. IGF-1 ciing con duoc tong hop béi mot vai mo
khac dudi su diéu hoa boi GH va mot sé chat diéu bién (modulators) khac. Vai
tro chii yéu ctia IGF-1 1a thuc dy phan bao (mitosis) va biét hoa (differentiation)
cua t€ bao & cac mo khac nhau.

Nguyén ly dinh luong IGF-1: mién dich héa phat quang truc tiép

CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyeén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich c6 trinh d6 phu hop, da dugc dao tao sir
dung may hoa sinh ty dong.
2. Phwong tién hoa chat

- May mién dich tu dong: Immulite 1000, Liaison,...

- May ly tam,

- Tu lanh dung héa chat, ta lanh bao quan QC, mau bénh pham

- Pipep céc loai, dau con xanh, cbn vang.

- Gia dyng ong nghiém, cac 6ng lay mau, 6ng sample cup.
3. Ngwoi bénh
Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay méau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dlng quy dinh cua Bé Y té va bénh vién
- Thuc hién xét nghiém theo y Iénh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét

nghiém
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,

tudi, gioi tinh, sb givdang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



V.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1dy mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va ngay gio lay mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham

C6 thé sir dung mau bénh pham huyet thanh hoac huyét fuong. Lay 3 mL
mau tinh mach vao dng khong cé chat chéng dong hoic dng c6 chat chong
dong thich hop nhu lithium heparin, EDTA,..

- Mau duoc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

- Bénh pham dugc tach huyét thanh, huyét tuong dé 6n dinh 2-8°C trong 2
ngay hoic 3 thang ¢ -20°C

2. Tién hanh ky thuat

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc

cai dat chuong trinh xét nghiém IGF1. May da duoc chuan véi xét nghiém IGF1.

Két qua kiém tra chat lugng véi xét nghiém IGF1 dat yéu cau: khéng nam ngoai

dai cho phép va khdng vi pham luat kiém tra chat lugng.

- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap di liéu vé thong tin nguoi bénh va chi

dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

- DPoi may phan tich mau theo protocol cia may.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoac ghi két qua

vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
NHAN PINH KET QUA

Dinh luong IGF-1 giup chan doan nguyén nhan ctia nhimg bat thuong vé ting

truong, dé danh gia chtc ning tuyén yén va theo doi diéu tri ching thiéu

hut hodc téng hop qua mic GH. IGF-1 ciing ¢6 thé duoc st dung cing voi mot
s6 xét nghiém hormon tuyén yén khac, chang han nhu hormon kich vo thuong
than (ACTH) dé gitip chan doan suy tuyén yén. IGF-1 con c6 thé dugc sir dung
dé theo ddi hiéu qua diéu trj thiéu hut GH hodc hoi ching khong nhay cam véi

GH (Growth hormone insensitivity syndrome). Viéc dinh luong IGF-1 thuong

cung véi xét nghiém GH va ACTH. Nong do IGF-1 trong huyét tuong nguoi

khée manh phu thude vao tudi va gio1

4.1. Khodng tham chiéu

O ngudi khée manh nong do IGF1 trong huyét twong.

Tuoi Nam (ng/mL) Nir (ng/mL)
2 thang - 5 tudi 17-248 17-248

6- 8 tudi 88-474 88-474

911 tudi 110-565 117-771




12 - 15 tudi 202-957 261-1096
16 - 24 tudi 182-780 182-780
25 - 39 tudi 114-492 114-492
40 - 54 tudi 90-360 90-360

>55 tudi 71-290 71-290

4.2. IGF-1 tang trong cdc truwong hop:

- Khi ndng d6 IGF-1 tang 14 biéu hién su san xuat GH ting. Nong do IGF-1 biéu
thi tri s6 trung binh caa GH trong ngay, d6 khong phai 1a sé lwong thuc cia GH
trong mau tai thoi diém ma cac mau xét nghiém IGF-1 dugc thuc hién. GH sé&
kich thich kha ning san xuat IGF-1 cua gan, mtc d6 IGF-1 s& 6n dinh ¢ mot
nong do tang t6i da.

- GH va IGF-1 con ting cao ¢ tudi «day thi va phu nir khi mang thai. Nhung néu
tang & tudi khac thi goi y mot u tuyén yén

- Néu IGF-1 van cao sau phau thuat cit bo khéi u tuyén yén thi cd thé khdi u
chua dugc loai bo hoan toan.
- Gilp ich cho theo ddi két qua diéu tri: nong d6 IGF-1 giam vé muac do binh
thudng trong giai doan Xa tri v/ hoic hda trj lidu cho thay viéc diéu tri ¢d hiéu
qua. Mtic d6 IGF-1 tang trd lai chi ra su tai phét caa khdi u tuyén yén.
4.3. IGF-1 gidm trong cdc truwong hop:
- IGF-1 giam trong thiéu hut GH hoic héi chitng khéng nhay cam véi GH. O tré
em, su thiéu hut GH c6 thé 1am tré thip bé, phat trién cham. O nguoi 16n, su
thiéu hut GH 1am giam kha ning sinh san, ndng do thap caa IGF-1 phan anh sy
thiéu hut GH hoic héi chiing khdng nhay cam véi GH.
- Su giam cua IGF-1 cd thé do su suy giam chirc ning tuyén yén, trong tinh trang
ndy, can chi dinh thém mot s hormone khéc caa tuyén yén nhu hormone kich
vo thuong than (ACTH) dé cd thé danh gia muc do suy tuyén yén, tir do co
huéng diéu tri bo sung GH. Su giam chirc ning tuyén yén co thé 1a do khuyét tat
di truyén hoic do ton thuong tuyén yén sau chan thwong, nhidm khuan hoic
viém.
- IGF-1 c6 thé giam trong tinh trang thiéu hut dinh dudng (bao gém chéan an tim
thén), suy than man hoac bénh gan, trong tinh trang khong hoat dong hoac hoat
dong khdng hiéu qua caa GH hoic khi str dung estrogen liéu cao.

V. CAC YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
Khoéng sir dung mau bénh pham mau bi v& hong cau, can loai bo va Iy lai mau
khac



PINH LUQNG IgG DUGI NHOM TRONG MAU

I.NGUYEN LY

IgG dudi nhém duoc dinh luong bang phuong phap mién dich do do duc.

Nguyén 1y: cho mau bénh phdm vao dung dich chtra khang thé phu hop trong mot
cuvette phan trng. M6t chum anh sang dugc di qua cuvette va vi qua trinh phan ing
khang nguyén - khang thé anh sang di qua cuvette bi tan xa do phirc hop mién dich
khong hoa tan duoc tao thanh. Lugng khang thé trong cuvette du thira, vi vay luong
phttc hop mién dich dugce tao thanh twong tng véi ndng do khang nguyén. Trong do
dod duc, anh sang tan xa dugc theo doi bé'mg cach do su giam cuong do tia to1 cua
anh sang. Pau tién, tién hanh xét nghiém véi 6 chuan da biét trudc nong d6 khang
nguyén dé tao dudng cong chuén tir anh sang tan xa do duoc so véi ndng do khang
nguyén. Sau d6 tién hanh xét nghiém véi cac bénh pham va két qua duoc doc dua
vao duong cong chuan.

Khang thé gan latex: Mot sd phan ung khang nguyén- khang thé khong tao thanh
phtic hop mién dich du 16n dé phat hién bang do do dyc. Néu khang thé duoc bao
phu trén hat latex c6 kich thudc phu hgp, kha nang phéan tan 4nh sang cia phic hop
mién dich dugc tao thanh véi khang nguyén dugc lam ting 1én du dé c6 thé phat
hién béng do do duc.

II.CHUAN BI

1. Ngwoi thuce hién:

Nhan vién thuc hién xét nghiém c6 trinh d§ phu hop.

2.Phwong tién, héa chat:

2.1. Phwong tién:

- Mdy sinh hoa ty dong

- May ly tam

2.2. Hodchat:

- Kit dinh Iuong IgG subclass

- Vat liéu kiém tra chat luong (QC 2 miic)

- Nudc cat

3.Nguoi bénh:

Qén giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua viée
lay mau lam xét nghiém

4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia nguoi bénh: ho va tén, tudi,
giai tinh, so givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



- Trén phiéu xét nghiém can cd: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
ngudi 1ay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:
- Huyét thanh twoi hodc huyét thanh dong lanh.
- Bao quan: IgG dudi nhom trong huyét thanh 6n dinh duoc toi 8 ngdy ¢ 2-8°C
hodc bénh pham khong pha lodng bao quan dugc thoi gian dai ¢ nhiét d6 - 20°C
hoic thap hon.
- Khong st dung huyét thanh bi nhiém vi khuan, huyét thanh tan huyét va m& mau
Cao.
- Tranh ra dong nhiéu lan.
2. Tién hanh k§y thujt:
- Chuan bi may sinh héa ty dong: chuan xét nghiém (néu can) va tién hanh noi
kiém tra chét lugng (chay QC) cho xét nghiém IgG dudi nhoém.
- Nhan mau bénh pham tur cac khoa l1am sang.
- Ly tAm mAu bénh pham trong 3 phut véi van téc 5000 vong/phut.
- 6ng bénh pham di dugc ly tim dua vao may phan tich.
- Van hanh may theo quy trinh van hanh may.
- Duyét két qua
- Kiém soat chat luong:
Hang ngay : Chay 2 murc chit chimg vao dau ngay lam viéc. Tat ca cac két qua
kiém tra chat lugng phai dugc ghi lai trong bang theo ddi chat ching. Chi thong bao
két qua xét nghiém néu ca hai mtrc chat ching nam trong khoang cho phép.
Dinh ky : Chuan lai va chay 2 muc chét chig sau khi thay 16 thudc thir méi hoac
sau khi bao dudng, stra chira may do sy cb, thay thé trang thiét bi phan tich quan
trong. Ghi lai két qua vao bang theo doi chuan may XN.
IV. NHAN PINH KET QUA
Gia tri tham chiéu:

Nguoi 16n : IgG1 3824 — 9286 mg/L
gG2 : 2418 — 7003 mg/L
1gG3: 218,2 — 1760, 6 mg/L
9G4 : 39,2 —864,0 mg/L

Tré em : 0 — 2 tudi: IgG1 1940 — 8420 mg/L
1gG2 : 225 — 3000 mg/L
1gG3: 186 — 853 mg/L
1gG4 - 5-784,0 mg/L

lgG total : 3270 — 12700 mg/L
2 — 4 tudi: lgG1 3150 — 9450 mg/L



4 — 8 tudi :

6 — 8 tudi :

8 — 10 tudi ;

10 — 12 tudi :

12 — 14 tudi :

14 — 18 tudi :

19gG2 :
1gG3:
9G4 :

IgG total :

IgG1
19gG2 :
1gG3:
9G4 :

IgG total :

IgG1
1gG2 :
1gG3:
9G4 :

IgG total :

IgG1
1gG2 :
19gG3:
9G4 :

IgG total :

IgG1
1gG2 :
19gG3:
1gG4 :

IgG total :

IgG1
1gG2 :
19gG3:
1gG4 :

IgG total :

1gG1
1gG2 :
19G3:
9G4 :

IgG total :

360 — 2250 mg/L
173 — 676 mg/L
10 — 537 mg/L

4680 — 12500 mg/L
3060 — 9450 mg/L

605 — 3450 mg/L
99 — 1221 mg/L
18 — 1125 mg/L

5320 — 13400 mg/L
2880 — 9180 mg/L

440 — 3750 mg/L
155 — 853 mg/L
4 —-992 mg/L

4540 — 13600 mg/L
4320 — 10200 mg/L

720 — 4300 mg/L
127 — 853 mg/L
19 - 932 mg/L

5680 — 13600 mg/L
4230 — 10600 mg/L

760 — 3550 mg/L
173 — 1730 mg/L
16 — 1150 mg/L

5680 — 14900 mg/L
3420 — 11500 mg/L

1000 — 4550 mg/L
283 — 1250 mg/L
37 — 1360 mg/L

6640 — 14900 mg/L
3150 — 8550 mg/L

640 — 4950 mg/L
230 — 1960 mg/L
110 — 1570 mg/L

5500 — 14400 mg/L



Y nghia lam sang:

- O nguoi 16n binh thuong, IgG chiém khoang 75% tong immunoglobulin trong
huyét thanh. Trong cac phan nhom IgG, thir tu binh thudng cia ndng d6 4 phan
nhom 13 IgG1>IgG2>IgG3>1gG4, nhung ndng do thuc sy ciia mdi IgG subclass c¢6
thé khac nhau dang ké giira cac ca nhén.

- 4 phan nhom IgG thé hién su khac nhau dang ké trong cac dic tinh cua ching, bao
gdm kha ning cb dinh khang thé, két hop véi dai thuc bao va qua nhau thai.

- Murc bt thuong cua 1 hoac nhiéu phén nhom c6 thé lién quan véi nhitng diéu kién
bénh 1y nhat dinh, bao gém qué man, tu mién va bénh gut ciing nhu thiéu hoic
cuong gammaglobulin mau. Giam néng d6 IgG2 & tré em lién quan véi nhiém
khuan tai dién

IV.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI.
Khong st dung mau bénh pham mau bi v& hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUQNG IL2R (interleukin 2 receptor ) MAU

. NGUYEN LY

Thu thé IL-2 déng mét vai tro quan trong trong phan tmg mién dich. Thu thé
IL2 gan két voi IL-2 trén bé mat té bao lympho T tao ra mot loat cac phan ng néi
bao dan dén su kich hoat va ting sinh cua té bao T.

IL-2R dugc dinh lugng bing phwong phap mién dich hoa phat quang
II.CHUAN BI
1.Nguwoi thuc hién:
Nguoi thuc hién ky thuat co trinh d6 phu hop .
2.Phwong tién, héa chit:
- May moéc: Immulite
- May ly tdm
- Tu lanh
- Dung cu ldy mau: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay
- Hoa chét: Hoa chét dinh luong IL-2R, cht chuan, chat kiém tra chét luong IL-2R.
3.Ngudi bénh:
Nguoi bénh va ngudi nha can duoc giai thich vé muc dich cua viée ldy mau dé 1am
x¢t nghi¢ém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cia BO Y té va bénh vién
- Trén phieu xet nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lday mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham. ,
111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

- C6 thé st dung huyét thanh hoic huyét twong (véi chat chong dong EDTA).
- Liy 3ml méu tinh mach vao dng khong co chat c}léng dong hay co chéat chbng
dong theo quy dinh tuy muc dich mudn thu dugc huyét thanh hay huyét tuong.
- Sau khi 14y mau, dem ly tdm tach 1ay huyét thanh, huyét twong.
- Bénh pham 6n dinh 2 ngay ¢ 2-8°C, néu bao quan 1au hon phai bao quan & -20°C.

2.Tién hanh ky thuat:

- M4y phén tich can chuan bi san sang dé thuc hién phan tich mau: Mdy da duoc cai
dat chuong trinh xét nghiém IL-2R. May da dugc chuan véi xét nghiém IL-2R. Két



qua kiém tra chat luong véi xet nghiém IL-2R dat yéu cau: khong nam ngoai dai cho
phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dl;l’ liéu vé thf)pg tin nguoi bénh va chi dinh
x¢t nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).
- Thyc hién phan tich mau bénh pham theo protocol ctia may.
- Khi ¢6 két qua can xem x¢ét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hodc ghi két qua
vao phi€u xét nghiém dé trd cho nguoi bénh.
IV. NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu:

223 - 391 - 710 U/mL

Mtrc do IL-2R tang cao dang ké trong cac truong hop bénh ly nhu ung thu,
bénh tu mién dich, ghép ndi tang va cac nhiém tring khac nhau.

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Lay mau khong dung ky thuat nhu gay vo hong cau. Khic phuc: Huan luyén can
bd ¢6 k¥ nang ldy méau thuan thuc.
- Bénh pham dé lau moi phan tich. Khic phuc: Nén xét nghiém ngay sau khi bénh
pham duogc gui dén phong xét nghiém.
+ Nhitng yéu t6 gy nhidu cho két qua xét nghiém

Mau v& hong cau voi lugng Hemoglobin dén 384 mg/dL, triglycerid dén
3000 mg/mL, Bilirubin dén 200mg/L khong anh huong dén két qua xet nghiém.
Khong c6 hiéu ung Hight-dose Hook khi IL-2R dén 225 000U/mL



PINH LUQNG INHIBIN A TRONG MAU

I. NGUYEN LY
Inhibin 13 hormon dugc té bao Sertoli (nam), té bao tring (nr) tiét ra.
Inhinbin ¢6 ban chat 1a glycoprotein, tan dugc trong nudc. Cau tao gdm 2 phén tir
anpha va beta gan vOi nhau. Inhibin chia lam 2 loai A va B. Té bao sertoli cia nam
chi tiét loai B, té bao trimg cua nit tiét ca 2 loai, trong giai doan mang thai chi tiét
loai A. Tac dung: lam giam FSH, trc ché san sinh tinh tring & nam, ¢ ché qua
trinh chin cua trimg ¢ nit. Pac biét trong giai doan mang thai, inhibin A tang cao la
biéu hién cta t& bao thai nhi bi hoi chirmg Down.
Nong d¢ inhibin A trong méu duoc lam cung AFP, hCG, uE3 trong khoang thoi
gian tir tudn thtr 15 dén 20 thai ky
Nguyén 1y mién dich sandwich
Khang nguyén trong bénh pham duoc 1 véi cac hat tir ¢6 gan khang thé don
dong khang Inhibin A. Thudc thir va khang nguyén thira duoc rira bo. Khang thé
don dong khang Inhibin A két hop voi phosphatase kiém nham phat hién Inhibin A
gin véi cac hat tir. Cac thanh phan pha ran dugc giit lai trong tir truong trong khi
cac thanh phan khac s& dugc rira troi. Lumi-Phos 530 dugc thém vao. Anh sang tao
ra boi phan ng duoc do boi bo phan do quang. Cudng do anh sang tao ra ty 18
thuan véi nong do Inhibin A trong mau. Lugng chat can phan tich trong mau dugc
xac dinh dya trén duong cong chan nhiéu diém da duoc luu trén may.
Il.  CHUAN BI
1.Nguoi thue hién: 1 nguoi c6 trinh do dai hoc c6 tham quyén ky duyét két qua; 1
KTV chuyén nganh hoa sinh hodc ngudi ¢6 trinh d6 phu hop dé thuc hién phan tich
da duogc dao tao sit dung may phan tich hoa sinh tu dong
2.Phwong tién va héa chat:
2.1.Phwong tién:
-  May xét nghiém mién dich tu dong nhu: Access, Access 2, SYNCHRON
Lxi, UniCel DxC 6001 cua hang Beckman Coulter, ....
- May ly tam
- Tu lanh dung hoa chét, ti lanh bao quan mau QC, mau bénh phém
- Pipet cac loai, dau con xanh, dau con vang
- Gia dyng ong nghiém, cac ong ldy mau, sample cup .
2.2.Ho6a chat: thuong di theo hé théng mdy cua cac cong ty VD hoa chat Access
Inhinbin A ctia Beckman Coulter
- Céc chat chuan, QC, dung dich pha loang, dung dich hé théng cua
Beckman Coulter
3.Ngudi bénh:
Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha hiéu vé muc dich cua viéc 14y mau lam
xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:



- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh ciia BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s6 giudng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chitr ky va ho tén bac si chi dinh xét
nghiém, ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian
14y mAu bénh pham.

I1l.  CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:

Mau bénh phdm c6 thé 1a huyét thanh hodc huyét tuong (chdng déng bang
EDTA hoic Heparin). Ly 3 ml mau tinh mach. Ly tam 3000 vong/ phdt trong 5
phut tach 1iy huyét thanh hoic huyét tlmng ngay khi c6 thé. Bénh pham bao quan &
nhiét d6 phong (luon day nap) (15-30°C) khong qua 8h; 48h ¢ 2-8°C; >48h ¢ -20°C.
Chi rd dong 1 1an duy nhat. Tranh xét nghiém cdc mau nhiém mé& va v& hong cau.
2.Tién hanh k¥ thuat

- KIEM TRA CHAT LUGQNG: viéc thuc hién noi kiém chét luong dugc dién ra
trude khi thuc hién phan tich mau cho ngudi bénh va tuan thi theo quy trinh
noi kiém chat luong cua phong xét nghiém. Vat lidu lam noi kiém c6 3 mirc
noéng d6 khac nhau. Két qua noi kiém chat lugng duoc xem xét theo cac quy
dinh cta quy trinh noi kiém chét luong. Chi khi noi kiém chat luong dat méi
tién hanh phan tich mau bénh pham.

- Thyc hién ky thuat trén may phan tich ty dong theo chuong trinh cai dat san

- Lay va in tra két qua sau khi da duoc nguoi co tham quyén duyét két qua

IV.NHAN PINH KET QUA

1. Khoang tham chiéu:

- MJdi phong xét nghiém nén ty thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh
dé dam bao tinh dai dién ciia mdi quan thé nguoi bénh. Két hop voi AFP,
hCG, uE3, tudi thai phu dé nhan dinh két qua

Quan thé

P‘hl.l nir c‘() chu ki kinh Trung vi Can dwéi | Can trén
binh thwong ] n (pg/mL) *12,5% 97,5%
(tr thoi diém LH (Pg/mL) (pg/mL)
tang):

Pha sém cua nang noan | 211 6,4 1,8 17,3
(ngay -14 téi -10)

Pha gitta cia nang noan | 264 11,7 3,5 31,7
(ngay -9 toi -4)

Pha mudn cua nang | 121 29,0 9,8 90,3
noan (ngay -3 tdi -1)




Gitra chu ky kinh 96 41,8 16,9 91,8
(ngay 0, LH tang dot

bicn)

Pha sém cua hoang thé | 122 43,7 16,1 97,5
(ngay 1 téi1 3)

Pha gifta cta hoang thé | 344 38,3 3,9 87,7
(ngay 4 to1 11)

Pha mudn cua hoang | 138 12,5 2,7 471
thé (ngay 12 téi 14)

Phu nir sau man kinh | 58 1,1 <10 2,1
Nam gioi 67 1,1 <10 2,0

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Gi6i han phat hién xap xi 1-1500 pg/mL. Néu nong d¢ ciia mau > 1500 pg/mL
thi pha loang bénh pham véi Access Sample Diluent A.
- Céac mau liy trong thoi diém 27-40 tuan tudi thai thé hién su pha lodng khong
tuyén tinh



PINH LUQNG LACTAT DICH NAO TUY

I.NGUYEN LY

Lactat 1a san pham ctia qua trinh chuyén héa té bao. Tuy thudc vao pH, doi
khi n6 ton tai dudi dang acid lactic. Tuy nhién, véi do pH trung tinh duoc duy tri boi
co thé, hau hét no s& co trong mau dudi dang lactate. Thong thuong ndng do lactate
mau va dich néo tuy thap, n6 duge san xuit qua muc boi cac té bao co, ndo, hdng
cau va cac mo khac khi té bao khong c6 du oxy.

Lactat bi oxi hoa bdi lactate oxidase (LOD) tao thanh pyruvate va hydrogen
peroxide. Mot san pham mau dugc tao ra boi phan tng cua peroxidase (POD),
hydrogen peroxidase, 4- aminoantipyrine va chat hydrogen donor (TOOS). San
pham mau duogc do bang may do quang. Pam d6 mau ti 1é véi néng do Lactate co
trong bénh pham

v

LOD
L-Lactate + O, Pyruvate + H,0,

[
o

POD
H,O, + 4-AA + H donor Chromogen + 2H,0

. I LIUVILIZ UL, 1HIVa Llial

2.1. Phuong tién:
+ May hoa sinh tu dong Beckman Coulter AU2700

+ May ly tam
2.2. Héa chit:
- Hoa chit 1am xét nghiém Lactat (hdng Olympus )

Huyét thanh kiém tra mérc 1 (Lyphocheck)
Huyét thanh kiém tra murc 2 (Lyphocheck)

Huyét thanh chuan
- Nuéc cat
3.Nguwoi bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muyc dich cua
viéc lay bénh pham lam xét nghi¢m.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién.



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia ngudi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghi€ém, ho
tén ngudi ldy mAau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 14y mau bénh
pham.
III. CAC BUGC TIEN HANH
1. Ldy b¢nh pham
- Dich nio tiy : Ly trong 6ng chtra chit natri florua hodc kali oxalat. Bénh
pham 6n dinh 24 git ¢ 2-8°C.
2. Tién hanh ky thujt
- May phén tich can chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may di duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng lactate dich ndo tuy. May da duoc
chuan véi xét nghiém lactate dich ndo tiy. Két qua kiém tra cht luong voi xét
nghiém lactate dich ndo tiy dat yéu cau, khéng nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chét lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao méy phan tich hodc hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
- Gia tri tham chiéu cta lactate dich ndo tuy.
e dich ndo tuy
Tré so sinh : 1,1 6,7 mmol/L (10 — 60 mg/dL)
Tré 3-10 ngay : 1,1 - 4,4 mmol/L (10- 40 mg/dL)
Tré trén 10 ngay : 1,1 — 2,8 mmol/L (10- 25 mg/dL)
Nguoi lon : 1,1-2,4 mmol/L (10 — 22 mg/dL)
- O cac nguoi bénh ¢o6 tri€u chirng ctia viém mang nao, xét nghiém lactate dich nao
tly ting cao gilip goi ¥ viém mang ndo do vi khuan, trong khi lactat dich ndo tay
binh thuong hodc tang nhe ¢ ngudi bénh viém mang ndo do virus.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:
+ Nong do Ascorbate < 10 mg/dL
- Khong c6 hiéu tmg “high-dose hook” (hiéu (g mau ngudi bénh c6 nong do cao)
khi nong d6 lactat khong vuot qua ngudng do (13,32 mmol/L). Néu nong do lactat
vuot qua 13,32 mmol/L thi c6 thé hoa lodng bénh pham va thyc hién lai xét nghiém,
sau d6 nhan két qua véi do hoa lodng (trudong hop c6 hoa lodng ty dong trén mdy thi
két qua khong can nhan voi do hoa lodng do may da ty dong tinh toan).



PINH LUQONG LBP MAU

I.NGUYEN LY

LBP duoc dinh lugng bang ky thuat mién dich hoé phét quang

Nguyén Iy: Pha ran (hat phu khang thé don dong khang LBP) duoc tron véi
thudc thir chira khang thé da dong khang LBP lién hop véi ALP va mau bénh pham.
LBP c6 mat trong mau bénh pham két hop véi khang thé dac hiéu caa pha ran va
khang thé co trong thudc thir tao thanh phic hop dang banh mi kep cha khang thé-
LBP- khang thé trén hat. Phic hop ndy bam vao cac hat da duoc gin alkaline
phosphatase. Sau khi cac cac khang thé lién hop enzym duoc loai bo bang rira ly
tam, co chat phat quang dugc thém vao. Tin hiéu tao ra ty 1& thuan véi lugng khang
thé lién hop enzyme gan hay noi cach khac 1a voi nong do LBP c6 mat trong mau
bénh pham.
I1.CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién:
Nhéan vién thuc hién ki thuat co trinh @6 phu hop.
2. Phwong tién, hoa chat:
2.1. Phuong tign:
- Hé théng may mién dich tu dong.
- May ly tam
2.2. Hoa chat
- Thuéc thir LBP
- Vat liéu kiém tra chat luong (QC 1,2)
- Nudc cat
3. Nguoi bénh: Nguoi bénh can duoc chuan bi va giai thich vé myc dich cia viée
lay mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cia nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can cd: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau bénh pham.
II.CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham:
- C6 thé str dung huyét thanh hoic huyét twong (khong sir dung huyét twong chdng
déng EDTA).
- L4y mau tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tam lay huyét thanh.
- Khdng str dung bénh pham c6 bot, ¢6 fibrin hoic céc chat dang hat.



- Bao quan bénh pham ¢ 2-8°C dugc 2 ngay.
- Chi ra dong bénh pham mat 1an va tron ki bénh pham sau khi rd dong.
2. Tién hanh ky thuat:
- Ly tdm 6ng méu trong 3 phat véi van tbc 5000 vong/ phut.
- Dit dng mau da duoc ly thm vao vi tri trén khay chira mau.
- Van hanh may theo huéng dan trong tai liéu huong dan sir dung may mién

dich IMMULITE 2000.

- May s€ twdong inra két qua sau khi hoan tat qua trinh phan tich.
- Kiém soat chit luong:

Hang ngay : Chay 2 mic chat ching vao dau ngay lam viéc. T4t ca cac két
qua kiém tra chat luong phai duoc ghi lai trong bang theo ddi chat ching. Chi thdng
bao két qua xét nghiém néu ca hai mac chat chang nam trong khoang cho phép.

binh ky : Chuan lai va chay 2 mic chat chang sau khi thay 16 thudc thia méi
hoac sau khi bao dudng, sira chira may do su cd, thay thé trang thiét bi phan tich
quan trong. Ghi lai két qua vao bang theo dai chuan may XN.
IV.NHAN DINH KET QUA
1. Giatri tham chiéu:

Gia tri tham chiéu: Nguoi truong thanh tir 2,2 pg/mL dén 11,4 pg/mL.
2. Ynghia 1am sang:
Cac noi doc to (lipopolysaccharide va lipooligosaccharide; LPS va LOS) san sinh
boi vi khuan gram am 1a dai dién cho cac chat ¢ kha ning kich hoat phan ¢ng viém,
kich thich san sinh cac cytokine gay viém (vi dy, IL-6, TNF, 1L-8) boi bach cau don
nhan, té bao mang trong, bach cau hat va té bao lympho. Kha niang nhan ra LPS boi
cac té bao tac dong duoc ting thém nhiéu thdng qua chie nang cua protein lién két
vai lipopolysaccharide (LBP), mt dang protein pha cap tinh lién ket va hat noi doc
t6 vé& bé mat cua nhimng té bao nay LBP c6 lién quan vé mit két cau véi protein 1am
tang tinh diét khuan/kha nang tham thau (BPI), mét glycoprotein duoc san sinh &
dang hat wa azua ctia bach cau hat c6 kha ning diét vi khuan va trung hoa ciing nhu
loai bo cac noi doc td. Do dong vai trd trong yéu trong giai doan dau khi phan tng
truéc vi khuan va noi doc to, nong do cua LBP trong huyét tuong da dugc nghién
ctiru & rat nhiéu tap hop nguoi. O nhitng ngudi binh thuong, LBP ¢6 mit trong huyét
tuong voi ndng do tir 2 dén 10 pg/mL. Trong mot sb tap hop nguoi bénh, nong do
LBP c6 thé vuot 100 Hg/mL va co thé duy tri trong vai ngay. Nguoi ta da ghi nhan
nong d6 LBP trong huyét tuong ting cao ¢ nhiing ngudi bénh mac nhiém khuan
huyét, nhiém tring da day, mang nao cau huyét, SIRS, viém loét dai trang, bénh
Crohn, hoi chang tan huyét uré huyét, va nguoi bénh cé tim phoi nhan tao. Tiém noi
doc t6 vao nhiing tinh nguyén vién khée manh ciing 1am ting mac LBP,va qué trinh
lay mu theo chieu doc tir nhitng nguoi bénh dwgc phu thuat gan hoac nguoi bénh
bi xuat huyét do chan thuong cung cho thdy mtrc LBP ting cao trong vong gio dau
bi chan thuong. Nong do LBP ¢6 vé nhu khong ting & nhimg nguoi bénh MAcC Cé4c
chang réi loan viém. Vi nhiing 1y do nay, nguoi ta di cho rang mic LBP ¢6 thé 1a



dau higu cua phoi nhiém vai vi khuan hoac noi doc t6 va tién lugng ve tién trién
bénh, dong thoi co theé cung cap mot cong cu méi dé theo doi viée di€u tri nguoi
bénh va quan ly nguoi bénh vé lau dai.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI.

Khong st dung mau bénh pham mau bi v& hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUQNG LITHIUM MAU

I.NGUYEN LY

Lithium duoc sir dung trong diéu tri bénh tdm than hung tram cam. Lithium
tac dong 1én cac chat dan truyén than kinh va tao ra tac dung an than trén hé thong
than kinh trung wong. Mirc lithium ting co thé gay doc. Cac triéu chung ngod doc
bao gom sy tho o, cham chap, budn ngi, hon mé, khé néi, run, suy nhugc co, va
thiéu mau. Liéu phap lithi dai han c6 thé gy ra cuong can gidp & mot s6 ngudi bénh
va lam tang calci mau.

Lithium duoc dinh lwong bang phwong phép so mau.

I1.CHUAN BI
1.Ngudi thue hién:
- Nguoi thue hién can c6 trinh 6 phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:
Phwong tién
- May c6 thé phan tich: ARCHITECT C, COBAS C, AU...
May ly tdm
Tu lanh dé bao quan hoa chét, chét hiéu chuan, QC va mau bénh phém
Ong nghiém, gia dyng 6ng nghiém
- Pipet chuyén mau, nudc cat hoic nudc khir ion
Ho4 chat

Cac hoa chat can thiét gom:

- Thudc thir dinh lugng Lithium: Khi chwa mé nip, thudce thi 6n dinh & 2- 8 °C
cho dén hét han st dung ghi trén hop. Can tranh anh sang. Thudc thir dd mo nip va
dé trén may 6n dinh trong 18 ngay.

- Chét chuan

- Chat kiém tra chat luong.

3. Nguwoi bénh:

Nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can duge chuan bi va giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé 1am xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cd: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH



1.LAy bénh phim:

C6 thé sir dung huyét thanh hodc huyét tuong dé thuc hién xét nghiém nay.

Huyét thanh: Chi ly tam khi da hinh cyc méu dong. Khong st dung ong thuy
tinh dé lay mau.

Huyét tuong: Thudc chéng dong c6 thé chap nhan duoc 13 Natri heparin va
K2-EDTA. Khdng st dung Lithium heparin. Khéng st dung ng thuy tinh dé lay
mau.

Mau duoc bao quan ¢ 20 — 25°C ti da 1 ngay, & 2 — 8°C téi da 7 ngdy, & -
20°C tbi da 6 thang.

Mau c6 noéng do Lithium >3,51 mmol/L can hoa lodng thi cdng hoic ty dong.
Néu pha lodng thu cong két qua can nhan véi do hoa lodng. Pha lodng tu dong may
s& pha lodng 1:40 va két qua tu dong duoc nhan véi do hoa loang.
2.Tién hanh k¥ thuat:

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thyc hién phan tich mau: May da
duoc cai dit chuong trinh xét nghiém Lithium. May da dugc chuan voi xét nghiém
Lithium. Két qua kiém tra chat luong voi xét nghiém Lithium dat yéu cau: khong
nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat lugng.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao mdy phan tich hoic hé théng mang (néu co).

- Thyc hién phan tich mau bénh pham theo protocol ctia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

Nong do Lithium 12 gio sau liéu diéu tri: 1,0 dén 1,2 mmol/L

Néu Ién hon 1,5 mmol/L 12 gid sau liéu 1a c6 nguy co gy ngd doc dang ké.
IV. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Huyét thanh vang: Khong cé nhidu dang ké vaéi nong do bilirubin lién hop
khoang: 684 umol/L (40 mg/dL), bilirubin khong lién hgp khoang: 428 pumol/L (25
mg/dL).

Tén huyét: Khdng c6 nhiéu dang ké véi ndng do hemoglobin: 1000 mg/dL.

Huyét thanh duc: Khong c6 nhidu dang ké véi nong do triglycerid tdi da dén
1500 mg/dL.



PINH LUONG Lp (3) (NLATEX LP a)

Bang viét tit:
Lp(a): lipoprotein(a)
I.  NGUYENLY
Xét nghiém dinh luong lipoprotein(a) [Lp(a)] trong huyét thanh ngudi va huyét
tuong heparin bang hat hoa phat quang st dung hé théng BN 11 and BN ProSpec®
System. Po luong Lp(a) hd tro trong viéc xac dinh cac ca thé c6 nguy co bi Cac
bénh Iy tim mach d6i v6i 1 nhém dan s6 cu the khi sir dung két hop véi cac danh
gia lam sang. Lp(a) bao géom 2 thanh phan LDL vai apolipoprotein B-100 la
protein thanh phan chinh duoc lién két cong hda tri voi glycoprotein,
apolipoprotein(a) [Apo(a)]. Nong do Lp(a) trong mau phu thugc vao yéu té vé gen,
khoang bién thién trong 1 nhdm dan so la kha lon. Su tang ndng do Lp(a) 1a nguy
co cho bénh mach vanh . Xac dinh ndng d6 Lp(a) c6 thé hiru ich ¢é quan 1y hudng
dan cac ca nhan co lich sir gia dinh mac bénh mach vanh hoic dang mang bénh.
Nguyén ly: Hat Polystyrene dugc bao véi khang thé dac biét véi Lp(a) ngudi
duoc két tu khi tron 13n vai mau cé chaa Lp(a). Nhitng két taa ndy phan chiéu anh
sang dugc chiéu qua mau. Cudng do cua anh sang phan xa ti Ié véi nong do cua
protein can do trong mau. Két qua duoc dénh gia bang viéc so sanh véi nong do cua
chat chuan d biét.
I1. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc co thim quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hodc ngudi thuc hién phan tich cé trinh d6 phu hop, da duoc dao tao sir dung
may hoa sinh ty dong
2. Phwong tién hoa chat
2.1 Phuong tién
- May c6 thé phan tich: BN ProSpec
- May ly tam
- Ta lanh dé bao quan héa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
2.2. Hoa chat
- Hda chat dung dé phan tich
N Latex Lp(a) 3x 2 mL
Thanh phan: N Latex Lp(a) chira cac hat polystyrene duoc 1am khd lanh va duoc
bao boi khagns thé khang manh Lp(a)-y-globulin nguoi dugc san xuat tir tho (62.5
mg/L).
- Chét chuan N Lp(a) Standard SY, REF OQCV
Chéat kiém chuan N Lp(a) Control SY, REF OQCW

Chat pha loing N Diluent, REF OUMT



3.

Ngwoi bénh

Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cia viéc
lay mau lam xét nghiém
4. Phiéu xét nghiém

Phiéu xét - nghiém theo dung quy dinh cia BY 'Y té va bénh vién

Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

Trén phleu xét nghiém can co: chir ky va ho té€n bac si chi dinh xét nghi¢m, ho
tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1y mau bénh
pham.

111. CAC BUOC TIEN HANH

1.

Lay bénh pham

Mau bénh pham la mau huyét thanh hoic mau huyét twong (chong doéng bang
heparin), mau mai lay nhat co6 thé ( bao quan ¢ 2- 8 °C khdng qua 7 ngay) hoaic
mau dong lanh. Mau c6 thé bao quan dudi —20 °C trong 1 thang néu mau duoc
dong lanh ngay trong vong 24 gio sau khi lay mau va tranh rd dong nhiéu lan.
Mau huyét thanh phai duoc 1am dong hoan toan va sau khi ly tdm phai khong
dugc chira bat ki hat ndo hoic dau tich cua fibrin.

2.

Tién hanh ky thuat

Chuan bi héa chat: hoa tron thanh phan khé trong dng véi 2 mL nuéc cat va
dé 30 phut trude khi st dung. Lac ki dé hoa tron déu trudc khi dung.

May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duge cai dat chuong trinh xét nghiém Lp(a). May da dugc chuan véi xét
nghiém Lp(a). Két qua kiém tra chat luong vai xét nghiém Lp(a) dat yéu CaU:
khdng nam ngoai dai cho phep va khong vi pham luat kiém tra chat lugng.
Ngudi thuc hién phan tich mau nhap dix liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

Nap mau bénh pham vao may phan tich.

Ra Iénh cho may thyc hién phan tich mau bénh pham.

DPoi may phan tich mau theo protocol caa may.

Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau dé in bao cao hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu

Nhom nghién cieu S6 lwong 5-95% (mg/L)

Da trang 628 0.02-0.72

African-American 142 0.04 -1.09

Tay Ban Nha- B6 Dao Nha (Hispanic) | 39 0.02 -0.53
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI:



- Nhiing chat sau dugc ghi nhan khéng anh hudng toi két qua xét nghiém:
Triglycerides dudi 11.6 g/L, hemoglobin ty do duéi 10 g/L, bilirubin dudi
600 mg/L.

- Céc thudc sau khong anh huong toi két qua xét nghiém: ASPIRIN, p-
estradiol (estrogen), niacin, pravastatin or simvastatin.

- Mau mau lipid cao hoic mau dong lanh sau khi duogc ra dong sé bi duc,
phai duoc l1am trong bang ly tam (10 phiat ¢ 15 000 x g) trudc khi xét
nghiém.



DINH LUONG METHADONE

. NGUYENLY
Methadone 13 mot xét nghiém chan doan in vitro dung dé phét hién dinh
tinh va ban dinh luong methadone trong nuéc tiéu. Pay 1la mot
diphenylpropylamine tong hop su dung dé giai doc va duy tri nghién ma tdy tam
thoi ciing nhu diéu tri dau cap va man tinh. Qué liéu methadone gay choang vang,
trc ché ho hap, da &m va lanh, ha huyét 4p, hén mé, suy tuan hoan. Thubc dung
duong tiém bap hoic duong udng. thude duge dao thai qua nude tiéu
Xét nghiém dua trén su tuong tac dong hoc cua cac vi hat trong dung dich,
dugc do boi nhitng thay doi trong dan truyén anh sang. Trong trudng hop khong co
thuéc mau, thudc lién hop hoa tan gan véi vi hat lién két véi khang thé, tao thanh
c4c Vi hat két tap. Khi mau nudc tiéu chira thude dang nghi ngd, thudc nay canh
tranh véi dan xuat thudc lién hop véi vi hat lién két véi khang thé. Khang thé gan
véi thude trong mau thir khdng con kha niang thic day hinh thanh hat ngung két,
sau d6 ¢ ché hinh thanh ludi hat. Sy c6 mat caa thude trong mau tha 1am giam su
gia ting do hap thu, ty 1¢ véi ndng do thude trong mau thi.
II. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién:
-1 cén bo dai hoc c6 tham quyeén ky duyét két qua;
- 1 KTV chuyén nganh hoéa sinh hodc ngudi ¢ trinh do phi hop dé thuc
hién phén tich da dugc dao tao sir dung may phan tich hoa sinh ty dong
2. Phwong tién va hoa chat:
2.1. Phwong ti¢n:
- May xét nghiém hoa sinh tu dong
- May ly tam
- Tu lanh dung hda chit, ta lanh bao quan mau QC, mau bénh pham
- Pipet c4c loai, dau con xanh, dau cén vang
- Gia dung dng nghiém, céc 6ng 1y mau, sample cup ...
2.2. Hoa chat:
- Hoa chat dinh luong
- Céc chat chuan, QC, dung dich pha lo&ng, dung dich hé théng
3. Ngudi bénh: can giai thich cho nguoi bénh va ngudi nha hiéu vé muc dich
cua viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuta BO Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 giwong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau
bénh pham.



I1l. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:
Mau nudc tiéu mai 6 thé sir dung ngay nhung tranh cin. pH mau nudéc tiéu
khoang 5-8.
Bao quan nudc tiéu 5 ngay & 2-8°C. Néu dé 1au hon nén dong lanh mau.
Ly tam néu nudéc tiéu duc
2. Tién hanh ky thuat
- KIEM TRA CHAT LUONG: viéc thuc hién noi kiém chit luong duoc dién ra
trugc khi thuc hién phan tich mau cho nguoi bénh va tuan tha theo quy trinh noi
kiém chat luong ctia phong xét nghiém. Vat ligu lam noi kiém c6 2 muc nong do
khac nhau. Két qua noi kiém chat lugng dugce xem xét theo cac quy dinh cua quy
trinh noi kiém chat lugng. Chi khi noi kiém chat luong dat méi tién hanh phan
tich mau bénh pham.
- Thuc hién ky thuat trén may phan tich tu dong theo chuong trinh cai dit san
- L4y va in tra két qua sau khi d duoc ngudi ¢ tham quyén duyét két qua
IV. NHAN PINH KET QUA
Gia tri tham chiéu:
- M&i phong xét nghiém nén tu thiét l1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh
dé d¢am bao tinh dai dién caa mdi quan thé ngudi bénh.
Véi xét nghiém dinh tinh, ngudng chuan duoc st dung dé tham chiéu
trong phan biét gitta mau duong tinh so bo va mau am tinh,
Xét nghiém dinh tinh: két qua cua xét nghiém nay chi phan biét dugc mau
duong tinh so bo véi mau am tinh. Khong thé ude lugng thude dugc phat
hién trong mot mau duong tinh so bo
- Gidi han phat hién: 10.4 ng/mL
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Két qua duong tinh so b cho thdy su hién dién cua methadone va/hoic
cac chat chuyén hda cua no cé trong nudc tieu. Xét nghiém khong do muc
do cua sy nhiém doc
- Mot s6 chat dudi day co thé gay nhidu két qua: Acetone, acid ascorbic,
bilirubin, creatinin, ethanol ...



PINH LUQNG OSTEOCALCIN MAU

I.NGUYEN LY

Osteocalcin dugc dinh luong theo nguyén ly ky thuat mién dich hoa phat
quang kiéu sandwich.
Nguyén 1y: Cac hat rin dugc gan KT don dong cia chudt khang osteocalcin. Thude
thir c6 KT da dong cua tho lién hop véi alkaline phosphatase khang lai osteocalcin.
Khang nguyén c6 mat trong mau bénh pham két hop voi hai loai KT ddc hi¢u néu
trén tao phirc hop ki€u sandwich: KT-KN-KT. Sau khi cac thanh phan khong tham
gia phan Uung dugc rtra khoi ong phan ung, co chat c6 khd nang phat quang
(Qhemiluminescent substrate) duoc ‘Ehém vao, cuong dd sang sinh ra ty 1¢ thuan voi
nong do osteocalcin c6 mat trong mau bénh pham.
II.CHUAN BI
1. Ngwoi thuce hién:
Nhan vién cua phong xét nghiém c6 trinh d phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:
2.1. Phuong tién
- H¢ théng may mién dich ty dong IMMULITE 2000.
- May ly tdm
2.2. Hoa chat
- Thudc thir osteocalcin
- Vat liéu kiém tra chit luong (QC)
- Nudc cét
3.N gwoi pénh: Nguoi bénh can dugce chuan bi va giai thich vé muc dich cua viéc
lay mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bo Y té va bénh vién
- Trén phicu xét nghiém can ghi day du thong tin cia nguoi bénh: ho va tén, tuoi,
gidi tinh, so giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu~xét nghiém can c0: chir Ky va ho tén bac si chi djn[l Xét nghiéﬁm, ho tén
nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh pham.
III.CAC BUOC TIEN HANH
1.Lz"ty bénh phim: ’ ’ ’
-Huyét thanh hodc huyét twong chong dong heparrin dugc khuyén cdo st dung cho
XN nay
—Léy,méu tinh mach va dé tao cuc dong trudc khi ly tim ldy huyét thanh. Mau sau
khi lay duoc dé trong da.



-Ly tam lanh, sau d6 tach huyét thanh/ huyét twong ngay.
-Béo quan bénh pham ¢ 2-8°C dugc 2 gio.
-Bao quan bénh pham ¢ - 20°C duoc 30 ngay.
-Chi rd dong bénh pham mdt 1an va tron k§ bénh pham sau khi 1 dong.
2.Tién hanh k§y thuat:
- Ly tam 6ng méu trong 3 phut v6i van tée 5000 vong/ phut.
- Dit éng mau da duoc ly tAm vao vi tri trén khay chira mau.
- Van hanh may theo hudng dan trong tai liéu huéng dan st dung may mién

dich IMMULITE 2000.

- May sé tu dong in ra két qua sau khi hoan tit qua trinh phan tich.
- Kiém soét chit luong:

Hang ngay Chay 2 muc chat ching vao dau ngdy lam viéc. TAt ca cac két
qua kiém tra chat luong phai duoc ghi lai trong bang theo do1 chat chimg. Chi théng
béo két qua xét nghiém néu ca hai mirc chat chimg nam trong khoang cho phép.

Pinh ky : Chuan lai va chay 2 muc chat chting sau khi thay 16 thudc thar méi
hodc sau khi bao dudng, sua chira may do sy c0, thay thé trang thiét bi phan tich
quan trong. Ghi lai két qua vao bang theo doi chuan may XN.

IV. NHAN PINH KET QUA

1. Gia tri tham chiéu:

Gia tri osteocalcin ¢ nguoi 16n tir <2 — 22 ng/ml.

2.'Y nghia lam sang:

Osteocalcin 1a mdt protein phu thudc vitamin K trong lugng phan tr khoang 5800
Daltons. Osteocalcin 13 mot trong cac protein khong phai collagen phd bién nhat
trong xuong, chiém 3% protein cua xuong. Dinh lugng Osteocalcin gip tién lugng
tién trién ctia bénh xuong. Nong do Osteocalcin ting gip trong cic bénh nhu
nhuyén xuong, bénh Paget, cudng giap, cudng can giap tién phat, loan dudng xuong
trong bénh than, lodng xuwong min kinh. Nong do osteocalcin giam trong suy c4n
giap, diéu tri corticosteroid dai ngay.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI.

Khéng str dung mau bénh pham mau bi v hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUQNG p2PSA

. NGUYEN LY

Khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (TTL) (Prostate-specific antigen —
PSA) la mét serine protease, dugc san XUat boi ca céc té bao biéu mé TTL lanh
tinh va &c tinh. Nhiing bat thuong trong cau tric cia TTL do chan thuong hay
bénh 1y déu c6 thé dan téi “tham thdu” PSA vao mau. Trong huyét thanh, PSA
tén tai ban dau dudi ¢ dang ty do “khong tao phuc” (fPSA) hoac dang “phurc
hop” (cPSA) gin véi chat @c ché protease huyet thanh alpha 1-
antichymotrypsin. Thong thuong, 70 — 90% PSA trong huyét thanh 12 cPSA, con
lai 12 fPSA. Tri s6 %fPSA ( fPSA/t PSA) cang cao thi nguy co mic ung thu TTL
cang thap, nguoc lai trong khi gia tri %fPSA cang thap dong nghia voi nguy co
mac ung thu cao hon.

Céc dang ton tai khac cua fPSA 1a ProPSA va BPSA cho thay mdi lién hé véi
bénh 16n hon so véi PSA, fPSA hay cPSA riéng 1é. Cac dang cit ngin cua
proPSA trong cac mo6 ung thu thudc vung ngoai vi tang cao hon so vai trong cac
mo BPH (phi dai lanh tinh TTL). ProPSA ting trong cac mo ung thu cua TTL,
trong khi BPSA tang trong cac mo thudc vung Chuyen tlep cac nét BPH (not tang
san) va tang cao hon so véi ndng do ctia nd & cac md ving ngoai vi. ProPSA t|m
thay & dang goc chira mot doan pro peptide dan duong (pro leader peptide) gom
7 acid amin ([-7]proPSA), trong ty nhu cac dang pro peptide dan duong cat ngan
khac. Cac dang cat ngan cua proPSA chii yéu gom ProPSA gan vai mot doan pro
peptide dan duong gom 5 acid amin ([-5]proPSA), 4 acid amin ([-4]proPSA)
hoac 2 acid amin ([- 2]proPSA) hay [p2PSA] P2PSA la pro peptlde dang chu y
nhat vi day 1a dang chu yeu duoc tim thay khi chiét xuat khdi u va thé hién mau
nhudém mién dich trong khéi u TTL cao hon so véi md lanh tinh. Ngoai ra, trong
chan doan in vitro, p2PSA ciing 1a dang 6n dinh nhat trong s 5 dang proPSA d3
duoc xac dinh. Khi ¢ tri s6 p2PSA cd thé két hop vai két qua cua tPSA va fPSA
dé tinh chi sb phi (chi s6 sic khoe tién liét tuyén). c6 dé nhay va dac hiéu trén
lam sang trong phéat hién ung thu TTL.

Dinh luong p2PSA dura trén nguyén ly mién dich kiéu “Sandwich” enzyme 2 vi
tri gan. Mau bénh pham dinh luong p2PSA duoc cho vao cuvet phan wng ciing
v6i chat cong hop khang thé (don dong, chudt) khang [-2]PSA - alkaline
phosphatase, cac hat thuan tir pha khang thé (don dong, chudt) khang [-
2]proPSA va dung dich khda (blocking reagent). [-2]proPSA cé trong mau bénh
pham gan voi khang thé don dong khang [-2]proPSA di duogc ¢b dinh trén pha
ran, cung lic do, chat cong hop khang thé don dong khang PSA — alkaline
phosphatase phan ting véi cac vi tri khang nguyén khac trén phan ti [-2]proPSA.
Sau khi u trong giéng phan ang, cac chat gin vai pha ran sé duoc gitt lai trong tur
truong, cac thanh phan khéng gan s& bi ria troi. Tiép do, chat nén quang hda



Lumi-Phos 530 duoc thém vao giéng phan ¢ng va anh sang tao ra boi phan tng
duoc do bang bo phan do quang (luminometer). Cudng do anh sang tao ra ty 18
thuan véi ndng do [-2]proPSA c6 trong mau phan tng. Luong chat can phan tich
trong mau duoc xac dinh dya trén duong cong chuan da diém da duoc luu trong
may.
Il.  CHUANBI
1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc ¢ tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac ngudi thuc hién phan tich cé trinh d6 phu hop, da duoc dao tao su
dung may hoa sinh tu dong
2. Phwong tién hoa chat
2.1. Phwong tién
- C4c may c6 thé phan tich: Unicel DxI 800 va mot sé may mién dich khac cé
thudc thir thuc hién xét nghiém nay.
- May ly tdm
- Tu lanh dé bao quan héa chat va bao quan chét chuan cal, QC, mau bénh
pham
- pipet cac loal, cdc dung bénh pham
- Ong nghiém, dau con xanh va vang
- Gia dung 6ng nghiém
2.2. Hoa chat
Céc hoa chat can thiét cho phan tich trén may Unicel DxI 800 gom:
- Hoa chat chinh Access Hybritech p2PSA: Hoa chat tich hop san sang cho sir
dung, dong gbi 100 xét nghiém/hop. Bao quan & 2-8°C.
- Chat hiéu chuan Access Hybritech p2PSA Calibrators: dung dé xay dung
duong cong chuan cho xét nghiém p2PSA trén may Unicel DXI 800. Chat
hiéu chuan c6 7 mirc, dugc bao quan ¢ -20°C khi chwa mé& nép, sau khi mo
nap, bao quan & 2-10°C chat chuan 6n dinh trong vong 60 ngay.
- Chat kiém chimg Access Hybritech p2PSA QC: Dung dé kiém tra tinh chinh
xé&c cua két qua xét nghiém p2PSA.
- Access Substrate: Co chat phat quang
- Unicel DxI Wash buffer 11: Dung dich ria phan tng
- Unicel DxI Reaction Vessel: Giéng phan ang
3. Ngum bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va ngudi nha ngudoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién
- Thuc hién xét nghiém theo y Iénh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, so giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phleu xét nghiém can cé: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi 1dy mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va ngay gio ldy mau bénh
pham.

I1l. CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham
- Nén sir dung bénh pham 1a huyét thanh. Liy 3 mL mau tinh mach vao dng

khong c6 chit chéng dong .
- Mau duoc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

Mau xét nghiém trong vong 24 gio, sau khi l1ay mau can phai ly tm tach huyét

thanh va dugc bao quan trong ¢ 2 — 8°C. Cac mau bénh pham luu giit trong thoi

gian dai hon (khoang 5 thang) nén dé déng lanh & -20°C hoic lanh hon. Néu luu
giir trong khoang thoi gian dai hon 5 thang, mau bénh pham can duoc lam dong
lanh ¢ -70°C. Mau nén ra dong 1 1an

2. Tién hanh ky thuat

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc

cai dat chuong trinh xét nghiém p2PSA. May da duoc chuan véi xét nghiém

P2PSA. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém p2PSA dat yéu cau: khong

nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé théng tin nguoi bénh va chi

dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

- Poi may phan tich mau theo chu trinh thuc hién tu dong caa may.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoac ghi két qua

vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

3. Gia tri tham chiéu

Chi sir dung don thuan cac gia tri [-2]proPSA chua dugc chiing minh 1a c6 hiéu

qua trong viéc theo ddi nguoi bénh. Chi sé phi Beckman Coulter dugc tinh toan

dua trén nong do cua PSA, fPSA, va [-2]proPSA, dugc thiét ké dé téi wu hoa do
nhay va d¢ dac hiéu lam sang, hd tro trong viéc xac dinh nguy co ung thu tuyén
tien liét.



Lanhtinh  Ung thu Toan phan
PSA .
(ng/mL) P“”g no, 509 5,28 5,15
Hiéu oo 0 T 5294195 535%187  531+191
chuin % 1,99-10,04 2,02-9,68  1,99-10,04
Hybritech “a!d1atn
fPSA .
(ng/mL) runoavi 0,98 0,80 0,90
. Trung binh %
Higu SD 1,04+051 0924055  0,990,53
chuin T 026-434 018-391  0,18-4.34
Hybritech M2l d1atn
[-2] Trung vi. 12,44 13,41 12,94
Trung binh %
proPsA ! 1384 +679 16,08+10,30 14,85+ 8,61
T
(gL' D st 2,86-4354 398-90,78 2,86 - 90,78
Ir“”g VL\ ., 1038 16,15 17,80
%fPSA ngg ™M = 2033+794 1751+805 19,0628,11
o 351-5322 537-5107 3,51-5322
Dal gia tri
Tung i = 292l gy 290
Chi sb phi ngg M = 3181+1325 s 37142120
D gid 1 1367-9444 450 13,67 - 325,30

Pbi vai cac nguoi bénh c6 PSA nam trong dai tir 2-10 ng/mL va c6 két qua tham
kham truc trang bang ngon tay (DRE) am tinh, chi s6 phi cang cao thé hién nguy co
ung thu cao va nguoc lai.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Viéc sir dung thuong xuyén cac thudc tc ché 5 a-reductase lam giam nong do
PSA, fPSA va [-2]proPSA trong huyét thanh ngudi bénh. Nhiing thudc khac dugc
dung dé diéu tri phi dai lanh tinh tuyén tién liét ciing c6 thé anh huéng téi nong do
PSA. Do d6, can than trong khi danh gia két qua & nhitng nguoi bénh dang sir dung
cac thudc nay.

- Nong do protein sinh ly toan phan binh thuong nam trong khoang 60-80 g/L. i
v6i nhitng mau bénh pham c6 néng do protein toan phan ting cao > 80 g/L, potein
toan phan co thé tré thanh yéu té gay nhiéu. Do d6, can than trong khi danh gia két
qua ¢ nhitng nguoi bénh c6 nong do protein toan phan ting cao.



- Cac mau huyét thanh c6 chira dén 500 mg/dL (5 g/L) hemoglobin, 20 mg/dL (0,2
g/L) bilirubin, 1500 mg/dL (15 g/L) triglyceride, va nong do protein toan phan 1 62
g/L khdng anh hudng dén xét nghiém Access Hybritech p2PSA.

- Tranh trudng hop mau bi cuc dong hodc soi huyét can thuc hién dung quy trinh
tién phén tich va ly tdim du thoi gian dé huyét thanh duoc tach toan bo va trong suét.



DPINH LUQNG PIVKA I

. NGUYEN LY

PIVKA-II: 1a tén viét tit cua Prothrombin induced by the absence of vitamin K hay
con goi la antagonist-11 PIVKA-II l1a protein des-carboxylated prothrombin (DCP)
bat thudong duoc tao ra do su thiéu hut vitamin K hoic c6 ¢ ngudi bénh dugc diéu tri
bing warfarin hay phenprocoumon. Protein des-carboxylated prothrombins bi hong
chtrc nang do khong thé gin két vai canxi va phospholipid.

Po PIVKA-II gilip phat hién thiéu hut Vitamin K truéc khi két qua xét nghiém dong
mau thay doi hay xay ra xuat huyét.PIVKA-11 khéng cé trong cé thé binh thuong,
nhung & cé thé bi bénh gan va gan ac tinh, PIVKA-II ¢6 thé xuat hién du khéng bi
thiéu hut vitamin K. Nong do PIVKA-II dugc xac dinh dé hd tro chan doan va tién
lugng & ngudi bénh bi HCC va theo ddi HCC trong qua trinh diéu tri.

Dinh luong PIVKA-II dya trén nguyén Iy mién dich hai budc dé dinh lugng
PIVKA-II trong huyét thanh hay huyét tuong ngudi sir dung cdng nghé CMIA voi
quy trinh xét nghiém linh hoat, con goi la Chemiflex.

Budc 1. Mau, dung dich pha lodng xét nghiém va vi hat thuan tir ha anti-PIVKA-II
duoc két hop lai. PIVKA-11 ¢6 trong mau gan két véi anti-PIVKA-11 pha trén vi hat.
Bwéc 2. Sau khi rira, chat két hop anti-prothrombin c6 danh dau acridinium duoc
cho vao hon hop phan ang.

Buéc 3. Tiép theo mot qua trinh rira sau do, cho dung dich Pre-Trigger va Trigger
vao hén hop phan tngKét qua cua phan tmg hoa phat quang duoc tinh bang don vi
anh sang tuong d6i (RLU). CO sy twong quan truc tiép gitta luong PIVKA-II trong
mau va RLUs duoc bo phan quang hoc trong may phat hién.

Il. CHUAN BI

1. Nguwoi thuc hién

01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh Hoa

sinh hodc nguoi thuc hién phan tich c¢é trinh @6 phu hop, da duoc dao tao su

dung may hoa sinh tu dong

2. Phwong tién hoa chat

2.1. Phwong tién

- Cac may, thiét bi c6 thé phan tich: Architect i1000SR, Architect i2000SR va

mét sé may khac

- May ly tam

- Tu lanh bao quan héa chat, calibrator, control va mau bénh pham

- Pipet céac loai

- Ong chira mau bénh pham

- Pau pipet tly chon

- Gia chtra mau bénh pham



2.2. Hoa chat

PIVKA-II Reagent Kit (Bo Thudc thir) bao gom:

+ Microparticle (vi hat tir): Anti-PIVKA-II (chuét, khang thé don dong) phu trén
vi hat trong dung dich dém Tris-HCI véi chat 6n dinh protein (tir bd).Nong do toi
thiéu: 0,025% ran. Chat bao quan: ProClin 300 va ProClin 950.

+ Conjugate (chat gan két): Anti-prothrombin (chuét, khang thé don dong) chét
két hop co danh dau acridinium trong dung dich dém MES véi chét 6n dinh protein
(tir bd). Nong do tdi thiéu:

750/mL. Chét bao quan: ProClin 300 and ProClin 950.

+ Assay diluent (Dung dich pha lodng cho xét nghiém): Tris-HCI diluent. Chét
bao quan: ProClin 950 va sodium azide.

3.

PIVKA-II Assay file.

PIVKA-II Calibrators

PIVKA-II Controls

Pre-Trigger Solution (Dung dich tién phan tng)
Trigger Solution (Dung dich phan (ng)
Wash Buffer (Dung dich dém ria)
Reaction Vessels (Cong phan ung)
Sample Cups (Céc dung mau)

Septum (Mang ngan)

Replacement Caps (Nap thay thé)
Nguwdi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xet nghiém

4.

Phiéu xét nghiém

Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

Thuc hién xét nghiém theo y 1énh cua bac si 1am sang trén phiéu chi dinh xét
nghiém

Trén phiéu xét nghiém can ghi day dua théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén béc si chi dinh xét nghiém, ho
tén ngudi lay mau, ngay gio chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

111. CAC BUOC TIEN HANH

1.

Lay bénh pham

C6 thé sir dung mau bénh pham huyét thanh hozc huyét twong. Lay 3 mL mau
tinh mach vao dng khdng c6 chat chéng déng hodc éng c6 chat chong dong
thich hop nhu sodium heparin,lithium heparin, EDTA.

Mau dugc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.



Bénh pham duoc tach huyét thanh, huyét twong dé on dinh nhiét d6 phong
trong vong 24 gio, 2-8°C trong 7 ngay hodc 5 ndm & -20°C

Néu xét nghiém duogc thuc hién tré hon 7 ngay, bao quan dong lanh mau
huyét thanh hay huyét tuong & nhiét d6 -20°C hoac thap hon.

Tranh déng lanh/rd dong hon 2 1an.

Tién hanh ky thuat

May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duogc cai dit chuong trinh xét nghiém PIVKA II. May d3 dugc chuan véi xét
nghiém PIVKA II. Két qua kiém tra chat lugng véi xét nghiém PIVKA II dat
yéu cau: khdng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat
lugng.

Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé théng tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

Nap mau bénh pham vao may phan tich.

Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

Poi may phan tich mau theo protocol cua may.

Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do in bao cao hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém de tra cho ngudi bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

1.

2.

Gia tri tham chiéu

<40 mAU/mL.

Tang trong trwong hop

Thiéu hut vitamin K hozc khong thiéu hut vitamin K & nhitng ca thé bi bénh
gan hoac ung thu gan ac tinh

V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

Cac mau xét nghiém Iy tir ngudi bénh da nhan cac ché pham tir cac khang
thé don dong chudt cho chian doan hoidc diéu tri c6 thé chira cac khang thé
khang chudt & nguoi (HAMA). Nhitng mau nay c6 thé cho gié tri thay doi
tang hodac giam gia khi xét nghiém vai cac bo xét nghiém nhu PIVKA-II cé
st dung céc khang thé don dong chudt.Co thé yéu cau thém théng tin cho
chan doan.

Khang thé di hinh trong huyét thanh ngudi c6 thé phan ang Vi
immunoglobulins thudc thtr, gay nhiu véi xét nghiém mién dich in vitro.
Nguoi bénh thudng phoi nhidm véi dong vat hay cac san pham huyét thanh
dong vat co thé dé gay nhidu va cho két qua bat thuong. Can thém thong tin
bd sung dé chan doan.

Yéu t6 dang thdp (RF) trong huyét thanh ngudi cd thé phan ung véi
immunoglobulins thudc thir, gay nhidu véi xét nghiém mién dich in vitro. C6
thé yéu cau thém thong tin cho chan doan.

Thudc cd chaa Vitamin K ¢d thé dan dén két qua bi Iéch am tinh dén gi4 tri
(PIVKA-1). Gia tri PIVKA-II c6 thé cho gi tri léch duong tinh khi ngudi



bénh dugc diéu tri bang thudc khang sinh, thuéc ddi khang vitamin K, tinh
trang dinh dudng it vitamin K, ngudi bénh bi bénh gan do sur dung chét con.

- Cac chat c6 nguy co gy nhiéu
Dir liéu tir nghién ctru co chat c6 anh huong nhidu dugc tom tat tai bang sau.



PINH LUQNG PYRILINKS-D

I. NGUYENLY
Khoang 90% chat nén hitu co cia xuong 1a collagen loai 1, mét protein ¢ cau
trdc xoan ba. Collagen loai 1 cua xuong dugc lién két chéo bai cac phan tar dic
trung tao nén do bén va do chat cho protein nay. Céc lién két chéo cua collagen
loai 1 truong thanh trong xuwong 1a lién két chéo pyridinium, pyridinoline (PYD)
va deoxypyridinoline (DPD). DPD duoc tao thanh nho tac dong enzym cuaa lysyl
oxidase 1én amino acid lysine. DPD dwoc giai phong vao tuan hoan trong qué
trinh tiéu xwong. DPD dugc bai tiét dudi dang khéng bi chuyén héa vao nuéc
tiéu va khong bi anh huéng boi ché d6 an, dic diém nay khién DPD phu hop dé
danh gia tinh trang tiéu xuong. Xét nghiém Pyrilinks-D dé theo ddi cac thay doi
vé bai tiét DPD trong nudc tiéu lién quan dén liéu phap chéng tiéu xuong bang
amino-bisphosphonate (alendronate). Két qua tir nghién cau nay cho thay xét
nghiém Pyrilinks-D an toan va hiéu qua dé theo ddi tac dung chong tiéu xuong
cua liéu phap aminobisphosphonate (alendronate) ¢ nhiing d6i tugng dugc chan
doan bi loang xuong.
Nguyén Iy xét nghiém: mién dich canh tranh hoa phat quang pha rin, danh dau
enzym. Pha ran (hat) duoc boc khang thé don dong cta chudt khang
deoxypyridinoline (khang thé khang DPD). Pha long chtra photphatase kiém (ruot
bé) duoc lién hop vai deoxypyridinoline (DPD).
Mau bénh pham va thudc thir duoc  clng véi hat da dugce boc trong 30 phut.
Trong thoi gian nay, DPD trong mau canh tranh véi DPD duoc lién hop véi
enzym trong thudc thir dé gianh mot s6 lugng c6 gigi han cac vi tri gan khang thé
trén hat. Sau d6, mau cua ngudi bénh khdng lién két va lién hop enzyme dugc
loai bo bang céach ria ly tam. Cudi cung, co chat hoa phat quang dugc thém vao
don vi xét nghiém c6 chtra hat va tin hiéu duoc sinh ra ty 1& véi enzym lién két.
Chu ky u: 1 x 30 phut
Thoi gian dén khi dat két qua dau tién: 42 phit
Il. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hodc nguoi thuc hién phan tich c¢é trinh @6 phu hop, da duoc dao tao su
dung may immulite 1000 tu dong.
2. Phwong tién hoa chat
2.1.Phwong ti¢n
- May phan tich: IMMULITE®/IMMULITE 1000 Pyrilinks-D,...
- May ly tam
- Tu lanh bao quan: héa chat, chat chuan, QC va mau bénh pham



4.

- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
- Pipep cac loai, dau con xanh, c6n vang
- Vat tu tiéu hao: dng lay mau, kim tiém, bdng con sat tring, ging tay,...

2.2. Hoa chit
Hda chat dwoc cung cap trong hp thuéc
- Bon vi xét nghiém Pyrilinks-D (LPD1)
Mdi don vi duge danh dau bang mé vach chira mét hat dugc boc biang khang thé
don dong cuia chudt khang DPD. On dinh & 2—-8°C cho dén ngay hét han.
LKPD1: 100 don vi
- Hop thudc thir hinh ném Pyrilinks-D (LPD2)
C6 ma vach. 7,5 mL photphatase kiém (rudt bé) duoc lién hop véi DPD trong
dung dich dém, c6 chat bao quan. Bao quan trong diéu kién dong nap va lanh: 6n
dinh & 2-8°C cho dén ngay hét han. Khuyén céo sir dung trong vong 30 ngay sau
khi mé khi dugc bao quan dang quy dinh.
LKPD1: 2 hop hinh ném
Céc chat diéu chinh Pyrilinks-D (LPDL, LPDH)

- Hai lo (néng d6 Thap va ndéng d6 Cao), mdi lo 3 mL, DPD trong chat nén
phosphoric acid. On dinh & 2-8°C trong 30 ngay sau khi ma, hoic trong 6 thang
(duoc chiét tach) o -20°C.

LKPD1: 1 bo

Cé4c thanh phan ciia bd dung cu dwec cung cap riéng

Chadt pha lodng mdu Pyrilinks-D (LPDZ)

Pé pha loing cac mau caa ngudi bénh theo cach thi cong. Mot lo chira 25 mL

chat nén phosphoric acid khdng c6 DPD. On dinh ¢ 2-8°C trong 30 ngay sau khi

mé, hoic thoi gian dai hon (dugc chiét tach) ¢ -20°C.

LLSUBX: Co chat hda phét quang

Nguwoi bénh

Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua

viéc lay méu l1am xét nghiém.

Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét - nghiém theo dung quy dinh cua Bo 'Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. Lay bénh pham



Mau bénh pham nudc tiéu khdng c6 chat bao quan: 1ay mau dau tién hoac thi hai
budi sang, truéc 10 gio sang dé tranh bat ky kha nang anh huéng nao tir bién
thién trong ngay. Mau nudc tiéu c6 chaa bilirubin hoac hemoglobin khong phu
hop dé st dung. Ca hai chat nay déu lam ting DPD biéu kién.
B&0 quan mau: mau luu 7 ngay & 2—-8°C; thoi gian dai hon néu dugc 1am dong
& -20°C. Tranh I3p lai nhiéu lan cac chu ky dong da/rd dong va tiép xuc kéo dai
véi anh sang mat troi.
- Truée khi xét nghiém, dé mau dat den nhi¢t d6 phong (15-28°C). Sau khi lam
lanh hodc 1am déng va rd dong, hay néu c6 van duc, Can lam trong mau bang
cach ly tam trude khi sir dung. Tach riéng phan nudce tiéu phia trén khoi can lang
va tron bang cach lac hogc dao di dao lai nhe nhang.
- Khi theo ddi ligu phap, mau ban dau va tat ca cac mau tlep theo nén dugc lay
vao cung mot thoi diém trong ngay. Khong trao ddi gitta lan di tiéu dau tién va
lan di tiéu thir hai vao budi sang.
2. Tién hanh ky thuat
- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém Pyrilinks-D. May da duoc chuan véi xét nghiém
Pyrilinks-D. Két qua kiém tra chat luong vai xét nghiém Pyrilinks-D dat yéu cau:
khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).
- Nap mau bénh pham vao may phan tich.
- Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.
- Pgi may phan tich mau theo protocol cia may.
- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoac ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
Luu ¥ rang dé c6 hiéu suat téi wu, diéu quan trong I1a can phai thuc hién tat ca cac
quy trinh bao dudng dinh ky theo quy dinh trong S6 tay huéng dan van hanh hé
théng IMMULITE hoac IMMULITE 1000.
Xem thém trong S6 tay huéng dian van hanh hé théng IMMULITE hoic
IMMULITE 1000 dé biét cac quy trinh chuan b, thiét lap, pha loang, diéu chinh, xét
nghiém va kiém soat chat luong.
Khoang diéu chinh dwogc khuyén nghi: 4 tuan
Kiém soat chat lweng: Sir dung 1QC hang ngay véi it nhat 1a hai mac cho DPD.
IV. NHANPINH KET QUA
Bién ludn két qua:
Pé hiéu chinh cac bién thién trong dong nudc tiéu, cac két qua DPD phai duoc
chuan hoéa theo ndng do creatinine trong nuéc tiéu va dugc thé hién theo nanomol
DPD trén lit chia cho millimol creatinine trén lit (nM DPD/mM creatinine).
Hé sé chuyén dai:



Creatinine mg/dL % 0,088 — mmol/L creatinine
Gié trj de kién
Cac khoang tham chiéu sau ddy danh cho DPD trong nudc tiéu (duoc chuan héa
theo ndng do creatinine) da duogc thiét 1ap cho ngudi truéng thanh trén 25 tudi bang
maot xét nghiém mién dich enzym cho Pyrilinks®-D tir Metra Biosystems, Inc:
Nit: 3,0-7,4 nM DPD/mM creatinin
Nam: 2,3-5,4 nM DPD/mM creatinin
Chi xem cac gigi han nay Ia tham khao. M3i phong xét nghiém can phai thiét lap
pham vi tham chiéu cua riéng minh.
Xét nghiém Pyrilinks-D dé theo ddi cac thay d6i vé bai tiét DPD trong nudc tiéu
lién quan dén lieu phép chéng tiéu xwong bang amino-bisphosphonate
(alendronate).
V. CAC YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Mac du IMMULITE/IMMULITE 1000 Pyrilinks-D d6ng vai tro chi bao tinh
trang ti€u xwong, nhung vai tro cua Xét nghiém nay trong viéc du doan sy
phét trién cua loang xwong hoic rii ro giy xuwong trong twong lai chua duoc
thiét 1ap, cling nhu chua thiét lap dugc cach st dung trong bénh cuong tuyén
can giap, hoac cuong giap.

- Khi theo dai liéu phap, két qua xét nghiém IMMULITE/IMMULITE 1000
Pyrilinks-D c6 thé bi nham 1an & céc ngudi bénh méc cac tinh trang 1am sang
duogc biét 12 anh huong dén qua trinh tiéu xwong, vi du: di cin xuong, ngoai
cac bénh va tinh trang néu ¢ trén. Két qua DPD phai dugc dién giai két hop
vé6i cac phat hién 1am sang va két qua chan doan khac va khong nén 1a yéu tb
quyét dinh duy nhat dé bat dau hay thay d6i liéu phép.



PINH LUQONG PYRUVAT

I.NGUYEN LY

Pyruvat 1a mot chat chuyén hoa trung gian, dong vai trd quan trong trong viéc
lién két qua trinh chuyén hoa carbohydrad va amino acid thanh chu trinh axit
tricarboxylic, qua trinh beta oxy hoa beta acid béo, va phirc hop chudi ho hap té bao.
Xét nghiém pyruvate trong mau duoc thuc hién dé xac nhéan rdi loan chuyén hoa ty
thé va gitp theo ddi hiéu qua diéu tri r6i loan chuyén hoa ty thé.

Dudi su ¢6 mit ciia enzym Lactat Dehydrogenase (LDH), Pyruvat va NADH”
dugc chuyén thanh L — Lactat vd NAD®. Sy oxy hoa cia NADH" thanh NAD* 1am
gidm mat d§ quang hoc & budc séng 340 nm.

Luong Pyruvat ¢ trong bénh pham ty 1& véi su thay d6i mat d6 quang hoc (AA)

Pyruvat + NADH" + H" _LOH | | — | actat + NAD"
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
Nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
2.1. Phuong tién:
- May ban ty dong Screen Master 3000
- May ly tam
2.2. Hoa chci't{
- Thuoc thtr Pyruvat
- Chuan
- Nudc cat
3.Nguoi bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cia
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh ctia BO Y té va bénh vién.
- Trén phié}l xét nghiém can ghi dﬁy?dﬁ thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tuoi,
gi6i tinh, so givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéq xét gghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xé} ngh~iém, ho
tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.
II1. CAC BUGC TIEN HANH
1. Ly bénh phim



- Hat 2mL mau toan phan vao mdt 6ng ly tim chira 4 mL acid Perchloric 0.6 M
lanh. Lic khoang 30 giay.

- bé mau lang xudng trong khoang 5 phat ¢ nhiét do 4 — g° C dé protein két tia.
Ly tam dng mau trong 10 phut véi tée dd 1500 x g. Dich ndi 1én trén khong con
protein duogc sir dung dé 1am xét nghiém

- Dung dich chuan duoc pha lodng vé6i Perchloric cung ty 18 v6i bénh pham.
2. Tién hanh ky thudt
- Phwong phap: Po diém cudi. Budc séng: 340 nm
- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: may da dugc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng pyruvat mau. May da duoc chuan
vOi xet nghiém pyruvat. Két qua kiém tra chat luong v6i xét nghiém pyruvat dat
yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét
luong.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co)
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
IV. NHAN PINH KET QUA
Giéi han binh thuong & nhiét d6 37°C :
Tré em: 0.1 -0.75mg/dl hodac 11— 86 umol/l
Nguoi 16n: 0.36 — 0.6 mg/dl hoac 41 -67 umol/l

Xet nghiém pyruvat thuong thyc hién kém voi lactate mau. Ty 1€ lactat/pyruvat thap
(tang pyruvat khong can xtmg) ¢ nguoi bénh bi rdi loan chuyén héa pyruvat do di
truyén. Bat thuong cua phic hop pyruvate dehydrogenase dan dén ty 18
lactat/pyruvat dudi 10.

Ty 18 lactate/pyruvat binh thuong & nhitng nguoi bénh khac. C6 thé tim thidy mot ty
1€ cao gia tao néu nguoi bénh b1 bénh nang.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

Khong dé garo lau qua, sau khi 14y mau tinh mach phai khir tap ngay vi dé lau
mot phan pyruvat s& chuyén sang lactat gy sai sb thap.



PINH LUQNG QUINIDINE MAU

I.NGUYEN LY

Quinidine duoc sir dung trong phong va diéu tri loan nhip that, loan nhip nédi
nhi that, va loan nhip trén that. Khoang 75% quinidine gan véi protein huyét thanh.
Thoi gian ban thai ciia quinidine thay doi tir 4 dén 10 gid ¢ ngudi khoe manh va co
thé kéo dai & ngudi 16n tudi. Tir 60 dén 80% dugc chuyén hda bai gan voi phan 16n
phan con lai dugc thai trir qua than ¢ dang khong d6i. Liéu quinidine can thiét dé dat
ndng d tri liéu trong huyét thanh phu thudc vao dang bao ché thubce, tudi cua nguoi
bénh, va sy khac biét trong hap thu va chuyén hoéa caa mdi ca nhan.

Xét nghiém nay l1a mot xét nghiém mién dich déng nhat dua trén nguyén 1y do
su thay d6i anh sang tan xa hay hap thu xay ra khi cac vi hat da hoat hoa ngung két
lai. Cac vi hat dugc phu quinidine va nhanh chong ngung két trong dung dich c6
chaa khang thé khang quinidine. Khi mau thir c6 chira quinidine, phan tng ngung
két bi tc ché mot phan, 1am giam tdc d6 cua qua trinh ngung két. Khang thé gan Voi
thudc trong mau thir khdng con kha niang thuc day hinh thanh vi hat ngung két, tc
ché sy hinh thanh ludi hat. Ttr 46, mot dudng cong Gc ché dién hinh twong Gng Voi
nong do quinidine s& duoc ghi nhan, véi toc do ngung két toi da tng véi ndng do
quinidine thap nhat. Bang céach theo ddi sy thay do6i anh sang tan xa hay hap thu s&
ghi dugc mot duong cong phu thudc ndng do.

II.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:

Nguoi thyc hién k¥ thuat can c6 trinh d6 phu hop.
2.Phwong tién, héa chat:
Phwong tién

- May c6 thé phan tich: COBAS C, AU...

- May ly tam

- Tu lanh dé bao quan hoa chat, chat higu chuan, QC va mau bénh pham

- Ong nghiém, gia dung ong nghiém

- Pipet chuyén mau, nudc cat hoac nudc khir ion
Hoa chat

Céc hda chat can thiét gom:

- Thuéc thir dinh lwong quinidine. Chéat chuan, Chat kiém tra chat luong
quinidine.
3.Ngudi bénh:

Ngudi bénh, nguoi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc dich cua viéc
lay mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, so giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

C6 thé sir dung huyét thanh hodc huyét tuong (K2, K3- EDTA, hoic natri hay
lithium heparin) dé thuc hién xét nghiém nay. LAy 3 mL mau tinh mach vao dng
khong co6 chit chéng dong hodc c6 chit chéng dong 1a K2, K3- EDTA, hoic natri
hay lithium heparin. Sau d6 ly tim 4000 vong/5 phat tach 1ay huyét thanh hoic
huyét tuong..

Bénh pham 6n dinh: 8 gio ¢ 15- 25 °C, 48 gio & 2- 8 °C, 4 tuan ¢ -20 °C.
Khong ra dong nhiéu lan
2.Tién hanh k¥ thuat:

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghiém quinidine. May da dugc chuan véi xét nghiém
quinidine. Két qua kiém tra chat lwong véi xét nghiém quinidine dat yéu cau: khong
nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghi€ém vao may phan tich hodc h¢ théng mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Nong do quinidine trong huyét thanh 1a 1.5 dén 5 pug/mL (4.6 dén 15.4
umol/L) 13 ¢6 tac dung tri liéu. Tuy nhién, hiéu qua 1am giam céc con co that tm
that sém da dugc bao cao voi nong do trong mau <1.0 ug/mL (3.1 pmol/L). Ngudng
doc tinh ¢ nong do 6 pg/mL (18.5 pmol/L). Cac biéu hién ngo doc bao gom nhip
nhanh that, chen tim, giam tiéu cau va “hoi chung qua lidu qumme” bao gdm céc
triéu chimg dau dau, chong mat, U tai, bon chon, md mat, budn ndn va non.

Nong do quinidine do dugc thap hon khi st dung cac phuong phap xét
nghiém dac hiéu (HPLC va xét nghiém mlen dich). Bac si 1am sang khi muon dinh
lwong quinidine trong huyét thanh nén yéu cau sir dung phuong phap dic hiéu.

Céc chat chuyén hoa cua quinidine c6 thé tim thay trong huyét thanh 1a 3(S)-
hydroxyquinidine, 2'-oxoquinidinone, quinidine-N-oxide, o-desmethylquinidine, va
quinidine 10,11- dihydrodiols. Hau hét cac chat chuyén hoa nay co tac dung duoc ly
trong maot so nghién ctru trén nguoi va dong vat, va mot s6 chat chuyen hoa cua
quinidine c6 thé c6 hiéu luc nhu thudc ge. Do sy khéc biét trong chuyén héa & ting



ngudi bénh, nén ty 1é twong d6i cac chat chuyén hoa nay dugc bao céo trong y vin
cliing khac nhau. MAu thir huyét thanh chira quinidine ciing c6 thé chua ca
dihydroquinidine, mot chat twong ty ¢6 trong ché pham quinidine véi ty 18 5 dén 10
% liéu. Dihydroquinidine co hoat tlnh chéng loan nhip tuong dwong quinidine.
Nhitng bao céo gan day cho rang nong d6 digoxin trong huyet tuong tang lén khi
ding chung véi quinidine. Do vay, nhitng ngudi bénh dugc diéu tri phdi hop thude
can duoc theo doi can than.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

Huyét thanh vang: Khdng cé nhiéu dang ké véi ndng do bilirubin khoang:
855 umol/L hoac 50 mg/dL.

Téan huyét: Khong c6 nhidu dang ké véi nong do hemoglobin: 621 umol/L
hoac 1000 mg/dL.

Trong mdt sb truong hop, c&c mau ¢ ndng @6 cao triglyceride (vi du
gan 800 mg/dL hoic 9,04 mmol/L) cé thé gay nhiéu.

Yé té dang thap: Khong cd nhiéu boi céc yéu té thap khop véi nong do téi da
dén 100 1U/mL.

Protein toan phan: Khong cé nhiéu tir protein tir 20- 100 g/L.

Trong mdt sb hiém truong hop, bénh gammaglobulin, dic biét tip IgM
(bénh ting macroglobulin Waldenstrom), c6 thé cho két qua khong dang tin cay. Do
vay, VG&i muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kém theo bénh
str, tham kham 1am sang va céac yéu té khéc.



DPINH LUQONG RBP (RETINOL-BINDING PROTEIN) MAU

BANG VIET TAT:
RETINOL-BINDING PROTEIN (RbP): protein van chuyén retinol

TONG QUAN:
RbP duoc téng hop tai gan va 1a mét protein van chuyén cho retinol (vitamin A).
Nong do RbP trong huyét thanh va huyét twong phan &nh kha ning tdng hop cua
gan va giam manh trong truong hop dinh dudng kém va cac diéu kién khac. Do
chu ky ban ra ngan (12 gid), RbP c6 thé thich hop cho theo ddi tinh trang dinh
dudong va hiéu qua caa dinh dudng ngoai duong tiéu hoa.

I. NGUYENLY
Protein trong cé4c dich co thé phan tng héa mién dich véi khang thé dic hiéu tao
thanh phirc thé mién nhidm. Cac phic nay phan tan chim &nh sang chiéu xuyén
qua mau. Cudng do anh sang phan tan ti 1& thuan véi ndng do caa protein twong
g trong mau. Két qua dugc danh gia bang cach so sanh véi chuan da biét ndng
do.

Il. CHUAN BI

1. Ngwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac nguoi thuc hién phan tich c6 trinh do phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh ty dong.

2. Phwong tién hoa chat

2.1. Phwong tién

- May c6 thé phan tich: BN ProSpec

- May ly tam

- Ta lanh dé bao quan héa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham

- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém

2.2. Hoa chat
- Hda chat dung dé phan tich
La huyét thanh dong vat duoc san xuat bai sy tao mién dich thé véi RbP nguoi
do tinh khiét cao. Nong d6 khang thé hoat dong < 0.5 g/L
Chét bao quan: sodium azide < 1 g/L
Pong goi: Hoa chat san sang cho st dung, 1 x 2 mL

- B4o quan va d¢ on dinh

On dinh & 2 dén 8 °C: dén ngay hét han trén nhan hop thubc

D6 6n dinh sau khi mg hop thudc: 4 tuan néu duogc luu trir tai 2-8°C, dugc day nap

kin ngay sau mdi lan sir dung va khéng bi nhiém (e.g., vi sinh vat).

Trong tho1 gian bao quan, thude thtr co thé bi tia hodc duc nhung khong phai do bi

nhiém vi sinh vat va vi thé s& khong anh hudng dén do hoat dong cua thube. Trong




truong hop do, thudc thtr can duge loc trude khi sur dung. Mang loc thich hop co
kich thuéc 16 0.45 pum.
Khong duoc dé dong.
Do 6n dinh trén may: it nhat 12 3 ngay véi mdi 8 tiéng/ ngay, hodc khoang thoi gian
tuong ung.
Ghi chi: Po on dinh trén may co thé thay doi, tiy thuoc vao may BN st dung va
diéu kién phong xét nghiém. Bé biét thém théng tin chi tiét, tham khao thém hudng
dan str dung ciia may BN ProSpec®

- Chét chuén:

N Protein Standard SL (nguoi)

N/T Protein Controls SL/L, M va H (nguoi)

N Reaction Buffer

N Diluent

N Supplementary Reagent/Precipitation

3. Nguwai bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cuia B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, s6 givong, khoa phong, chan doén, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chir ky va ho t€n bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau
bénh pham.

I1l. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham

Mau thich hop 12 mau huyét thanh va huyét twong heparin, mau cang moi

cang tot (luu tai nhiét d6 2 dén 8 °C khong qua 7 ngay) hoic mau duoc trix

dong. Mau cé thé dugc luu dudi —20 °C dén 3 thang, néu mau dugc trir dong
trong vong 24 gid sau khi ldy mau va can tranh chu trinh két dong-xa dong.

Mau huyét thanh phai dugc dong lai hoan toan va, sau khi ly tim, khong dwoc

chira hat nao hoac dau vét cua fibrin. Mau méau nhiém mé& bi duc sau khi ra

déng can phai duoc 1am trong bang céch ly tdm (10 phut tai toc do 15,000 X

g) trudc khi thuc hién xét nghiém.

2. Tién hanh ky thuat
2.1. Cach van hanh
- May phan tich can chuan bi sin sang dé thyc hién phan tich mau: May da duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém RbP. May da dugc chuan véi xét nghiém RbP.




Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém RbP dat yéu cau: khdng nam ngoai
dai cho phép va khdng vi pham luat kiém tra chat lugng.
- Ngudi thuc hién phan tich mau nhap dix liéu vé thong tin nguoi bénh va chi dinh
xét nghiém vao may phan tich hoac hé théng mang (néu cd).
- Nap mau bénh pham vao may phan tich.
- Ralénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.
- Pgi may phan tich mau theo protocol ciia may.
- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoic ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.
2.2.  Thanh lap dwong cong hiéu chuan
Puong cong hiéu chuan duoc thanh 1ap bai hiéu chuan nhiéu diém. Mot chudi cac
pha lodng cua N Protein Standard SL duoc thuc hién tu dong boi may st dung N
Diluent. Céc chét hiéu chuan pha lodng nay dugc st dung trong vong 4 gio. Buong
chuan nay c6 hiéu luc khi chat kiém chuéan, nhu N/T Protein Controls SL/L, M va H,
duoc 13p lai trong khoang tin cay twong ung. Can thiét 1ap duong chuan mai khi mot
16 thudc thir moi duoc st dung.
2.3.  MAu xét nghigm
Mau dugc pha lodng tu dong 1:5 véi N Diluent. Mau pha lodng can duoc do
trong vong 4 gio. Néu két qua thu duoc nam ngoai khoang do, can chay lai
mAu véi d6 pha lodng cao hon.
2.4.  N@i kiém
Chay N/T Protein Controls SL/L, M va H sau khi thiét 1ap mdi duong cong
hiéu chuan, trudc 1an st dung dau tién ciia mot lo thude thir cling nhu v6i mdi
lan chay cac mau huyét thanh va huyét twong. Chat kiém chuan ciing duoc
thuc hién va danh gia két qua tuong ty nhu mau nguoi bénh.
Can tuan theo cac qui dinh hién hanh hoaic cac yéu cau vé quan ly chat luong
cho tan suat chay noi kiém. Can thuc hién lai néu mot két qua cua kiém chuan
nam ngoai khoang tin cay. Néu két qua chay lai x4c nhan sy sai léch, can thiét
lap mot duong chuan méi. Khong bao cdo két qua khi nguyén nhan cua sy sai
léch chua dugc xac dinh va hiéu chinh.
IV. NHAN PINH KET QUA
banh gia duoc thuc hién tu dong theo g / L hoac trong mét don vi dugc nguoi
st dung lua chon trén hé thong BN.
Khoang tham chiéu:

Khoang tham chiéu 4p dung cho mau huyét thanh va huyét twong ngudi khoe
manh:
RbP: 0.03 - 0.06 g/L
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Keét qua xét nghiém khéng bi anh huong khi nong do triglycerid < 4.6 g/L,
biliruibn < 0.6 g/L va hemoglobin tu do < 10 g/L.



- Xét nghiém khong bi anh huong bai cac loai thudc thong thuong.

- MAu bénh pham duc c6 thé anh huong dén két qua xét nghiém, do vay mau can
duoc ly tam 1am trong trudc khi thuc hién xét nghiém bing cach ly tam (10 phat
tai 15,000 X g).

Nhan dinh két qua xét nghiém ludn can duoc giai thich két hop cing véi tién sir

bénh Iy va biéu hién 1am sang trén ngudi bénh



PINH LUONG RENIN MAU BANG KY THUAT ELISA

I.NGUYEN LY
Renin dugc dinh lugng bﬁng ky thuat ELISA kiéu sandwich .

Khang thé don dong cua chudt dac hiéu voi rennin dugc phu trén dia 96 giéng.
Cac dung dich chuan va mau thtr dugc thém vao cac gleng, khang thé da dong cua
dé khang rennin gin vé6i biotin dugc thém vao; tiép theo 13 rira béi dém mudi
phosphate. Phtrc hop avidin-biotin-peroxidase dugc thém vao, cac thanh phan khong
gin b loai bo bang rira boi dém mudi phosphate. Co chat TMB duoc thém vao,
peroxidase xuc tac chuyén TMB thanh san phim mau xanh da troi. Khi cho dung
dich acid dé dimg phan mg, mau chuyén sang vang. Pam d6 mau vang ty 18 thuan
v6i nong d6 rennin trong mau thur.

II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:

Nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop
2. Phwong tién, héa chat:

- Hé thong ELISA (may 4, may rira va may doc).

- May ly tdm

- Tu lanh

- Dung cu léy mau

- Kit dinh lugng renin

- Vit liéu kiém tra chét luong (QC 1,2)

- Pipet

- Ong nghiém

- Nudc cét

3. Nguoi bénh: Nguoi bénh va guoi nha ngudi bénh can duge chuan bi va giai thich
vé muc dich cua viéc 1dy mau dé 1am xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua Bd Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du théng tin caa nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cd: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

III.CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:
- Huyét thanh, huyét twong chéng dong EDTA hoic heparin.
- Lay mau tinh mach va dé tao cuc dong trude khi ly tAm 1ay huyét thanh.



- Khong st dung bénh phém ¢6 bot, c6 fibrin hodc cac chét dang hat.
- Béo quan bénh pham ¢ 2-8°C dugc 24h, bao quan 1au hon & -20°C.
- Chi rd déng bénh pham mot 1an va tron k§ bénh pham sau khi ra dong.
2. Tién hanh ky thuéat:
- Ly tam 6ng mau trong 15 phut voi van tdc 1500xg / phut.
- Tach huyét thanh/ huyét tuong.
- Tién hanh cac budc k¥ thuat theo quy trinh ctia nha san xudt
- Tinh két qua sau khi hoan tat qua trinh phan tich dua vao cac dung dich
chuan.
- Kiém soat chit lugng:

Chay cac mirc QC mdi khi thuc hién xét nghiém. TAt ca cac két qua kiém tra
chét luong phai dugc ghi lai trong bang theo ddi QC. Chi thong bao két qua xét
nghiém néu QC nam trong khoang cho phép.

IV. NHAN PINH KET QUA
1. Gia tri tham chiéu:
Gia tri tham chiéu:

Loai mau Trung binh | Khoang tham | Po léch chuan
(pg/mL) chiéu (pg/mL) (pg/mL)

Huyét thanh 776 232- 1892 374

Huyét tuong EDTA 726 201- 1852 365

Huyét tuong heparin 680 179- 1760 349

2.Y nghia l1am sang:

Pinh lugng renin ¢6 ¥ nghia quan trong trong danh gia cdc ngudi bénh ting huyét
ap. Dic biét viéc dinh luong rennin gitip chan doan bénh ting huyét ap do cudng
aldosteron tién phét (55-13% céac truong hop ting huyét ap) va hd tro didu trj va
theo dbi cac dang ting huyét ap khac.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Khong sir dung mau bénh pham mau bi v hong cau, can loai bo va lay lai mau khac



PINH LUQNG RENIN MAU THEO KY THUAT HOA PHAT QUANG

. NGUYEN LY

Renin c6 trong lugng phan tr khoang 42 kDa, chu yéu dugc tong hop boi
cac té bao can cau thin (_]uxtaglomerular cell) va dugc luu trit ¢ dang hat nhu
prorenin §t1en renin) va renin. N6 dugc san xuat dé dap ung voi cac tinh trang
cua co thé nhu thé tich mau va huyét ap giam, gidm nong do natri...

Renin dugc dinh luong bang phuong phap mién dich sandwich st dung
cong nghé mién dich héa phat quang (CLIA - Chemiluminescence
Immunoassay).

I1.CHUAN BI
1.Ngudi thue hién:

Nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop

2.Phwong tién, héa chat:

- May moc: LIAISON...

- May ly tdm

- Tu lanh

- Dung cu ldy méu: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay

- Hoa chat: Hoa chit dinh luong Renin, chit chuén, chit kiém tra chat lugng
Renin.
3.Nguoi bénh: Nguoi bénh va ngudi nha ngudi bénh can dugc chuan b va giai
thich vé muc dich cua viéc lay mau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cia Bo Y té va bénh vién

- Trén phicu xet nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, so giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phicu xét nghiém can co: chix ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau
bénh pham.

I1l. CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

Chi dung mau huyét tuong EDTA trong xét nghiém dinh luong Renin. Néu str
dung huyét thanh, huyét tuong heparin va huyet tuong citrate s¢ lam gia tri renin
thap hon.

Can than trong qua trinh chuan bi va ldy mau bénh pham dé c6 két qua dinh
lugng Renin tin cdy:

Nhin dn trude khi 14y mau dugce khuyén khich nhung khong bt budc.



Miu duge lay trong khoang tu 07:00 dén 10:00 sang, nguoi bénh & tu thé
hoic dimg thang hodc nam ngira it nhat dugc 30 phut

Lay méu tinh mach ¢ nhiét 46 phong rdi cho vao 6ng c6 chua chét chéng
dong EDTA. Ghi lai thoi gian 14y mau trong ngay va tu thé cia nguoi bénh trong
qua trinh ldy mau (nam ngu:a dung thang)

Ong mau khong can 1am lanh chi can dé ¢ nhiét d6 phong. Néu mau dugc 1am
lanh dén nhiét d6 4 ° C hodc thip hon (nhung khong dong) trong thoi gian dai va khi
mau dugc udp lanh nhung khong dong lanh thi prorenin bi kich hoat dé tao ra renin
1am sai 1éch két qua xét nghiém.

Ly tam dng mau v6i may ly tam thudng 4000 vong/5 phit (khong phai ly tim
lanh), sau d6 tach huyét tuong (Thé tich t6i thiéu cho 1 xét nghiém 1a 505 pL huyét
tuong). Can phan tich mau ngay, néu véi bat cir ly do gi ma viéc phan tich mau
khong thyc hién duoc ngay thi can lam dong sdu miu ¢ -20 ° C hodc thap hon ngay
lap tirc.

Céan than ra dong trudce khi xét nghiém, kiém tra va loai bo céac bot khi truéc
khi xét nghiém. Nén thuc hién viéc dinh lugng Renin ngay sau khi da ra dong va
nap mau vao may. Chi rd dong 1 lan.
2.Tién hanh k¥ thuat:

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thyc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghiém Renin. May da duoc chuin véi xét nghi¢m
Renin. Két qua kiém tra chét lugng voi xét nghiém Renin dat yéu cau: khong nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co).

- Thuc hién phéan tich miu bénh pham theo protocol ciia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

+ Gia tri tham chiéu ctia Renin 4p dung cho cac ddi tuong:

Nguoi 16n tir 18- 65 tudi, c6 huyét ap binh thuong va mirc dudng huyét lac doi
binh thuong. Khong 4p dung cho nguoi dudi 18 tudi; co ché do an uéng han ché;
mang thai; cho con bu; st dung thudc tranh thai.

Gi4 tri tham chiéu : Tu thé dung 4.4 - 46,1 plU/ mL
Tu thé ndm 2,8 - 39,9 plU / mL

Nong d6 Renin thay ddi trong cac trudng hop sau

+ Nong do Renin ting:

- Téang Aldosterone thur phat

- Bénh Addison



- Nbng do natri trong mau thap

- Suy than man tinh

- Mat mudi do bénh duong tiéu hoa

- Khdiu than san xuit Renin

-  Hep dong mach than

- Ha kali mau

- Hoi chtng Bartter (ndng d6 renin cao ma khong c6 ting huyét ap).
+ Nong do Renin giam:

Tang Aldosterone nguyén phat
Gitt muodi do diéu tri steroid

Piéu tri bang Vasopressin (ADH).
Tang san thugng than bam sinh do thiéu 17-hydroxylase
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- LAy mau khong dung ky thuat nhu gay vo héng cau. Khic phyuc: Huin luyén
can bd co6 k¥ nang lay mau thuan thuc.

- Luon nhé khong lam lanh mau trir khi dong siu mau ngay.
+ Nhitng yéu t6 gy nhidu cho két qua xét nghiém

Cac nghién ctru vé kha nang anh hudng cia cac yéu to nhiu cho thay viéc
thuc hién xét nghiém khong bi anh hudng bai ndng do bilirubin 1én dén 20 mg/dL,
hemoglobin 1én dén 1000 mg/dL hoic triglycerides 1én dén 3000 mg/dL.

Phan ung chéo: Su hién di¢n cia cac phan tir c6 kha nang phan tng chéo sau
day gay nhiéu trong x¢t nghiém

Thanh phan Nong d6 1én dén (pg/mL) % Phan ung
Beta2-microglobulin 50 Tp%no

Cathepsin D 1,5 -6,9

Trypsin 1,6 42

Plasmin 100 0,8

Bat ctr khi ndo mau co6 chira nong do cao chat can phén tich déu c6 thé bi anh
hudng cua hiéu timg Hook khién nong do c6 thé thap hon so vai thuc t€. Khéng co
hiéu rng Hook khi ndng d¢ Renin 1é€n dén t61 da la 150.000 pIU / mL.



PINH LUQONG SAA (SERUM AMYLOID A) MAU

I.NGUYEN LY

SAA [a mot protein giai doan cép tinh trong dap wng viém, nhidm tring ciing
nhu cac qua trinh khong viém nhiém, ndng do trong mau tang manh trong vong vai
gio sau bi bénh. Muc ting ndéng d6 cd thé dat téi 1000 lan nf)ng d6 ban dau. SAA
két hop voi lipoprotein ti trong cao (HDL) va c6 thé 1am thay doi su trao ddi chat
cua ching trong sudt qué trinh viém. Mét diéu dac biét quan trong cia SAA 14 san
pham thoai hoa cua chinh né cd thé tich tu tai nhiéu co quan khac nhau nhu cac vi
soi Amyloid A (AA), gay nén bién chiang nghiém trong trong cac bénh viém man
tinh.

C4c hat polystyrene duoc pha khang thé dic hiéu khang SAA ngudi s& ngung két
khi duoc tron 1an voi mau c6 chira SAA. Céc hat ngung két nay 1am phan tan chim
anh sang chiéu xuyén qua méu Cuong do anh sang phan tan ti I¢ thuan voi nong do
Cua protein tuong ung trong mau. Két qua duoc xac dinh bang céch so sanh véi mot
chuan da biét nong do.

I11.CHUAN BI
1.Ngwoi thuc hién:

Nguoi thuc hién ki thuat can cé trinh 6 phu hop
2.Phwong tién, hoa chat:
2.1. Phwong ti¢n

- May c6 thé phan tich: BN ProSpec

- May ly tam

- Ta lanh dé bao quan héa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham

- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
2.2. Hoa chat

Hoéa chat chinh dinh luong SAA: Pong goi ¢ dang dong kho, 3 x — 2 mL.
Khi str dung can hoan nguyén theo cach: Hoan nguyén véi 2mL nudc cat. Thude thir
¢ thé duoc su dung sau khi hoan nguyén 15 phit. Lac nhe trude khi si dung lan
dau.

Chat chuan: Pong gbi: Dang dong khé, 3 x — 0.5 mL. Khi str dung can hoan
nguyén theo cach: Hoa tan bot dong kho véi 0.5 mL nuéc cat. Lic nhe nhang dé
tron déu. Co thé str dung sau khi hoan nguyén 60 phuit.

Chéat kiém tra chat luong: Dang dong kho, 4 x — 0.5 mL. Khi str dung can
hoan nguyén theo céch: Hoa tan bot dong khé vai 0.5 mL nuéce cat. Lac nhe nhang
dé tron déu. CO thé sir dung sau khi hoan nguyén 60 phdt.

Thudc thir 6n dinh ¢ 2 dén 8 °C cho dén ngay hét han trén nhan hop thudc.
Sau khi m& hop thudc/ hoan nguyén 6n dinh trong 4 tuan. Khong duoc dé dong.



Po6 on dinh trén may: It nhat 1a 5 ngay véi mdi 8 tiéng/ ngay, hoic khoang
thoi gian tuong ung.
3.Nguwoi bénh:

Nguoi bénh va ngudi nha nguoi bénh can dugc chuan bi va giai thich vé
muc dich cua viéc ldy mau dé 1am xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cuia B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, ) giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can ¢6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.Lay bénh pham:

~ Mau thich hop Ia mau huyét thanh va huyét twong heparin, mau cang méi cang
tot.

Chi ly tam tach mau huyét thanh khi mau da dong hoan toan va sau khi ly tam,
khong dugc chira hat hodc dau vét caa fibrin. Mau mau nhiém mé bi duc sau khi ra
dong can phai duoc 1am trong bang cach ly tam (10 phut tai tbc do 15,000 x g) trudc
khi thuc hién xét nghiém.

Mau c6 thé on dinh tai nhiét do 2 dén 8 °C khong qua 7 ngay. Mau cé thé duoc
Iwu dudi —25 °C dén 3 thang néu mau duoc trit dong trong vong 24 gid sau khi lay
mau. Khong dong / rd dong nhiéu lan.

2. Tién hanh k§ thuat:

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dat chuong trinh xét nghiém SAA. May di duoc chuan véi xét nghiém
SAA. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém SAA dat yéu cau: khoéng nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét luong.

- Ngudi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé thdng tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol caa may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do in bao céo hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Véi nhdm ngudi c6 CRP huyét thanh & mac binh thuong (5.0 mg/L) thi gia tri
tham chiéu cua SAA 1a 6.4 mg/L.

Gidng nhu Protein phan ung C (CRP), xac dinh SAA rat hitu ich trong chan doan
cac qua trinh viém, ddnh gid hoat dong cua ching cling nhu theo doi cac qué trinh
nay va cach diéu tri. Tuy nhién, xét nghiém SAA cho nhiéu két luan hon so voi CRP



& nhiing nguoi bénh nhidm virut, phan Gng thai bo véi ghép than (dac biét di voi
ngudi bénh suy giam mién dich) ciing nhu ¢ nguodi bénh xo nang diéu tri véi
corticoids. Trong truong hop ngudi bénh viém khop, SAA duoc ghi nhan 1a ¢ méi
tuong quan mat thiét véi hoat dong ciia can bénh nay. Xac dinh dong thoi hai chi s6
CRP va SAA cd thé lam ting do nhay cho chan doan. D4i vai ngudi bénh mac bénh
thodi hoa dang tinh bot, tinh trang bénh c6 thé duoc cai thién bai liéu phap gitp dua
muc SAA trd vé gia tri binh thuong.

Két qua xét nghiém ludn can duoc giai thich két hop cuing véi tién sir bénh ly,
biéu hién 1am sang va cac ghi nhan khéac. Do anh hudng boi chat nén, cac mau khao
sat lién phong xét nghiém va cac mau kiém chuan cé thé cho két qua khac so voi
phuong phap khac. Do d6, can danh gia két qua trong mdi tuong quan véi gia tri
muc tiéu cu thé ciia phuong phép.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi ndng do triglycerides 1én dén 20
g/L, biliruibn 0.6 g/L va hemoglobin ty do dén 10 g/L.

Su duc va céc hat trong mau c6 thé anh huong dén két qua xét nghiém; do do,
d6i véi cac mau co chaa cac hat can dugc ly tam lam trong truéc khi thuc hién xét
nghiém.

Khong st dung cac mau mau bi duc ma khong thé 1am trong bang cach ly tam
(10 phdt tai 15,000 x g).



DPINH LUQONG SALICYLATE

TONG QUAN:

Salicylate va cac dan xuét cua né thuoc nhom thubc chdng viem giam dau

duoc st dung kha rong réi trén 1am sang. Viéc sir dung vai lidu lugng lén va

ding cho tré nho c6 thé gay ngd doc. Ngo doc salicylate cé thé gay réi loan
hé thdng than kinh trung wong, hé thdng tiéu hoéa da day, ruot hay suy than.

Qua liéu salicylate 1a mot cap ciru ndi khoa va can thiét phai xac dinh nhanh,

kip thoi ndng do salicylate trong mau

. NGUYENLY

Phuong phap enzymatic

Salicylate hydroxylase xdc tac pua trinh chuyén salicylate va NADH thanh

catechol va NAD" véi sy tham gia cia oxy & budc song 340 nm. Sy giam

nong d6 NADH thanh NAD lién quan truc tiép véi nong do salicylate trong
bénh pham
Il.  CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:
-1 cén bo dai hoc c6 tham quyeén ky duyét két qua;
-1 KTV chuyén nganh hoéa sinh hoic nguoi c¢6 trinh d6 phi hop dé thuc hién
phéan tich da duoc dao tao su dung may phan tich héa sinh ty dong
2. Phwong tién va hoa chat:
2.1. Phuong ti¢n:
- May xét nghiém hda sinh ty dong
May ly tdm
Tu lanh dung hoéa chat, ta lanh bao quan mau QC, mau bénh pham
Pipet cac loai, dau con xanh, dau cdn vang
Gia dung dng nghiém, cac 6ng lay mau, sample cup ...
2.2. Hoa chat:
- Hoa chét dinh luong salicylate
- Céc chat chuan, QC, dung dich pha lo&ng, dung dich hé théng
3. Nguoi bénh: can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh cuia B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin ctia ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s giudng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chi ky va ho tén béc si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1ay mau
bénh pham.

I1l. CACBUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:



Mau bénh pham c6 thé 1a huyét thanh hoac huyét twong. Lay 3 mL mau tinh
mach. Ly tdm 3000 vong/ pht trong 5 phat, tach 1y huyét thanh hoic huyét
tuong. Huyét thanh hoic huyét twong c6 thé luu giit 14 ngay & nhiét do 4-8
°C, 6 thang ¢ -20°C
2. Tién hanh ky thuat
- KIEM TRA CHAT LUGQNG: viéc thuc hién noi kiém chat luong duoc
dién ra truéc khi thuc hién phan tich mau cho nguoi bénh va tuan thu theo
quy trinh ndi kiém chit luong cua phong xét nghiém. Vat liéu 1am noi
kiém c6 2 mirc ndng d6 khac nhau. Két qua noi kiém chat luong dugc xem
xét theo cac quy dinh cua quy trinh noi kiém chat luong. Chi khi noi kiém
chat luong dat mai tién hanh phan tich mau bénh pham.
- Thuc hién ky thuat trén may phan tich tu dong theo chuong trinh cai dat
san
- Lay va in tra két qua sau khi da duoc nguoi 6 tham quyén duyét két qua
IV. NHAN PINH KET QUA
Gia tri tham chiéu:
- M&i phong xét nghiém nén tu thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh
dé d¢am bao tinh dai dién caa mdi quan thé ngudi bénh.
- Liéu diéu tri: 15-30 mg/dL (1.09-2.17 mmol/L)
Liéu ngd doc: > 30 mg/dL (> 2.17 mmol/L)
Gay ttr vong: > 70 mg/dL (> 5.07 mmol/L)
- Phuc vu muc dich chin doan, két qua con duoc dua trén tién sir st dung
thudc ctia ngudi bénh, cac thim kham 1am sang va can 1am sang khac
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
- Tuyén tinh tir 5.0-100.0 mg/dL
- Vi cac truong hop huyét thanh vang, v hong cau hay duc, két qua co thé
giam 7.5%



PINH LUQNG SAN PHAM CHUYEN HOA CUA NICOTINE

I. NGUYENLY

Viéc phét hién hat thudc bang cach dinh luong cac chat chuyén hoa cua nicotine
nhu cotinine hay dugc s dung hon dinh luong cac chit khic nhu
carboxyhemoglobin hodc thiocyanate. Ly do mot phan 13 vi cotinine va cac chat
chuyén héa khac cua nicotine 1a dic trung cho thuoc 1a, trong khi
carboxyhemoglobin va thiocyanate co thé 1a két qua cua vigc tiép xuc voi cac yéu td
moi trudng khac. Hon nita, cotinine va cic chit chuyén hoa khac cua nicotine co
tho1 gian ban thai trong mau lau hon 10 gio, trong khi ban than nicotine va
carboxyhemoglobin c6 thdi gian ban thai ngan hon nhiéu.

Cac san pham chuyén hoa cua Nicotine duoc dinh lugng theo nguyén Iy xét

nghiém mién dich hda phat quang canh tranh.
Il. CHUAN BI
1. Ngwoi thuc hién
Nguoi thue hién ki thuét can c6 trinh 6 phu hop
2. Phwong tién hoa chat
2.1. Phuong tién
- May c6 thé phan tich: IMMULITE 1000 va mot s6 may mién dich khac
May ly tdm
Ta lanh dé bao quan héa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham
Ong nghiém, gia dung ong nghiém
- Pipet chuyén mau, nudc cat hoac nudc khir ion
2.2. Hoa chat
Cac hda chat can thiét gom:
- Thudc thir dinh lwgng cac san pham chuyén hoa caa nicotin. Chat chuan, Chat
kiém tra chat lugng cac san pham chuyén héa cua nicotin.
3. Ngwai bénh
Can gidi thich cho nguo1, ngudi nha ngudi bénh bénh hiéu vé muc dich cua viéc
lay mau 1am xét nghiém
4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dtiing quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can ¢6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

I1l.  CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham:



Bénh pham ding cho xét nghiém dinh lugng cac san pham chuyén héa cua
nicotin c6 thé 1a huyét thanh hodc nudc tiéu.
- Huyét thanh: Liy 3ml méu tinh mach vao dng khong c6 chat chdng dong. Sau do
ly tam 4000 vong/ 5 phut dé tach 1y huyét thanh. Chi ly tam tach huyét thanh khi da
hinh thanh cuc mau doéng. Ly tdm c4c mau huyét thanh trudc khi hinh thanh cuc
mau déng hoan toan ¢ thé dan dén sy xuit hién to huyét.
- Nwéc tiéu: Khong sir dung chat bao quan khi l1dy miu nudc tiéu. Nuge tiéu phai
duoc 1am trong bang céach loc hodc ly tam trudc khi sir dung. Tach riéng phan nuéc
tiu phia trén khoi can lang va tron bang cach lac nhe.

Pha loding mau nuéc tiéu: Cac mau nudc tiéu duong tinh phai dugc pha lodng
thii cong theo ty 1& 1/41 bang Multi-Diluent 2, vi dy: thém 25 uL maunuoc tiéu vao
1,0 mL chat pha lodng di dugc pha lodng trudc (Dé pha lodng cic mau nudc tiéu
duong tinh theo cach thi cong. St dung lo chira chat nén dung dich dém/protein
khong phai ctia nguoi, dam dic (2,5 1an), ¢ chat bao ‘quan. Trude khi st dung, pha
lodng dung dich ddm dic theo ty 1¢ 1/2,5 bang nudc cat, vi du: thém 1 phan chét pha
lodng dam dic vao 1,5 phan nudc cat).

Ket qua ctia mau dé pha lodng phai dugc nhan voi he s6 pha loang dé thu
dugc ndng do cotinine cudi cling.

Bao quan: 30 ngay & 2-8°C. Pé bao quan ldu hon, déng da ¢ -20°C. Tranh lap
lai nhiéu lan cac chu ky dong d4/rd dong.

2. Tién hanh ky thuat
- M@y phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghiém nicotine metabolite. May da duoc
chuan véi xét nghiém nicotine metabolite. Két qua kiém tra chat luong Véi
xét nghiém nicotine metabolite dat yéu cau: khdng nam ngoai dai cho phép
va khdng vi pham luat kiém tra chat lugng.
- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va
chi dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé théng mang (néu co).
- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoic ghi
két qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho nguoi bénh.
IV. NHANPINH KET QUA

Gia tri tham chiéu:

Huyét thanh > 25 ng/mL, Nudc tiéu > 500 ng/mL c6 thé duoc st dung dé phan
biét nguoi hat thude 14 véi ngudi khdng hat thude 4.

Di véi muc dich chan doan, cac két qua cé dugc tir xét nghiém nay can dugc sir
dung két hop véi thim kham 1am sang, bénh sir cua ngudi bénh va cac phat hién
khac.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi



- Ly tdm cac mAau huyét thanh truéc khi hinh thanh cuc mau déng hoan toan
c6 thé din dén su xuat hién to huyét. Pé ngin ngira trudng hop két qua sai do su
Xuat hién to huyét, hiy dam bao qua trinh hinh thanh cuc mau déng hoan toan da
dién ra trudc khi ly tdm cac mau. Mot s6 mau, dac biét 14 cdc mau tir ngudi bénh
duoc diéu tri bang thudc chéng dong mau, c6 thé can co thoi gian 1au hon dé mau
dong.

Viéc str dung mot may siéu ly tdm dugc khuyén nghi dé loai bo cac mau c6
tang lipid huyét.

Cac mau bi tan huyét khdng duoc sir dung va yéu cau lay lai bang mau khac.

Ong thu thip mau cua cac nha san xuat khac nhau ¢6 thé cho ra nhimng gia tri
khac nhau, tuy thudc vao vat li¢u va phu gia, bao gom gel hodc céc rao can vat ly,
chat hoat hoa dong mau va/hoic thude chéng dong mau.

- Khang thé di i trong huyét thanh nguoi c6 thé phan mg véi cac globulin
mién dich c6 trong cac thanh phan ciia xét nghiém gay nhiéu cac xét nghiém mién
dich.

- C4c mau cua cac ngudi bénh tiép xuc thuong xuyén véi dong vat hoic céc

san pham huyét thanh dong vat c6 thé c6 biéu 19 loai nhiéu nay c6 kha nang gy ra
két qua bat thuong. Nhing thudc thir nay da duoc tao ra dé giam thiéu nguy co bi
nhidu; tuy nhién, co thé Xay ra cac tuong tac co kha nang xay ra gitra huyét thanh
hiém gap va céc thanh phan xét nghiem.



PINH LUQNG SIROLIMUS MAU

. NGUYEN LY

Sirolimus (Rapamune, rapamycin, Wyeth Pharmaceuticals, Collegeville, PA)
1a thudc trc ché mién dich dung cho diéu trj trc ché mién dich ¢ ngudi bénh ciy ghép
than. Sirolimus 13 sin pham 1én men macrocyclic lactone cua Streptomyces
hygroscopicus, duoc phat hién 1an dau & Rapa Nui (Pao Phyc sinh). Nghién ctru
dugc dong hoc chi ra sirolimus dugc ¢6 1ap chu yeu trong té bao hong cau, do vay
mau thich hop dé theo ddi sirolimus 14 méu toan phan.

Xét nghiém ARCHITECT Slrohmus 1a xét nghiém mién dich tré mot bude dé
dinh lugng sirolimus trong mau toan phan nguoi st dung cong ngh¢ CMIA véi quy
trinh xét nghiém linh hoat, con goi la Chemiflex.

Truge khi thuc hién dinh luong tw dong trén ARCHITECT, cén tién hanh
budc tién xur ly thu cong, mau mau toan phan dugc chiét tach voi thude thu két tua,
lam nong va ly tam. Chat n6i bé mat dugc gan vao ong Transplant Pretreatment
Tube, sau do ddt vao hé thong ARCHITECT iSystem.

II.CHUAN BI
1.Ngudi thue hién:

- 1 cén b dai hoc, 1 k¥ thuat vién chuyén nganh hoa sinh.
2.Phwong tién, héa chat:

- May moc: Architect 12000. i4000...

- May ly tdm

- Ta lanh

- Dung cu ldy méu: Bong con, bom tiém, dng dung mau, ging tay

- Hoéa chét: Hoa chét dinh lugng Sirolimus, chit chuén, chat kiém tra chat
lugng Sirolimus.
3.Nguwoi bénh:

Ngudi bénh can duoc chuén bi va giai thich vé muc dich cua viéc léy méau dé
lam xét nghi¢m.
4.Phiéu xét nghiém:

7 Phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin vé tén, tudi, gidi tinh, khoa phong,
chan doan ctia ngudi bénh va ghi rd chi dinh xét nghiém.
111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

- Xét nghiém sir dung mau toan phan lay vao 6ng c6 chét chdng déng EDTA.

- Bénh pham (~m§1u mau toan phan) 6n dinh < 7 ngay & nhiét 2-8°C, sau 7
ngay can bao quan mau ¢ nhiét do <-10°C.



- Khong nén lip lai quéd trinh déng lanh/rd dong. Néu bénh pham rd dong
phai dé bénh pham dat nhiét do phong va tron déu dé dam bao tinh dong nhat cia
mau trude khi phan tich.

- Mau ¢ ndng d sirolimus > 30 ng/mL c6 thé pha lodng bang tay voi do pha
lodng goi y 1:2. MAu phai duoc pha loang trudc Khi tién xir Iy:

e Thém 150 pL mAu bénh pham vao 150 uL ARCHITECT Sirolimus Calibrator
A, sau d6 thuc hién theo Quy trinh tién xtr Iy thu cong.

e Nguoi van hanh phai nhép hé s6 pha lodng vao man hinh dét 1énh Mau ching
(Control) hay Bénh pham (Patient). HE thong s& sir dung hé sd pha loang nay
dé tu dong tinh ndng do mau trude khi pha loang va bao cao két qua. Két qua
nén 16n hon > 3,0 ng/mL trudc khi ap dung hé s6 pha loang.

2.Tién hanh ky thuat:
Xét nghiém Sirolimus yéu ciu c6 budc tién xur 1y bang tay, qui trinh cu thé nhu sau:
1. Tron déu mdi mau (mAu bénh pham, mau chuan hay miu chimg) hoan toan bang
cach lac ddo nhe nhang cac 6ng tir 5-10 lan.

MAu mau toan phan di dé 1au s& phai tron trong thoi gian 1au hon. Nén kiém
tra bang mat thuong dé dam bao miu di dugc tron thich hop.
2.Dung pipette hat chinh xac 150 pL mdi mau vao 6ng ly tim XSYSTEMS hoic
6ng ly tam polypropylene tuong duong (ddy tron) ngay sau khi lic tron. Mdi mau st
dung mot 6ng khac nhau.

Lwu y: Phai st dung dau pipette moi mdi khi hat 150 pL mau ¢ mdi ong.
Khéng duge lau dau tip (dau con). Khong duoc hit qua sé luong can thiét. Khong
str dung lai ddu con cho céac 1an chay lip lai.

Khuyén cdo khong nén st dung loai pipette thay duwong tinh (positive
displacement), khong dugc 1am w6t dau pipette, va hat nguoc, vi co thé giy ra 18i va
anh huong 16n dén do khong chinh xac ciia xét nghiém.
3a. Chinh pipette hat chinh xac 300 p. ARCHITECT Sirolimus Whole Blood
Precipitation Reagent tir chai ¢6 dan nhan mau vang.
3b. Tha 300 pL thudc tht ARCHITECT Sirolimus Whole Blood Precipitation vao
ong ly tim dau tién, voi dau tip cham vao thanh dng ly tAm.

Lwu y: Mbi 6ng phai duoc day nip va lic tron (vortex) ngay sau khi cho
Thuoc thu Precipitation vao 6ng va trudc khi cho Thudc thir Precipitation vao cac
ong ké tiép.
3c. Pong nap éng va lic tron (vortex) ngay 1ap tirc.
3d. Lac trén manh tir 5-10 gidy ngay sau khi dong nap 6ng tube.

(Cai dat ché do lic tron 16n nhat).

Lwu y: Khong thuc hién lic tron dung cach sau khi thém ARCHITECT

Sirolimus Whole Blood Precipitation Reagent s& lam sai két qua xét nghiém.



Can quan st bang mat thuong dé dam bao hdn hgp mau véi thude thir két tua
ddng nhat. Dudi dng tube khong nén con lai phan nao chua tron 1an.

Néu van con phan chua tron 14n dudi ng tube, lic dao nguge dng tube, gb
1én day ong va lic tron (vortex) lai. bay la dau hiéu cua qua trinh lic trén ban dau
khong dugc thyc hién dung cach. Lac tron ngay s€ giam thiéu thoi gian hinh thanh
khéi két tna. Khong phai tat ca may vortex déu c6 thé thuc hién dung cach.

Lap lai qua trinh "thém, dong nap va lac tron” cho mdi mau sau d6. V&i mbi
éng, thuce hién nhét quan cung thoi gian léc tron va hoan thanh qua trinh ° 'thém,
dong ndp va lac tron” trudc khi thuc hién éng ké tlep Khong hut ARCHITECT
Sirolimus Whole Blood Precipitation Reagent vao tat ca cac dng mot lan. Mdi ong
tube phai dugc ddy nip va lic tron ngay sau khi thém ARCHITECT Sirolimus
Whole Blood Precipitation Reagent vao ong va trudc khi cho ARCHITECT
Sirolimus Whole Blood Precipitation Reagent vao cac 6ng ké tiép.

4. Pt mdi dng vao khoi nhiét va chinh ¢ 42°C. U trong 10 phut va ly tam ngay sau
khi u.

Luu )’7 U miu khéng dang s& lam sai két qua xét nghiém.

5. Nap mdi 6ng tube vao may ly tim XSYSTEMS Centrifuge hodc vi ly tam tuong
ung, chu y su thang bang cua rotor. Co thé de thém dng can bang, néu can. Chi ly
tam duogc cung lac khi sb luong dng tube 13 s6 chén.

Ly tAm cac ong tdi thiéu trong 4 phut & toc d6 > 9500 x g RCF, hoic 38.500
g-phut.
6. LAy timg 6ng ra khoi may ly tdm va kiém tra su hién dién 13 cua pellet va chat noi
bé mat.
7. M6 nap mdi ong tube va gan chat ndi bé mit vao 6ng Transplant Pretreatment
Tube khi ARCHITECT iSystem trong trang thai san sang chap nhan miu.

Luwru y: Mdi miu sir dung mot 6ng Transplant Pretreatment khac nhau.

Chi sir dung 6ng Transplant Pretreatment Tubes (LN 1P06) khi thuc hién tién
xt Iy mau sirolimus st dung cho ARCHITECT iSystem. D tin cdy cua cua két qua
xét nghiém ARCHITECT khac c6 thé bi anh huong néu khdng su dung Transplant
Pretreatment Tubes cho xét nghiém ARCHITECT Sirolimus.

Khong khudy cac vién ndi 1én. Khong hit chat noi bé mat vi no s& giap cho
cac pellet khong bi khudy dong.

8. Lac tron ong Transplant Pretreatment Tube trong 5-10 gidy.
9. Chuyén 6ng Transplant Pretreatment Tube vao gia d& mdu ARCHITECT.

Luu y: Dit 6ng Transplant Pretreatment Tube trén gia d& mau, dé cham vao
day cua gia do. Loai bé cac mau con lai d€ thuc hién tién xu 1y sau khi xét nghiém
két thuc.



Xét nghiém ARCHITECT Sirolimus khong thé dat 1énh thuc hién xét nghiém
lai. Xét nghiém lai yéu cau thuc hién lai tién xtr 1y thu cong.

- Pé phan tich mau di tién xir 1y thi trudc d6 may phan tich can chuin bi sin
sang dé thuc hién phan tich mau: May da dugc cai diat chudng trinh xét nghiém
Sirolimus. May di dugc chuan voi xét nghiém Sirolimus. Két qua kiém tra chat
luong véi xét nghiém Sirolimus dat yéu cau: khong nam ngoai dai cho phép va
khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao mdy phan tich hoic hé théng mang (néu co).

- Nap méu bénh pham d tién xir Iy vao may phan tich.

- Ra 1énh cho may thyuc hién phan tich mau bénh phém.

- Poi may phan tich mau theo protocol ctia mdy.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

Khoang ndng do téi uu cho sirolimus khac nhau phu thuéc vao phwong phap
xét nghiém, vi vdy, nén thiét l1ap khoang nong do riéng cho mdi xét nghiém theo
phuong phap. Gia tri thu dugc tir cac phuong phap xét nghiém khac nhau khong thé
duoc st dung thay thé cho nhau do sy khac biét vé phuong phap va phan tmg cheo
v4i cac chat chuyén hoa, khong ap dung hé s6 chuyén doi. Phong xét nghiém nén
ghi rd phuong phap xét nghiém sir dung dé ho tro cho viéc dién giai két qua.

Khoang dao dong tdi vu ctia ndng d6 Sirolimus phu thudc va tinh trang 1am
sang nguoi bénh, do nhay khac nhau cua ca thé va tac dong phu cua sirolimus, st
dung cung chat tc ché mién dich khéc, thoi gian sau cdy ghép va mot sb cac yéu to
khac. Vi vay, gi tri sirolimus ctia c4 thé khong duoc st dung nhu dau hiéu duy nhat
cho quyét dinh thay d6i phac do diéu tri, moi nguoi bénh nén duoc thyc hién danh
gia 1am sang trudc khi dua ra quyét dinh thay d01 phac do diéu tri. Mdi phong xét
nghiém nén thlet 1ap khoang dao dong nong d6 t6i uu dua trén xét nghiém cy thé s
dung va cac yéu tb lién quan dén quan thé mau nguoi bénh.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Xét nghiém bi nhiéu v6i nhitng chat c6 ndong d6 nhu sau:

Cic chat c6 kha ning giy nhiéu Nong do
Triglycerides 1500 mg/dL
Hematocrit <25%,>55%
Bilirubin 40 mg/dL
Protein toan phan 3 g/dL
Protein toan phan 12 g/dL

Cholesterol 500 mg/dL



Uric Acid 20 mg/dL
HAMA 145 - 340 ng/mL
RF 20,9 - 445 IU/mL.



DPINH LUQNG TNF a (TUMOR NECROSIS FACTOR ALPHA)

NGUYEN LY
Yéu t6 hoai tar khéi u o (cachectin) va yéu té hoai ta khéi u p (lymphotoxin) 1a
hai protein c6 lién quan mat thiét c6 tinh twong ddng vé trinh tu chung nhau 34%
& trinh tu axit amin. Ca hai chat trung gian hoat dong trén céac té bao dich thong
qua cung thu thé va vi vay cho thay tac dung sinh hoc tuong tu, nhung khong
gidng nhau hoan toan. Duéi diéu kién khong bién tinh, TNFo l1a mot protein 17
kDa, khdng glycosyl héa. Dang c6 hoat tinh sinh hoc cia TNFa 12 mot chat tam
tring phan. Bén canh dang c6 thé hoa tan cia TNFa, dang 28 kDa gan két mang
c6 trén bé mat cua té bao san xuat TNF, dang nay c6 thé dong vai trd nhu 1a mot
ngudn trit TNFa cd thé hoa tan va cd thé dugc cat khoi bé mat té bao theo céach
thay phan protein. Cac té bao san sinh ra TNFo nhu dai thuc bao, té bao T
CD4+, ...Ngoai ra, t& bao co tron, bach cau trung tinh da nhan, té bao hinh sao,
té bao md mad, tir noi mac mach mau va nhiéu dong té bao khéi u khac cé thé san
sinh ra TNFo.. TNF ciing dugc tao ra tir dai thue bao trong co thé nhu mot tién
hoc mén khéng hoat dong va duoc tdng hop trong céc té bao giét tu nhién, cac té
bao u hac té, va mot vai dong té bao ung thu.
Vi thu thé TNFo xuat hién trén hau hét cac té bao, TNFo c6 nhiéu hoat dong sinh
hoc da dang nhu: tiéu té bao, kim céc té bao khéi u va hoat tinh hoa hudng dong
& cé&c bach cau trung tinh. TNFa 12 mot yéu td tang truong caa nguyén bao soi va
kich thich viéc tong hop collagenase va prostaglandin E2 su tai hp thu xwong c6
thé do TNFo gay ra vi no kich hoat hay cét bao. TNFa thuc day viéc phan chia
cua té bao T sau khi kich thich bang IL-2. Khi khéng c6 IL-2, TNFa gay cam
mg qué trinh ting sinh va biét hda cua té bao beta. Nong do cua TNFa trong
huyét thanh hozc huyét tuong co thé ting 1én trong nhidm tring huyét, cac bénh
tu mién, nhiéu bénh nhiém tring khac nhau va thai loai manh ghép
- Nguyén ly xét nghiém

TNFo 1a mot xét nghiém mién dich ty dong, 2 chu ky va dua trén nguyén ly
hoa phét quang. Trong chu ky dau tién, mau duoc G véi pha ran 1a cac hat duoc
pht khang thé khang TNFa, san xuat tir chudt trong 30 phat. Sau day, ria dé loai
bo mau can. Trong chu Ky tha 2, chat cong hop 1a khang thé da dong khang
TNFo, san xuét tir tho duoc cho vao cong phan tmg, dé tao nén phiic hop khéng
thé- -khang nguyén-khang thé. Sau day, ria dé loai bo phan umg khong déc hiéu.
Cubi cung, co chat phat quang duoc thém vao 6ng phan tmg va cuong do tin hiu
anh sang phat ra c6 thé do dugc bang bo phan nhan quang. Két qua duoc tinh
toan dua vao duong cong chuan thu duoc bang cach chuan 2 diém va duong
cong gbc duoc cung cap tir nha san xuat. Nong do chat can dinh luong ti 18 thuan
véi cuong d6 anh sang thu dugc. Thoi gian ra két qua: 60 phut.

CHUAN BI



1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 ki thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac ngudi thuc hién phan tich cé trinh d6 phu hop, da dugc dao tao su
dung may hoa sinh tu dong
2. Phwong tién hoa chat
2.1.Phwong tién
- May mién dich ty dong c6 thé phan tich: IMMULITE 1000, ...
- May ly tam
- T lanh d€ bao quan hda chét, chat hi¢u chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung 6ng nghiém
2.2.Hoa chat
Héa chat dwgc cung cip trong hép thuéc
- Hda chat TNFa (pha ran): cac hat duoc phu khang thé khang TNFo, san
Xuat tir chudt. On dinh 2—8 °C cho dén ngay hét han ghi trén hop thudc.
- Hoa chat TNFa (chat cong hop): khang thé da dong khang TNFa, san
Xuat tir tho. On dinh 2—8 °C cho dén ngay hét han ghi trén hop thudc.
- Chat hiéu chuan TNFo ndng do thap & nong do cao.
Hda chat can thiét nhung khong dwoc cung cap trong hap thudc
- QC céc xét nghiém Cytokine, 2 mac nong do, 1am tir huyét thanh nguoi
- Co chét hoa phét quang
- Dung dich pha lodng mau (trong truong hop nong do vuot qua khoang
tuyét tinh)
- Dung dich rira kim hat
- Dung dich lam sach kim hat
- Gié chtra cdc dung mau co barcode
- Cdc dung mau (diing 1 lan)
Nap cdc dung mau (tly chon)
3. Ngu’O’I bénh
Can giai thich cho nguoi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém
4. Phiéu xét nghiém
Phiéu xét nghiém theo ding quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién
Trén ph1éu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén, tudi,
gidi tinh, sb giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém céan lam.
Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian ldy mau bénh
pham.
CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham



- C6 thé sir dung mau bénh pham huyet thanh hoac huyét tu:0’ng Lay 3 mL
mau tinh mach vao dng khong c6 chat chéng dong hodc dng c6 chat chong
dong thich hop nhu lithium heparin, EDTA,..

- Mau dugc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

- Bénh pham dugc tach huyét thanh, huyét tuong dé 6n dinh 2-8°C trong 2
ngay hoic 6 thang ¢ -20°C

2. Tién hanh k§ thuat

May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dat chwong trinh xét nghiém TNFo. May dd duoc chuan véi xét
nghiém TNFo. Két qua kiém tra chat luong voi xét nghiém TNFo dat yéu
cau: khoéng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat
luwong.

Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé théng tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

Thuc hién phan tich mau bénh pham theo protocol cia may.

Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do in bao cao hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho nguoi bénh

NHAN PINH KET QUA

Gia tri tham chiéu

Cut-off: 8.1 pg/mL

Tang trong trudng hgp

Nong d6 TNF trong huyet tuong hodc huyét thanh tang cao co thé trong truong
hop nhidm khuan huyét, bénh tu mién, cdc bénh nhiém tring va dao thai ghép
tang.

Trong khi noéng do TNF cao gdy ra cac triéu chung gidng soc, tiép xuc kéo dai
voi nong do TNF thap c6 thé din dén ching suy nhugc, hoi ching ling
phi. Diéu nay c6 thé dugc tim thay, vi du, & bénh nhan ung thu .

Giam trong trwong hop

Nguoi bénh dang dung thudc e ché TNF nhu Infliximab, Etanercept..
V.CAC YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

- Mau sau khi dugc ly tdm can dugc kiém tra ki dé khong con dau vét cua
fibrin vi fibrin s& anh huong dén két qua. Mau cua ngudi bénh dung thudce
chéng dong co thé can thoi gian dong dai hon. Mau khong dam bao yéu
cau can duoc loai bo va lay mau bénh pham mai dé 1am xét nghigm.

- Mau bi tan huyét cé thé do viéc xir Iy khong dung cach trudc khi gui toi
phong xét nghiém do d6 két qua cia mau can dugc phan tich véi su can
trong.


https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=vi&prev=search&rurl=translate.google.com.vn&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Shock_(circulatory)&usg=ALkJrhi5zE23-pkw1tNlf0oyJSAUfVhfug
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=vi&prev=search&rurl=translate.google.com.vn&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Cachexia&usg=ALkJrhgaO6gYHj66rcZ1bdGqzWDT1zkAQw
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=vi&prev=search&rurl=translate.google.com.vn&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Cancer&usg=ALkJrhj1M7DsDill2bL5PQCsAvjeWhDX_A
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=vi&prev=search&rurl=translate.google.com.vn&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Cancer&usg=ALkJrhj1M7DsDill2bL5PQCsAvjeWhDX_A

PINH LUQNG TROPONIN | hs MAU

I. NGUYENLY

Troponin tim bao gom Troponin | va Troponin T (truyén thong) 1a cac dau an
sinh hoc c6 do nhay va do dic hiéu tét hién nay duoc str dung trong chan doan hoi
chting mach vanh cép khéng cé ST chénh Ién. Tuy nhién, véi nhitng ngudi bénh bi
suy giam chtrc nang than, Troponin I c6 d6 dic hiéu cho tén thuong co tim cao hon
Troponin T. Ngudng chan doan nhéi mau co tim (NMCT) ciia Troponin tim 1a ndng
d6 vuot qua ngudng bach phan vi th 99 cua dan sé tham chiéu binh thuong (<10%
CV). Tuy nhién cac xét nghiém troponin tim truyén thdng khéng thé do duoc
Troponin tim & ndng do thap twong Gng Vai gia tri bach phan vi the 99 tham chiéu
Cua ngudi binh thuong. Vi vay, xét nghiém troponin tim siéu nhay (High sensitive
Troponln ) duoc phét trién dé 'dap ung dugc cac y8u cau va giai quyét duoc cac han
ché caa troponin tim truyén théng.

Bénh ly tim mach thuong gap trén nhimg nguoi bénh c6 roi loan chirc nang than
ngng, nén lam noéng d6 Troponin ting trén cac nguoi bénh nay du bao nhing bién cd
xau vé sau. Tuy nhién, su ting Troponin nay c6 thé khong phai do tac nghén mach
vanh hay tién lugng kha ning tir vong do hoi ching vanh cdp. O nguoi bénh suy
than man dang loc than va khong c6 tri¢u ching mach vanh cép, TnT duong tinh
khoang 30-70%. Tnl ciing tang trong suy than man nhung it hon TnT (<5%), c6 thé
la do trong lugng phan tir nho hon.

Theo nghién ctru cia Twerenbold va cong su cho thiy ngay ca khi sir dung xét
nghiém Troponin siéu nhay, Troponin T ciing c6 khuynh huéng ting nhiéu hon so
v6i Troponin I trén cac ngudi bénh ¢6 eGRF < 60 mL/min/1.73 /m?, khién d& nham
1an v6i hoi ching vanh cép. Trong khi Troponin I si€u nhay bi anh huong khong
dang ke, con Troponin T si€u nhay de giam thiéu anh hudng cta than 1én su ting
Troponin can chinh ngudng cat 1én gap 2 lan

High sensitive Troponin-1 12 xét nghiém mién dich hai budc dé xac dinh sy hién
dién cua cTnl trong huyét thanh va huyét twong nguoi str dung cong nghé CMIA Vi
quy trinh xét nghiém linh hoat, Chemiflex.

Bwéc 1: miu, va vi hat thuan tir phu anti-troponin I duoc két hop lai. Troponin |

tim ¢ trong mau gan voi cac vi hat phu anti-troponin-1.

Bwéc 2: Sau khi u va rira, chat két hop anti-troponin-1 ¢6 danh dau acridinium

dugc cho vao

Buwéc 3: Tiép theo mot qua trinh rira khac, cho dung dich Pre-Trigger va Trigger

vao hdn hop phan ing. Két qua ctiia phan tng hoa phat quang duoc tinh bang don

vi anh sang tuong ddi (RLU). Su twong quan truc tiép gitra luong cTnl trong

mau va RLU s& dugc b phan quang hoc trong may phat hién. Nong do cua cTnl

duoc doc twong g véi duong cong chuan duogc thiét 1ap véi mau chuan néng
d6 cTnl da biét,



Il. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
01 can bo dai hoc c6 tham quyén ky két qua. 01 k¥ thuat vién chuyén nganh Hoa
sinh hoac ngudi thuc hién phan tich cé trinh @6 phu hop, da duogc dao tao su
dung may hoa sinh tu déng
2. Phwong tién hoa chat
2.1. Phuwong tién
- May mién dich tu dong Architect i 1000 SR; i 2000 SR
May ly tam,
Tu lanh dung hoéa chat, ta lanh bao quan QC, mau bénh pham
Pipep cac loai, dau con xanh, con vang
Gia dung 6ng nghiém, cac ong ldy mau, 6ng sample cup
2.2. Hoa chat
- STAT High Sensitive Troponin-I Reagent Kit (Bo thuéc thir) bao gom:
+  Microparticle (vi hat t): 1 Chai (6,6 mL/29,0 mL) Anti-troponin |
(chuot, khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS Vi
chat on dinh protein (bd). Nong do téi thiéu: 0,035% rian. Chat bao quan:
ProClin 300.
+ Conjugate (chat gan két): 1 Chai (5,9 mL/28,5 mL) Anti-troponin |
(khang thé don dong, thé kham chudt-nguoi) duoc danh dau Acridinium
trong dém MES véi chat 6n dinh protein (bo) va IgG nguoi. Nong do toi
thiéu: 0,1 mg/L. Chat bao quan: ProClin 300..
- STAT High Sensitive Troponin-1 Assay file.
- STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators
- STAT High Sensitive Troponin-I Controls
- Pre-Trigger Solution (Dung dich tién phan ung)
- Trigger Solution (Dung dich phan tng)
- Wash Buffer (Dung dich dém rua)
Reaction Vessels (Cong phan tng)
Sample Cups (Céc dung mau)
Septum (Mang ngan)
Replacement Caps (Nap thay thé)
e Calibrator, IQC & cac mirc khac nhau
3. Nguwoi bénh
Can giai thich cho ngudi bénh va nguoi nha ngudi bénh hiéu vé muc dich cua
viéc lay mau lam xét nghiém
4. Phiéu xét nghiém
- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua BO Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, s givdng, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.



V.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau
bénh pham.

CAC BUOC TIEN HANH

1. LAy bénh pham
- CO thé sir dung mau bénh pham huyét thanh hoic huyét twong. Lay 3 mL mau
tinh mach vao dng khdng c6 chat chéng déng hodc éng cé chat chong dong
thich hgp nhu lithium heparin, EDTA.
- Xt ly mau trudc khi phan tich:
+ Mau huyét thanh:
ly tdm & RCF 3,000 dén 3,500 x g trong 30 phit.
+ Mau huyét twong:
ly tam & RCF 13,000 dén 13,500 x g trong 30 phat hoic ly tam ¢ RCF

3,000 dén 3,500 x g trong 10 phat. Chuyén phan néi trén bé mit vao dng tube

ly tdm mai, can than tranh chuyén cac cuc nho fibinogen, va ly tam lai & RCF

3,000 dén 3,500 x g trong 10 phit.

- Mau duoc tién hanh phan tich ngay theo quy trinh.

B4o quan mau

+ MAu tach riéng huyét thanh, huyét tuong c6 thé dugc bao quan dén 8 gio o

nhiét d6 phong hay dén 24 gio & 2-8°C. hoic 72 ngay khi bao quan dong lanh

o -10°C.

+ Chi ra dong mau mot lan.

2. Tién hanh ky thuat

- May phan tich can chuan bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da duoc
cai dit chuong trinh xét nghiém Troponin | hs. May di dugc chuan voi xét
nghiém Troponin | hs. Két qua kiém tra chat luong vai xét nghiém Troponin | hs
dat yéu cau: khdng nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat
luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap di liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoac hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra Iénh cho may thuc hién phan tich mau bénh pham.

- DPoi may phan tich mau theo protocol cia may.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hoic ghi két qua
vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

NHAN PINH KET QUA

1.1. Gia tri tham chiéu

Co su khéc biét gitra nam va ni:
Vi nam gidi la: <34.2 ng/L (pg/mL). ¢ nir 1a < 15,6 ng/L (ng/L)

1.2. Tang trong truwong hop



- T6n thuong do thiéu mau co tim nguyén phat (NMCT type 1)
- Tbn thuong do méat can bang cu ng/Cau oxy co tim (NMCT type 2)
- Tbn thuong khong lién quan thiéu mau co tim
Ton thuong co tim do da yeéu t6 hay khong xac dinh dugc
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI
Khong str dung mau bénh pham méu bi v& hong cau, can loai bo va lay lai mau
khéac
- Néu thoi gian thyc hién xét nghiém > 2 gio ké tir khi 1dy mau bao quan trong ta
lanh hay tu dong, cac nghién ctru da chimg minh dugc do khac nhau trung binh <
20%. & ndng do duoc quan sat trong diéu kién sau:
+ C6 hoac khéng c6 huyét khéi, hdng cau hay gel phan tach & nhiét do 2-8°C tur
24 dén 72 gio.
+ Khoéng c6 huyét khdi, hong cau hay gel phan tac dong lanh & nhiét do -10°C
hoic thap hon dén 31 gio.
- Mau huyét twong ¢ thé dugc bao quan & nhiét d6 -70°C hoic lanh hon 6n dinh
dén 5 nam.



PINH LUQNG UIBC (Unsaturated Iron Binding Capacity) MAU

Bang viét tit:

UIBC - kha ning lién két sit khong bdo hoa
I. NGUYENLY
Thong thuong, sit dwoc hap thu tir thitc n va van chuyén khip co thé nho
transferin. Transferin dugc san xuét tai gan. Khoang 70% sat dugc van chuyén dén
tay xuong va két hop v6i Hemoglobin trong hong cau. Phan focnf lai duoc luu trit
tai ferritin hodc hemosiderin. Lugng transferin trong méau phu thudc vao churc nang
gan va tinh trang dinh dudng. trong diéu kién binh thuong, 1/3 transferin dugc bio
hoa sét, 2/3 con lai duge luu trit tai cac md. UIBC xéac dinh kha nang duy trir cua
transferin, tirc 12 phan transferin chua dugc gin véi sat. UIBC c6 thé do truc tiép
hoc tinh toan gian tiép qua TIBC (kha ning két hop sit toan phan) va sat: UIBC =
TIBC - sit

Fe®* trong thudc thtr 1 phan tng v6i Nitroso-PSAP trong thude thir 2 taothanh
1 phitc hop mau xanh. Néu thém bénh pham vao, toan bo hodc mot phan ion sat s&
két hop véi transferin tai vi tri két hop khong bao hoa tong méi trudng kiém. Npa
1am thay d6i phan tmg mau vdi Nitroso-PSAP. Sy thay doi mat d6 quang do duogc ty
1€ véi UIBC.
II.CHUAN BI
1.Nguwoi thue hién:

1 nguoi ¢6 trinh d6 dai hoc co tham quyén ky duyét két qua; 1 KTV chuyén
nganh hoa sinh hodc nguoi ¢o trinh do phu hop dé thuc hién phan tich da duoc dao
tao su dung mdy phan tich hoa sinh ty dong
2.Phwong tién va héa chat:
2.1.Phuong tién:

- May xét nghiém hoa sinh ty dong

- May ly tam

- Tu lanh dung hoa chét, ti lanh bao quan mau QC, mau bénh phém

- Pipet céc loai, dau con xanh, dau cén vang

- Gia dung dng nghiém, cac éng ldy mau, sample cup ...
2.2.Héa chit:

- Hoba chat dinh luong cia cic cong ty co thé dap ung yéu cau VD:

Beckman Coulter, ...
- Cac chét chuan, QC, dung dich pha loang, dung dich hé théng cua
Beckman Coulter
3.Nguoi bénh: can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha hiéu vé muc dich cia
viéc lay mau lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ciia Bo Y té va bénh vién



- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tudi, gidi tinh, so giwong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1y mau
bénh pham.

III.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh phim:

Mau bénh pham c6 thé 1a huyét thanh hodc huyét twong. Khong sir dung dng
chéng d6ng bang EDTA, oxalat, citrat. Ldy 3 ml mau tinh mach. Ly tdm 3000 vong/
phlt trong 5 phut, tach 1dy huyét thanh hodc huyét twong ngay khi c¢6 thé. Bénh
pham bao quan & 2-8°C trong 3 tuan, 15-25°C trong 7 ngay. Khong duoc v hong
cau. Bénh pham lay luc doi
2.Tién hanh k§ thuit

- KIEM TRA CHAT LUGQNG: viéc thuc hién ndi kiém chat luong dugc dién
ra truéc khi thuc hién phan tich mau cho ngudi bénh va tuan thu theo quy

trinh noi kiém chat luong cta phong xét nghiém. Vat liéu lam ndi kiém co 2

mirc ndong d6 khac nhau. Két qua noi kiém chat lugng dugc xem xét theo cac

quy dinh cua quy trinh néi kiém chat luong. Chi khi ndi kiém chat luong dat
moi tién hanh phéan tich mau bénh pham.

- Thuc hién k¥ thuét trén may phan tich ty dong theo chuong trinh cai dat
san

- LAy va in tra két qua sau khi dé dugc nguoi co thAm quyén duyét két qua
IV.NHAN PINH KET QUA
1.Khoang tham chiéu:

- MJdi phong xét nghiém nén ty thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh

dé dam bao tinh dai dién cia mdi quan thé ngudi bénh.

- Nguoi l6n trudng thanh:

Binh truong trong huyét thanh hodc huyét twong: 27.8 — 63.6 umol/L (155
— 355 pg/dL
2.Ting trong: Thiéu sit
3. Giam trong: Hemochromatosis, thiéu mau huyét tan hodc mot s6 bénh man tinh,
suy dinh dudng, bénh than, hoi chiing than hu ...
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

- Tuyén tinh tir 10 dén 100 pmol/L (55-550 pg/dL). Can pha lodng bénh
pham néu vuot ngudng nay.

- Két qua co thé bi anh huéng bdi v& hong cau.



PINH LUQNG Zn (KEM) MAU

. NGUYENLY

Kém (Zn) la vi chat quan trong d6i véi ste khoe. Khi thleu kém , dac bict la o
tré em dudi 5 tudi s& gay nhiéu hau qua ‘nghiém trong nhu ri loa he théng mién
dich, suy dinh dudng, tiéu chay, viém ph01 .. Khi lvu hanh trong méu, kém duoc
lién két voi protein van chuyén va mot phan rat nhd kém & dudi dang tu do. Vi vay
su thiéu hut protein mau noi chung va protein van chuyén k&m néi riéng s& lam
giam luong kém huyét thanh. K&m hd tro hé thong mién dich, can thiét cho vét
thuong lanh lai, gitip bao vé vi giac va khtru giac, can thiét cho sy tong hop DNA.
K&m ciing hd trg cho viée ting truong va phat trién binh thudng cta thai nhi trong
bung me, thdi ky au tho va thiéu nién.

Zn trong bénh pham két hop dudi dang chelat v6i 5-Br-PAPS2-(5-bromo-2-
pyridylazo)-5-(N-propyl-N-sulfopropylamino)-phenol trong thudc thir. Phirc hop
duoc tao thanh do dugc ¢ budce song 560 nm

Il.  CHUAN BI
1.Nguwoi thuc hién

-1 can bo dai hoc c6 tham quyén ky duyét két qua;

- 1 KTV chuyén nganh hoéa sinh hoidc ngudi c¢6 trinh do phu hop dé thuc
hién phan tich da dugc dao tao st dung may phan tich hoéa sinh tu dong

2.Phwong tién va héa chat
2.1.Phuong tién

- May xét nghiém hoa sinh ty dong

- May ly tam

- Tu lanh dyng hoa chét, ti lanh bao quan mau QC, mau bénh phém

- Pipet céc loai, dau con xanh, dau cén vang

- Gia dung 6ng nghiém, cac éng ldy mau, sample cup ...

2.2.Hoa chat:
- Hoa chat dinh luong kém phi hop VD ciia cong ty Randox
- Céc chat chuan, QC, dung dich pha loang, dung dich hé théng cia Randox
3.Ngwoi bénh: can giai thich cho ngudi bénh va ngudi nha hiéu vé muc dich cua
viéc ldy mau lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cua B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidi tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can ¢6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén nguoi ldy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1dy mau
bénh pham.

I1l.  CAC BUOGC TIEN HANH



1.LAy bénh phim:
Mau bénh pham c6 thé 12 huyét thanh hodc huyét twong hodc nudc tiéu.
Khong st dung 6ng chong dong bang EDTA. Liy 3 ml mau tinh mach. Ly
tam 3000 vong/ phut trong 5 phut, tach 14y huyét thanh hodc huyét twong
ngay khi c6 thé.
2.Tién hanh ky thut
- KIEM TRA CHAT LUGNG: viéc thuc hién ndi kiém chét lugng duge dién
ra trude khi thyc hién phan tich mau cho ngudi bénh va tuan thu theo quy
trinh ndi kiém chat luong cia phong xét nghiém. Vat li¢u lam noi1 kiém c6 2
muc né)ng do khéac nhau. Két qua ndi kiém chat luong dugc xem xét theo céac
quy dinh ctia quy trinh noi kiém chat luong. Chi khi ndi kiém chat luong dat
moi tién hanh phan tich mau bénh pham.
- Thyc hién ky thuat trén may phan tich ty dong theo chuong trinh cai dat
san
- LAy va in tra két qua sau khi di dugc ngudi c6 thim quyén duyét két qua
IV.NHAN PINH KET QUA
1.Khoang tham chiéu:
- MBJi phong xét nghiém nén tu thiét 1ap gia tri tham chiéu riéng cho minh
dé dam béo tinh dai dién ctia mdi quan thé nguoi bénh.
- Nguoi lon trudng thanh:
Binh trudng trong huyét thanh hoic huyét twong: 9.18 - 18.4 umol/L (60.0
- 120.0 pg/dL); trong nudc tiéu: 3.83 - 13.0 umol/L (25.0 - 85.0 pg/dL)
- Otré em: 11.5 - 15.3 pmol/L (75.0 - 100.0 pg/dL)
2.Ting trong: ting kém huyét thanh
3.Giam trong: phuy nir c6 thai, thiéu kém huyét thanh, hdi chirng than hu, tiéu chay
kéo dai...
V. NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
- Tuyén tinh dén 103 pmol/L (672 pg/dL). Can pha lodng bénh pham néu vuot
ngudng nay.



PO HOAT PO LIPASE DICH CHQC DO

I.NGUYEN LY
Lipase 1a enzyme thuy phan lipid.
Hoat d6 cta enzym Lipase trong dich choc do cua ngudi bénh duge xac dinh theo
phuong phap dong hoc enzym.

Lipase
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric acid-(6-methylresorufin) ester =>
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol + glutaric acid-(6-methylresorufin) ester

Glutaric acid-(6-methylresorufin) ester => glutaric acid + methylresorufin
Cuong do mau (mau dd) hinh thanh ty I¢ thuan véi hoat do Lipase va co thé d6 duoc
o budce song 570 nm.
II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién
Nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh @6 phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
+ Phuong tién:

- May xét nghiém nhu Cobas C501, AU 640, AU 5800....

- May ly tam

- Tulanh

- Dungcu léy mau

+ Hoa chat: Héa chat xét nghiém Lipase, chat chuan Lipase, chat kiém tra chat
lugng Lipase.

3. Nguwoi bénh

Nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc dich ciia viéc 1ay
dich choc do dé lam xét nghi¢m.

4. Phiéu xét nghiém

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cia BO Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thong tin cta nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, s6 giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xet nghiém can co: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

III. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham



- Lay 3 ml dich choc do vao ong nghiém. Bénh pham 6n dinh 7 ngay ¢ 2-8°C, 7
ngay ¢ 15°C dén 25°C, 1 nam ¢ -15°C dén -25°C.

- Sau khi léydich choc do, dem ly tam néu théy dich duc.

2. Tién hanh k§y thuit

- May phén tich can chuan bi san sang dé thuc hién phén tich mau: Mdy da duoc cai
dat chuong trinh xet nghiém Lipase. May da duoc chuan voi xét nghiém Lipase. Ket
qua kiém tra chat lugng vo1 xét nghiém Lipase dat yéu cau khong nam ngoai dai cho
phép va khong vi pham luat kiém tra chat lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dl;l’ lidu vé thépg tin ngudi bénh va chi dinh
x¢t nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).

- Thyc hién phan tich mau bénh pham theo protocol ctia may

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cdo hodc ghi két qua
vao phiéu xet nghiém dé tra cho nguot bénh.

IV. NHAN PINH KET QUA

+ Trj s6 binh thuong: khong c6 lipase trong dich choc do

+ Lipase trong dich choc do tang khi : Bénh tuy viém tuy cap hoai tir. cac bénh nhu
thing, u duong ti€u hoa nhat 1a c6 lién quan dén tuy.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRI

+ Nhimng yéu t gay nhiéu cho két qua xét nghiém

Két qua xét nghiém khong bi anh huong khi:

- dich mau vang: Bilirubin 1026 pmol/L (< 60 mg/dL)

- dich mau dé: Hemoglobin < 500 mg/dL.

- dich duc: Triglyceride <1000 mg/dL .

K}léc phuc: C6 thé hoa lodng bénh pham va thuc hién lai xét nghiém sau do nhan
két qua vo1 do hoa loang (Truong hop co hoa loang ty dong trén may thi két qua
khong can nhan véi do hoa loang do may da tu tinh toan két qua).



PO HOAT PO P- AMYLASE (Pancreatic amylase) MAU

. NGUYEN LY

Trong co thé c¢d 2 loai a- amylase 1a a- amylase tuy (P. amylase) va a-
amylase nudc bot (Salivary Amylase). Trong khi P. amylase hau nhu chi ¢ & tuyén
tuy va vi thé dic hiéu cho co quan nay, thi loai S.Amylase cé thé c6 & nhiéu noi.
Ngoai tuyén nudc bot, loai S.amylase con dugc thiy trong nuéc mat, md hdi, sira
me, dich 6i, phoi, tinh hoan va biéu md caa éng dan trang. Vi cac bénh cua tuyén
tuy it cO c4c triéu ching 1am sang dic trung nén viée xac dinh enzym Ia rat quan
trong trong chan doan bénh & tuy. Uu diém cua xét nghiém nay 1a xac dinh a-
amylase dic hiéu cho tuy thay vi xac dinh amylase toan phan. P- Amylase duoc X4c
dinh hoat d¢ theo nguyén ly sau:

P- Amylase
5 ethylidene-G7PNP(a)+5 H20 ——— 2 ethylidene- G5 + 2 G2PNP+

2 ethylidene-G4 +2 G3PNP + ethylidene-G3 +G4PNP

o- glucosidase
2 G2PNP+2 G3PNP+G4PNP+14 H20 ——— S5PNP+14G(b)

a) PNP p-nitrophenol
b) G Glucose

Ty 1€ su tao thanh p-nitrophenol ty I€ thuan véi hoat tinh xic tac cua a-
amylase tuy. N6 duoc xac dinh bang cach do sy gia ting cia do hap thu bing
phuong phap do quang.

I1.CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:
Nguoi thuc hién ki thuat can co trinh d6 phu hop.
2.Phuong tién, héa chat:
Phwong tién
- May c6 thé phan tich: COBAS C, AU...
- May ly tam
- Tu lanh dé bao quan hoa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham
- Ong nghiém, gia dung ong nghiém
- Pipet chuyén mau, nudc cat hodc nudc khir ion
Ho4 chat

Céc hoa chat can thiét gom:

- Thudc thir xac dinh hoat 6 P-amylase. Chat chuan, Chat kiém tra chat luong

P-amylase.
3.Ngudi bénh:



Nguoi bénh, ngudi nha ngudi bénh can duoc giai thich vé muc dich cua viéc
ldy méau dé lam xét nghiém.
4.Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dting quy dinh ctia Bo Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi ddy du thong tin cua nguoi bénh: ho va tén,
tuoi, gidgi tinh, ) giuong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can c6: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém,
ho tén ngudi 1y mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian 1y mau
bénh pham.

111.CAC BUOC TIEN HANH
1.LAy bénh phim:

Co6 thé sur dung huyet thanh hoac huyet tuong (Li- Heparm) hodc nudc tiéu dé
thuc hién xét ngh1em nay. Lay 3mL mau tinh mach vao 6ng khong c6 chét chong
dong hodc c6 chat cong dong la Li-Heparin. Sau do6 ly tam 4000 vong/5 phut, tach
lay huyet thanh hoac huyet tuong.

Bénh pham 13 huyét thanh, huyét tuong on dinh 7 ngay & 15- 25 °C, 1 thang
0 2-8 °C

L4y mau nudc tiéu khéng dung chat bao quan. Po 6n dinh: 2 ngay ¢ 15 - 25
°C, 10 ngay & 2- 8 °C. a- amylase tuy khong on dinh trong nuéc tiéu acid nén can
tién hanh xét nghiém ngay hozc chinh pH vé khoang kiém (pH khoang 7) trudc khi
bao quan.
2.Tién hanh k§ thut:

- May phan tich can chuan bij sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dit chwong trinh xét nghiém P-amylase. May di duoc chuin véi xét
nghiém P-amylase. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém P-amylase dat yéu
cau: khdng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao mdy phan tich hodc hé théng mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao céo hoic ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA

+ Gia tri tham chiéu cta P- amylase nhu sau

- Huyét thanh/huyét trong (chung cho ca nam va nit): 13- 53 U/L

- Nuéc tieu Nam: 7-356 U/L, Nir: 13-319 U/L

- Ty sb a- amylase tuy/ creatinine Nam: 35- 199 U/g Nir: 52- 259 U/g



Nén xéac dinh ty s6 a- amylase tuy/creatinine dé khac phuc dao déng hoat do
o- amylase tuy trong nudc tiéu. Bé lam diéu nay, xac dinh hoat 46 a-amylase tuy va
ndng do creatinine trong nudc tiéu sau do tinh ty s6 cua ching.

Xac dinh hoat do a- amylase tuy thich hop cho viéc chan doan va theo ddi
viém tuy cap va cac dot cip trong viém tuy man. Vé mit d6 nhay va do dac hiéu 1am
sang, gi4 tri chan doan cua a-amylase tuy twong dwong Véi gia tri chan doan cua
lipase, emzym déc hiéu cho tuy. Po nhay cua a-amylase tuy cao hon so v6i d§ nhay
cua a-amylase toan phan trong chan doan viém tuy cp.

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi
Véi mau huyét thanh/huyét twong

- Trong mot s6 hiém truong hop, hoat tinh a-amylase nudc bot qué cao co thé
lam tang ket qua do cua a-amylase tuy .

- Khong ht thudc thir hay bénh pham bang miéng, va dam bao rang thudc thir
khong tiep xic vai da do nudc bot va mo hdi co chira a-amylase.

- Huyét thanh vang: Khéng anh huéng dang ké véi ndng do bilirubin < 1026
pmol/L hodc < 60 mg/dL.

- Tan huyét: Khdng anh huéng dang ké véi nong do hemoglobin < 124
umol/L hoac 200 mg/dL.

- Huyét thanh duc: Khoéng anh hudng dang ké veéi chi sé L t6i da dén 1500.

Khong anh hudng dang ke véi acid ascorbic toi da dén 5.68 mmol/L (100
mg/dL). Thuoc cé Icodextrin c6 thé lam giam gia tri amylase.

Trong mdt s it truong hop: bénh gammaglobulin, dic biét tip 1gM
(bénh ting macroglobulin Waldenstrom), c6 thé cho két qua nhiéu.

Nguoi bénh bi macroamylase cho két qua amylase tuy cao hon.
+ Véi mdu nuéc tiéu

~ Céc nhom céc thudce thong thuong véi nong do trj ligu khdng anh hudng dang

ké den ket qua xét nghiém P- amylase nudc tieu .



PO HOAT PQ THYMIDINE KINASE MAU

I.NGUYEN LY

Thymidin Kinase (TK) tham gia vao viéc tong hop DNA va x(c tac cho qué
trinh phosphoryl hoa cua thymidine thanh thymidine monophosphate. Hoat tinh cua
TK tang dang ké trong pha S cua chu trinh té bao. Hoat dong cua nd di duoc chang
minh 1a mot chi t6 dang tin cay ctia qué trinh tang sinh cua cac té bao ung thu. TK
trong té bao ngudi co hai dang ddng phan, mét 1a cytosolic (TK 1) va dang ty thé
(TK2). Trong d6 chi ¢ ndng d6 cua TK1 1a anh huéng dén chu trinh té bao.

Xét nghiém xac dinh hoat @6 Thymidine Kinase 1a xét nghiém mién dich héa
phat quang canh tranh hai budc gian tiép dé dinh lwong TK trong mau.
II.CHUAN BI
1.Ngwoi thuc hién

Nguoi thuc hién k¥ thuat can co trinh do phu hop
2.Phwong tién, héa chit:

Phwong tién

- May c6 thé phan tich: LIAISON va mot sé may mién dich khac
May ly tdm
Ta lanh dé bao quan héa chat, chat hiéu chuan, QC va mau bénh pham
Ong nghiém, gia dung ong nghiém

- Pipet chuyén mau, nudc cat hoac nudc khir ion
Hoa chat

Cac hoa chat can thiét gom:

- Thudc thtr xac dinh hoat d6 thymidine kinase. Chat chuan, bao quan ¢ -20°C,
Chat kiém tra chat luong thymidine kinase.
3.Nguoi bénh:

Can giai thich cho ngudi, nguoi nha nguoi bénh bénh hiéu vé muc dich cia viéc
lay mau 1am xét nghiém

4.Phiéu xét nghiém:
- Phiéu xét nghiém theo diing quy dinh cta Bo Y té va bénh vién
- Trén phiéu xét nghiém can ghi day dua théng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tudi, gioi tinh, sb givong, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.
- Trén phiéu xét nghiém can co: chit ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi lay mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.
111.CAC BUOGC TIEN HANH
1.LAy bénh pham:

C6 thé st dung huyét thanh hodc huyét tuong EDTA dé thuc hién xét nghiém
nay.



Nén Iay mau luc doi nhu’ng day khong phai diéu kién bat buoc. Lay 3 mL mau
tinh mach vao éng khéng c6 chit Chong dong hodc co chat Chong dong EDTA. Sau
d6 ly tam 4000 vong/5phut dé tach lay huyét thanh hozc huyét twong. Bénh pham 6n
dinh trong vong 7 ngay néu bao quan & 2-8°C, néu dé lau hon can bao quan dong
lanh (-20°C hoc thap hon). Tranh ra dong nhiéu lan.
2.Tién hanh ky thuat:

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duoc cai dat chuong trinh xét nghiém Thymidin Kinase. May da duoc chuan véi xét
nghiém Thymidin Kinase. Két qua kiém tra chat luong véi xét nghiém Thymidin
Kinase dat y&u cau: khéng nam ngoai dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra
chét luong.

- Nguoi thue hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol cia may.

- Khi c6 két qua can xem xét danh gia két qua sau d6 in bao cao hodc ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

IV.NHAN PINH KET QUA
Gia tri tham chiéu cho Thymidine Kinase nhu sau:
Quan thé (n) Gia tri TK trung binh D6 dic hiéu 5 — 95%
Nguoi khoe mang (n=98) 4.3 U/L 2.0-75U/L

Céac gidi han nay dwoc can nhdc nhir mét nguon tai ligu tham khdo. Mdi
phong xét nghiém nén thiét Iap dai gia tri cua riéng minh.
Nguoi bénh véi bénh mau ac tinh:

Quan thé (n) Gia tri TK trung Do dic hiéu 5 —
binh 95%

Lympho khdng Hodgkin

- Tong s (n=172) 24.8 U/L 0.9-101 U/L

- Khong dau (n =33) 9.9 U/L 1.5-26.0 U/L

- Tién trién (n = 54) 38.4 U/L <0.5-227 U/L
Thé tay (n=95) 20.5 U/L <0.5-104 U/L
MGUS (n=17) 2.6 U/L <0.5-6.9 U/L
U lympho Hodgkin (n = 23) 12.8 U/L 3.3-459 U/L
Bénh nhiém khuan lanh tinh (n=43) 7.3 U/L 2.9-17.9 U/L
Bénh lanh tinh (n = 20) 5.3 U/L 1.1-10.8 U/L

MGUS: bénh gamma don dong c6 y nghia khong xac dinh

Céac gidi han nay dwoc can nhdc nhw mét nguon tai liéu tham khdo. Mai
phong xet nghi¢m nén thiét Idp dai gia tri cua riéng minh.

Nhiéu nghién ctu khoa hoc da bao céo rang nong do cua TK ting trong rat
nhiéu khdi u. Tuy nhién, trong hau hét cac nghién ciru, TK dugc sir dung dé tién
lwong va theo ddi diéu tri cho bénh mau &c tinh. Nghién cau chi ra rang hoat do TK



trong huyét thanh ting cho thay rd nguy co cao d6i véi su tién trlen bénh cua u
lympho khdng Hodgkin va bénh bach cau man. Trong bénh bach cau man, TK
duong nhu cung cip day du thong tin tién lwong doc lap vai hé théng phan loai
Binet. TK bd sung doc lap thong tin tién luong Véi cac tiéu chi xac dinh tiém tang
ctia bénh bach cau man. Hon nita, hoat d6 TK trong huyét thanh twong quan véi cac
g1a1 doan lam sang va dua ra dugc thong tin tién luong. Giatri TK cao da dugc béo
cao ¢ cac nguoi bénh bénh bach cau Cap Cac nghlen ctru chi ra rang hoat 46 TK
trong huyet thanh c6 thé cho thiy sy tién trién cua cac té bao mau va tién luong dap
g diéu tri véi thoi gian séng cua ngudi bénh.
V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi

Cac nghién cau kiém soat cac chat gay nhidu cho thdy xét nghiém duoc thuc
hién khodng bi anh huong bai cholesterol (t6i da 500 mg/dL tirc 12.95 mmol/L), mau
tan huyét (t6i da 500 mg/dL), bilirubin (t6i da 20 mg/dL tac 342 pmol/L), va
triglyceride (t6i da 3000 mg/dL tic 33.9 mmol/L)



SANG LQC CAC BENH ROI LOAN CHUYEN HOA BAM SINH
BANG MSMS

I.NGUYEN LY

MSMS 1a thiét bi st dung dé phan tach va dinh lugng cac ion dua trén ty $b
khéi luong/ dién tich cua chung (mass/charge ratio). MSMS tao ra cac phan tir tich
dién tir mau can phén tich, sau d6 st dung dién va tir trudng dé phan tach va do
luong khoi luong cua cac phﬁn t tich dién. BO phan phat hién s¢€ tao ra dd thi phé
khdi cta cac dinh co thé dinh luong duoc béng cc chuin ndi dé xac dinh luong moi
chét c6 mit trong mau.

Fragmentation of molecular ions ———s .ozl g;
MS1
First mass separation of molecular ions ———«
0/
lonization G. Source

MSMS g6m 2 MS ndi véi nhau béi mot bd phan goi 1a collision cell. Trudc
khi di vao MS tht nhit, miu dugc ion hod bang fast atom bomardment hoic
electrospray. (FAB-MS/MS hoac ES-MS/MS). Qua trinh nay tao dién tich nhung
khong phan cat cac hop chat hiru co trong miu.

MS thir nhat phan tich cac ion gdc (parent ions) theo trinh ty s6 khoi
(mass/charge ratio) va chuyén sang bd collision chamber.

B6 phan collision chamber phan cit cac ion goc chuyén cac manh ion sang
MS thtr hai. Mau hinh cua cidc manh ion ctia mdi ion goc duge phan tich va so sanh
v6i pho d3 biét cua cac chat chuan ndi. Toan bo qua trinh ion hod va phén tich két
qua mat khoang 2 phit.

MS/MS 1a mét cong cu hiéu qua gitp sang loc cac réi loan chuyén hoa acid
béo, acid amin va acid hiru co niéu.



Pinh lugng acid amin, carnitine tu do va acylcarnitine bang NeoMass AAAC
kit doi hoi phai tach chiét mau mau thdm kho bang dung dich chira ndi chuan dong
vi 6n dinh (Stable isotope labeled internal standards) va phan tich trén MSMS. Tin
hiéu cua mdi chat phan tich trong mAau so v4i ndi chuan ty 18 véi ndng do cua chat
phan tich trong mau. Dir lidu duoc thu nhan bing phuong phap MRM (Multiple
Reaction Monitoring). Trong phuong phap nay, san phim ctiia mdi chat phan tich
sau khi qua b phan va cham (collision cell) dugc do luong. Dir 1iéu dugc thu va su
1y boi phan mén cung cap cho hé thong.

Hé thong MS ba ttr cuc (triple quadrupole) st dung cho phép do luong nay
duoc kiém soét bang may tinh, phat hién cac phén tir ion hoa trong mau theo s6 khéi
(m/z). Mau tach chiét duoc dua vao bd ion hoa bang tia dién (electrospray
ionization- ESI) cia MS nhd hé thdng sic ky 1ong (LC), bao gdbm bom mau tu dong,
bom, khir khi ciia dung méi . ESI tao su ion hoa nhe, noi ma cac ion dugc tao thanh
khi dung moi bay hoi. ESI tao cac phan tir proton hod hodc khir proton, dugc lya
chon dé dua vao may phan tich khoi dé phat hién.

Trong hé théng MSMS, cac ion duogc lya chon cua cac chét phan tich dugc
phan tach trong t& cyc thir nhat (Q1), chuyén sang t& cuc thir 2 (Collision cell) noi
ma khi tro ¢ 4p luc cao gdy phan manh dic hiéu. Mot ion san pham ctia mdi chat
phan tich dugc lya chon dua vao Q3 va phat hién bsi dau do.

II. CHUAN BI
1. Nguwoi thuc hién:
Nguoi thuc hién k¥ thuat c6 trinh d6 phu hop
2. Phuong tién, hoa chat
- Phuong ti¢n:
= Hé thong LCMSMS 8040 ctia Shimadzu
= May duc 156 giot mau thadm kho DBS 100 cua ...

= May lac
= Tu hot, may ly tAm va céc trang thiét bi PXN
- Hoa chit:
Lz 2 Po bén sau khi mé/pha
Hoéa chat Chuan b . Y
aan bl lodng (& +2° C dén +
8°C)

Mau kiém tra chat lugng (QC

samples) San sang de sur dung | 1 thang

Chat noi1 chuan Aminoacids

Hoa tan/pha loan 1 than
(AA) p g g

Chat n6i chuan Acylcarnitines

(AC) Hoa tan/pha loéng 1 thang




Chat noi chuan

Succinylacetone (SUAC) Hoa tan/phaloang | 1 thang

Chat noi chuan

Argininosuccinic acid (ASA) Hoa tan/phaloang | 1 thang

Dung dich chiét (Extraction

Solution) San sang dé str dung | 1 thang

Dung dich rua giai (Elution

Solution) San sang dé st dung | 1 thang

3. Ngwoi bénh: nguoi bénh va nguoi nha nguoi bénh can dugc giai thich vé muc
dich cua viéc lay mau dé 1am xét nghiém.
4. Phiéu xét nghiém:

- Phiéu xét nghiém theo dung quy dinh cuta B Y té va bénh vién

- Trén phiéu xét nghiém can ghi day du thdng tin cua ngudi bénh: ho va tén,
tuoi, gioi tinh, sé givang, khoa phong, chan doan, xét nghiém can lam.

- Trén phiéu xét nghiém can cd: chir ky va ho tén bac si chi dinh xét nghiém, ho
tén nguoi 1dy mau, thoi gian chi dinh xét nghiém va thoi gian lay mau bénh
pham.

II1. CAC BUOC TIEN HANH
1. Lay bénh pham
MAu mau thim khé (Dry blood spot).
2. Tién hanh k¥ thuat
2.1. Chudn bj cdic dung dich chudn néi goc (ISTD stock solutions) (chi lam lin
ddu tién sir dung bé kit):

1. Dé lo chat noi chuan va dung dich chiét vé nhiét o phong (18 dén 25°C)

2. Thém vao lo chat noi chuan acid amin (AA) 1 mL dung dich chiét va lac ky
dén khi tan hét trong 30 phut bang may lac. Dung dich nay bén trong 30 ngay
khi dong kin va bao quan trong tu lanh (+2 dén +8°C).

3. Thém vao lo chat noi chuan acylcarnitines (AC) 1 mL dung dich chiét va lic
ky dén khi tan hét trong 30 phat bang may lic. Dung dich nay bén trong 30
ngay khi dong kin va bao quan trong tu lanh (+2 dén +8°C).

Ngay sau khi sir dung, bao quan & -20°C.

2.2. Chudn bi dung dich lam vigc hang ngay (daily working solution)

- C4c dung dich 1am viéc hang ngay duoc chuan bi biang cach pha lodng céc
dung dich chat noi chuan da hoa tan & trén theo ti I¢ 1: 100 (v/v) bang dung dich
chiét.

Vi du: ding pipet lay 100 pl dung dich axit amin va 100 pl dung dich acylcarnitine
vao 9,8 mL dung dich chiét, lac déu. Luong nay di dung cho dia 96 giéng.



- Dung dich 1am viéc hang ngay nay ben trong 2 tuan khi dugc bao quan trong
ta lanh ¢ 2 dén 8°C trong lo thuy tinh kin.

- Hang ngdy dua trén lugng mau, tinh toan dé pha luong thubc thir vira du.
Nén pha hang ngay.
2.3. Chudn bi mdu:
Céc lo dung dich héa chat, ndi chuan duoc dé ¢ nhiét do phong ( 20°C den 25°C) it
nhat 30 phat trude khi bat dau lam xét nghiém.

Cac budrc thuc hién

1. Sir dung may duc 16 DBS 100, cat hinh tron
duong kinh 3 mm tir mau mau tham kho cua nguoi
bénh vao cic giéng twong Umg trén khay c6 day chir
U

2. Cit hinh tron duong kinh 3 mm cua ba mau QC
ba murc vao cac giéng twong tng trén khay c6 day
chtr U, Iap lai m6i mire QC hai giéng

EEDPOD
N

—

3. Thém 100 uL thudc thir hang ngay (chtra noi
chuan) vao moi giéng c6 mau mau tham kho.

4. bay khay bﬁn,g tdm dinh va @ trén may lic 20
phut véi toc d6 lac 650 vong/ phut. Chi y dam bao
sau khi xong chuyén ngay sang budc tiép theo.




5. Chuyén 70 uL dich chiét tir mdi giéng chir U
sang giéng tuong ung cua khay day chtr V. bay

khay bang tam nhoém dé tranh bay hoi.

0. Dua~khay da duoc day tam nhom vao bd phan L
bom mau tu dong may LCMSMS 8040

2.4. Vian hanh MSMS
Kho1 dong phén méM ung dung trén hé théng, tao worklist st dung néng do

ndi chuan thich hop.

IV. NHAN PINH KET QUA
Xét nghiém gitip phat hién cac bt thuong bam sinh. Danh sach céc bénh
Sang loc bang kit NeoMass

Chi 2
T A . X Chi diéem | ... .. Cac bénh cung
T Bénh RLCH diem 1 5 Ty I¢ chi didm
Argininosuccinic i
1| cidemia Asal cit T CiTtyp I, typ Il
2 | Citrullinemia typel | Cit? Cit/Arg ASA
Homocystine ni¢u
3 (thiéu CBS) Met T Met/Phe -
Val/Phe,
4 |ECEE |\_/aIT T (lle+Leu)/Phe, |—
eu (lle+Leu)/Ala
Phenylketon ni¢u
5 | ki didn Phe® Tyrd/bt | Phe/Tyr -
Succinyl
6 | Tyrosinemiatype | |acetone | Tyrbt/ T | Tyr/Cit —
T

7 | Argininemia

ArgT




Tang phenylalanine

8 | mau lanh tinh Phe® Phe/Tyr PKU
g | irullinemiatype | i Cit/Arg ASA., CIT typ |
Giam sinh tong hop
10 cofactor biopterin Phe™ Phe/Tyr PKU
R6i loan tai sinh
11 cofactor biopterin. Phe™ Phe/Tyr PR
1o | Tang  methionine |\, Met/Phe HCY
mau
13 | Tyrosinemia type Il | TyrT Tyr/Cit TYR I, 11
14 mros'”em'a YPE | Ty Tyr/Cit TYRI, II
Tang glycine mau
15 khong nhiém ceton GlyT Gly/Ala -
Thiéu hyt Pyruvate | . .
16 o Cit? Cit/Arg ASA
17 Khiém khuyét hip ggé_’ (CO+C2+C3+C | -\ | 3MCC(mat)
thu carnitine 16+C18:1/CIT :
c18l
) C16:1-
Thiéu enzym Long- || OH,
chain 3-OH acyl- | C16-OH,
18 CoA C18:1- C16-OH/C16 | TFP
dehydrogenase OH,
C18-0OH,
Eﬂlgg?um-chaeiﬁzyme o, (G
19 C10:1, C8/C2, C8/C10 | GA2, MCKAT
acyl-CoA
C10
dehydrogenase
C16:1-
, OH,
Thiéu Trifunctional | C16-OH,
20 orotein C18'1- C16-OH/C16 | LCHAD
OH,

C18-OH,




Thiéu enzyme Very :
long-chain  acyl- cla:2,
21 | o9 Yl c1a:1, C14:1/C16
CoA Cc14
dehydrogenase.
gp | Thieu ~— Dienoyl 510, C10:2/C10
reductase
Co
Thiéu Carnitine gljl_%h)’
23 || palmitoyl- C0/(C16+C18) || —
transferase la (L) JUse)
C18(low
)
Thiéu  Camitine | &yo0,
24 | palmitoyl- C18:1’ CO0/(C16+C18) | CAC
transferase Il c18
C4-C18
saturated All ratios
Glutaric acidemia | and applicable to
25 type Il unsaturat the primary SCAD, IBG, EE
ed markers
species
Thiéu enzyme
Medium/short-
26 | chain 3-OH acyl- | C40H - —
CoA
dehydrogenase
Thiéu enzyme
Medium-chain
27 ketoacyl-CoA C8/C2, C8/C10 | —
dehydrogenase
Thiéu enzyme
Short-chain  acyl- C4/C2,
28 CoA C4 C4/C3, C4/C8 GA Il, IBG, EE
dehydrogenase
X C16,
Thicu Acyl-1 c1g:2, CO/(C16+C18
29 | carnitine c18:1 ) CPT Il
translocase "
C18




Thiéu  3-Methyl

C50H/CS,

MCD, HMG,

30 | crotonyl-CoA C50H BKT, 2M3HBA,
carboxylase C50H/CO 3MGA
Ching 3-Hydroxy C50H MCD, MCD,
31 || 3-methyl Glutaric C6DC’ C50H/C8 BKT, 2M3HBA,
niéu 3SMGA
‘ 3MCC MCD
Thiéu Beta- | C5:1, : ’
32 ketothiolase C50H C50H/C8 3H|\|>I/I§A ANEER
Glutaric acidemia C5DC/CS50H,
33 tvoe | C5DC C5DC/C8, GA?2
v C5DC/C16
34 | Isovaleric acidemia | C5 gg;gg C5/C3 2MBG, GA2, EE
Methylmalonic C3/C2,
35 acidemia (A,B) C3 C3/C16 LI sy el
Methylmalonic C3/C2,
36 acidemia (Mut) C3 C3/C16 Sl AJE PR
Thiéu Multiple
37 carboxylase C50H C50H/C8 3MCC
38 | Propionic acidemia | C3 gg;giG MUT
Chung 2-Methyl 3
39 | hydroxy  butyric | C50OH C50H/C8 3MCC
niéu
Thiéu 2-
C5/C0
40 | Methylbutyryl CoA || C5 ’ IVA
dehydrogenase C5/C2, C5/C3
g1 | Chimg  3-Methyl | op g C50H/C8 | 3McC
glutaconic ni¢u
Thiéu Isobutyryl-
42 | CoA C4 calc2, —

dehydrogenase

C4/C3, C4/C8




Ching Malonic

43 | =, C3DC C3DC/C10 —
nicu
. C3/C2
Methylmalonic -
44 S C3 C3/C16, MUT
acidemia (C,D) C3/Met
All ratios
Bénh ndo do applicable to
45 Ethylmalonic e e the  primary IVA
markers

V.NHUNG YEU TO ANH HUONG VA XU TRi






