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(57)  Giai phép hitu ich dé xuét quy trinh san xuat mau huyét thanh dong kho ding
trong kiém tra chit luong xét nghiém viém gan bao gdm céc céng doan thu thap va
xtr Iy mau huyét thanh duong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV; tao dung dich
nén huyét thanh 4m tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV; x4c dinh ti 1€ pha lodng
16n nhit cia cac mau huyét thanh duong tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV véi
dung dich nén sao cho céac thong sb van con dwong tinh; phdi trén cac huyét thanh
duong tinh HBsAg, Anti-HBs va dung dich nén v4i nhau theo ti 1& pha lodng 16n
nhit dé thu nhan mau huyét thanh viém gan B; phdi tron mau huyét thanh dwong
tinh Anti-HCV v6i dung dich nén theo ti 16 pha lodng 16n nhit dé thu nhan huyét
thanh viém gan C; xac dinh lai ndng do ciia céc thong s HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HCV: bd sung D-mannitol v6i ndng d6 8 - 10% tinh theo khdi lwong va dudng
saccarozo v6i ndng do 0,1 - 0,3% tinh theo khéi lugng; phan phdi mau vao céc lo
dong kho va dong kho mau; kiém tra chét luong do dong nhat va on dinh ctia mau,
Quy trinh theo giai phap hitu ich nho chuyén mau tir dang 16ng sang dang rin
ma khong 1am anh hudng dén thanh phan cac chat trong mau, cliing véi cac chét phu
trg nhu D-manitol va dudng saccarozo gitip mau on dinh, ddng nhét vé hinh dang

va mau sac, ¢6 thé bao quan va van chuyén ¢ nhiét do moi truong.
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Linh viee k§ thuit dwoe dé cap

Giai phap hitu ich dé xuit quy trinh san xuit mau huyét thanh dong kho ding
trong kiém tra chat luong xét nghiém viém gan, cu thé 1a cac thong s HBsAg
(Hepatitis B surface Antigen), Anti-HBs (Hepatitis B surface Antibody) va Anti-
HCV (Hepatitis C Antibody), sir dung trong chwong trinh ngoai kiém tra chat luong
xét nghiém mién dich.

Tinh trang ky thuat cia gidi phap hiru ich

Nhiém virat viém gan B, C 14 vin dé stic khoe toan ciu, ude tinh c6 khoang
350 - 400 triéu nguoi nhidém viém gan B man trén thé gidi va 3,5 triéu ngudi nhiém
bénh viém gan C tai M§ thoi diém 2014. Viét Nam 1a qubc gia c6 ti 16 nhiém virat
HBV va HCV cao. Theo thdng ké ciia T6 chire Y té thé gigi (WHO), ti 1€ hién méc
bénh (HBsAg duong tinh) ¢ Viét Nam 1a 8%. Pic biét, virut HCV hién van chua cé
vc-xin phong ngiia, ddng thoi vide diéu tri dat do kém tac dung phu cua thude nén
vAn dé tAm soat duge khuyén céo thue hién do viée diéu tri som s& gidm nguy co Xo
gan va ung thu gan. Chinh vi vy, xét nghiém virat viém gan B, C déng mot vai tro
hét stc quan trong trong viéc chén doan va diéu tri bénh. Dé gitp cho xét nghiém
duoc chinh xac va giam thiéu sai sot, viéc can lam dau tién 12 phai thuc hién dam
bao chét lwrong xét nghiém (ndi kiém va ngoai kiém). Trong do, ngoai kiém tra chét
luong xét nghiém la hoat dong quan trong, khach quan, bat bude ddi v6i cac phong
xét nghiém, duge trién khai boi cac trung tim kiém chuin xét nghiém (goi tat 13 co
quan kiém chuén).

Viéc trién khai ngoai kiém tra chét luong xét nghiém doi héi phai céd mau
kiém chuédn (mdu sinh pham st dung trong kiém tra chat luong xét nghiém). Céc
mAau ngoai kiém huyét thanh hoc viém gan chit yéu 1a do cic cong ty thuong mai
cung cAp nhu Randox, Biorad, ... Tuy nhién cdc mau nay sé& c6 gid thanh cao, ngudn
chét luong khong on dinh, d@)ng thoi van dé nhdp khau cling tiéu tbn nguén luc kinh

té Viét Nam. Viéc phat trién va t0i vu quy trinh san xuat mau kiém chuén s€ ho tro
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cong tac quan Iy chét luong xét nghiém va tiét kiém ngudn luc, tang tw chil trong
viée trién khai céc chuong trinh ngoai kiém tra.

Giai phap hitu ich nay nham giai quyét van dé trén.
Ban chit k§ thuit ciia giai phap hiru ich

Muc dich ciia giai phap hitu ich nay 1a dé xuét quy trinh san xudt mau huyét
thanh déng khé dung trong kiém tra chét lugng xét nghiém viém gan gitip mau 6n
dinh, déng nhét vé hinh dang va mau sic, ¢ thé bao quan va van chuyén o nhiét do
moi trudng.

Dé dat duoc cac muc dich trén, giai phap hitu ich dé xuét quy trinh san xuat
mau huyét thanh dong kho bao gdm cac cong doan sau:

thu thap va xir Iy mau huyét thanh duong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HCV;

tao dung dich nén huyét thanh am tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV
bang hdn hop dung dich Thrombin néng d 1kU va CaCl, néng do 1M;

x4c dinh ti 16 pha lodng 16n nhét 1a ti 18 ¢6 s 1dn pha lodng 16n nhit ctia cac
mau huyét thanh dwong tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV véi dung dich nén
sao cho cac thong s van con duong tinh;

phéi tron cac huyét thanh dwong tinh HBsAg, Anti-HBs va dung dich nén
v6i nhau theo ti 1€ pha lodng 16n nhét d& thu nhan mAu huyét thanh viém gan B;

phéi tron mau huyét thanh duong tinh Anti-HCV véi dung dich nén theo ti 18
pha lodng 16n nhét dé thu nhan huyét thanh viém gan C;

xac dinh lai n@)ng dd cua cac thong s6 HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV;

bd sung D-mannitol v6i ndng do 8 - 10% tinh theo khéi lwong va duong
saccarozo voi néng do 0,1 - 0,3% tinh theo khéi lugng;

phan phéi mau vao cac lo dong kho va dong khd mau;

kiém tra chét luong d6 dong nhét va 6n dinh ctia mau.
M6 ti viin tiit cdc hinh vé

Giai phap hitu ich s& dugc hiéu rd rang hon tir phan mo ta chi tiét dudi day,

trong d6 ¢6 st dung céc hinh v& bao gdm:
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Hinh 1 13 hinh v& dang so db quy trinh san xudt mau huyét thanh déng kho
dung trong kiém tra chit lwong xét nghiém viém gan theo mot phwong 4n thuc hién
giai phép hitu ich.

MG té chi tiét cac phwong 4n thwe hién giai phap hiru ich

Nhu dugce thé hién trén Hinh 1, trong mot phuong an uu tién thuc hién giai
phap hitu ich, quy trinh san xudt mau huyét thanh dong khé dung trong kiém tra
chét lugng xét nghiém viém gan bao gdm cac cong doan sau:

- Thu thap va xir Iy mau huyét thanh dwong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HCV.

- Tao dung dich nén huyét thanh 4m tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV
bing hdn hop dung dich Thrombin ndng d 1kU va CaCl> ndng do 1M.

- X4c dinh ti 18 pha logng 16m nhét 13 ti 16 ¢6 s6 1an pha lodng 16n nhat cia
cdc mau huyét thanh duong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV v6i dung dich
nén sao cho cac théng sé van con duong tinh.

- Phéi tron cac huyét thanh duong tinh HBsAg, Anti-HBs va dung dich nén
v6i nhau theo ti 1é pha lodng 16n nhét dé thu nhan mAu huyét thanh viém gan B.

-Phéi tron mau huyét thanh dwong tinh Anti-HCV véi dung dich nén theo ti
1é pha loang 16n nhit dé thu nhan huyét thanh viém gan C.

- X4c dinh lai néng dd cua céc thong ) HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV.

- B sung D-mannitol v6i nong do 8 - 10% tinh theo khdi lwong va duong
saccarozo voi néng d6 0.1 - 0,3% tinh theo khbi lugng.

- Phan phéi mau vao cac lo dong kho va dong khd mau.

- Kiém tra chét lugng do déng nhét va 6n dinh ctia mau.

Cu thé cac cong doan dugc thyc hién cu thé nhu mo ta sau day.

Truge hét 1a cong doan thu thap va xir Iy mau huyét thanh duong tinh véi
HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV:

Mau mau toan phﬁn cua cac bénh nhan duong tinh voi HBsAg, Anti-HBs,
Anti-HCV duogc thu thap tir cac bénh vién, sau d6 déng go6i kin trong 3 16p rdi van
chuyén trong thung lanh vé phong pha ché méau. Sau khi dé 6n dinh miu trong 10
phtit tién hanh Iy tam 3.000 vong/phit trong 5 phut dé tach thu nhan huyét thanh
(b6 16p hong ciu bén dudi). Kiém tra lai cac thong sé6 HBsAg, Anti-HBs, Anti-
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HCV ctia cac mau huyét thanh xem c6 con duong tinh hay khong bing b kit twong
ting. Tron cac miu huyét thanh dwong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV theo
tirng loai lai v6i nhau thanh 3 éng mau. Bao quan mau & nhiét d6 2 - 8°C.

Mau huyét tuong tuoi dong lanh dugc thu thip tir Bénh vién Truyén Mau
Huyét Hoc da duoc kiém tra co két qua 4m tinh vé6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV
va bao quan & nhiét d -30°C. Cac mau huyét twong nguyén liéu phai duoc kiém tra
nhim ngin ngira 14y nhiém bénh trong qué trinh thao tic trén miu ngoai kiém.
Phuong phép kiém tra dugc thuc hién nhu sau:

+ Kiém tra dua trén cam quan: huyét twong khong c6 lan hdng cAu, ¢6 mau

vang cam hodc vang nhat.

+ Céc tii huyét twong phai duoc kiém tra am tinh véi virat HIV, giang mai,

st rét, HBV, HCV,...

Tiép theo 12 cong doan tao dung dich nén huyét thanh am tinh véi HBsAg,
Anti-HBs, Anti-HCV bang hén hop dung dich Thrombin nong do 1kU va CaCl
ndng do 1M:

Tién hanh chudn bi mau huyét thanh dé st dung 1am méi truong t6 hop
(dung dich nén). Phuong phap chuyén huyét tuong thanh huyét thanh dugc thuc
hién theo huéng dan cia Frank C. Hay trong cudn Practical Immunology, Fourth
edition. Céch thuc hién nhu sau:

+ Giai doan 1: Diéu ché dung dich Thrombin - CaCl»

Hoa tan 11,1g CaCly trong 100 ml nude cat thu duogc dung dich CaCly 1M.
Sau dé, hoa tan bot dong kho Thrombin 1kU trong 10 ml dung dich CaCl, 1M thu
duoc hdn hop dung dich Thrombin - CaCly. Bao quan dung dich & nhiét do -30°C.

+ Giai doan 2: Chuyén dbi huyét tvong thanh huyét thanh

Tai huyét twong 200 ml dugc 1am 4m & nhiét d6 37°C sau d6 thém 2 ml hon
hop dung dich Thrombin - CaCl, vira mdi diéu ché & trén vao.

Tron déu hdn hop trén may khudy tir cho dén khi hinh thanh cuc dong,
khudy tiép tuc trong vong 1 gid. Dé hdn hop trong ti lanh trong vong 18 - 24 gio.
Sau d6, loc huyét thanh qua mang loc acetate, thu nhén dich ndi va bao quan &

nhiét d6 2 - 8 °C.
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Tiép theo 12 cong doan xac dinh ti 18 pha lodng 16n nhat 14 ti 18 ¢6 s6 1an pha
lodng 16n nhét ctia cic mau huyét thanh dwong tinh v4i HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HCV vé6i dung dich nén sao cho céc théng sb van con duong tinh:

D6i v6i 3 dng miu duong tinh, tién hanh chuin bi thém 5 ng nghiém dung
tich 5 ml twong tmg di kém. Sau d6, dung pipette piston hit mau va pha lodng 3
mau huyét thanh duong tinh v6i dung dich nén 1an luot theo ti 16 1:9 (pha lodng 10
1an), 1:19 (pha loang 20 1an), 1:49 (pha loang 50 1an), 1:99 (pha lodng 100 1in),
1:999 (pha loang 200 14n). X4c dinh ti 1¢ pha loang 16n nhét 1a ti 1& v6i sb 1an pha
loding 16n nhét sao cho cac thong sé6 HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV van dwong tinh.
Str dung cac b kit twong tmg dé xac dinh nong do ctia cac thong sd va doc két qua
trén may ELISA reader (Biorad-My¥). Viéc pha lodng nay giup xac dinh duogc lugng
mau duong t6i wu trong qua trinh pha ché do mau dwong thu thap thuong rat it trong
khi tdng thé tich mau phai pha ché 1n.

Tiép theo 14 cng doan phdi tron cac huyét thanh dwong tinh HBsAg, Anti-
HBs va dung dich nén v&i nhau theo ti 18 pha lodng l6n nhét dé thu nhan mau huyét
thanh viém gan B.

Phéi tron mau huyét thanh dwong tinh HBsAg va duong tinh v6i Anti-HBs
v6i dung dich nén theo ti 16 pha lodng 16n nhit dé ché tao mau huyét thanh viém
gan B. Tron déu mau trén may khudy trong 30 phut.

Tiép theo 14 cong doan phdi tron mau huyét thanh dwong tinh Anti-HCV
v6i dung dich nén theo ti 18 pha loang 16n nhit dé thu nhan huyét thanh viém gan C:

Mot cach twong tw nhu ché tao mau huyét thanh viém gan C, d6i v6i mau
duong tinh v6i Anti-HCV tién hanh pha loing mau véi dung dich nén theo ti 1¢ pha
lodng I16n nhét dé ché tao mau huyét thanh viém gan C. Tron déu mau trén may
khudy trong 30 phut.

Tiép theo 1a cong doan xéac dinh lai ndng do cla cic thong s6 HBsAg,
Anti-HBs, Anti-HCV:

Xac dinh lai ndng do cta cac thong sé HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV bang
cich str dung cac bd kit trong (ng sau khi pha lodng. Cac buéc thuc hién theo
huéng dan ctia nha san xut va két qua duge doc trén may ELISA reader (Biorad-

MS).
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Tiép theo la cong doan B sung D-mannitol véi ndng do 8 - 10% tinh theo

khéi lwong va dudng saccarozo véi ndng d6 0.1 - 0,3% tinh theo khéi luong:

Tiép theo, bd sung cac chit hd trg tao banh dong kho va tang do deng nhat,

6n dinh ctia mau trong thoi gian dai bao gdm D-mannitol v6i nong dé 8 dén 10%

tinh theo khoi lwong va duong saccarozo voi néng d6 0.1 dén 0,3% tinh theo khdi

lwong vao 2 chai huyét thanh (mdi chai 200 ml) & trén rdi khudy déu trude khi phén

phéi 1 ml vao cac lo dong khod dung tich 2 ml. Véi ndng do D-manitol va duong

saccarozo thap hon hodc cao hon s€ lam anh hudng dén nong do cua céc thong so

trong mau va kha ning tao banh trong qua trinh déng kho.

mau:

mau:

Tiép theo 14 cong doan phan phdi mau vao cac lo dong kho va dong khod

Phuong thire phan phéi mau duoc thyc hién nhu sau:

+ LAy cbe thily tinh chira mau lac nhe theo vong tron trén mit phing, trong
thoi gian tir 5 - 10 phut dé tron déu va dong nhat mau.

+ Dung micropipette (pipette piston) dung tich 1 - 10 ml hut nhe nhang 1 ml
dich cho vao lo 2 ml d chuén bi sin va day nép.

+ Khi phan phdi khoang 25 - 30 lo thi nén lic nhe cdc chira mau dé mau
duoge tron déu va tiép tuc thao tac phan phéi mau vao lo.

+ Béo quan & nhiét do -30 °C dén -20 °C trong 18 - 24 gio.

+ Tién hanh dong khé mau trén may Alpha 2-4 LD plus (Christ-Btc) ¢ nhiét
do -40 °C, ap suit 0,025 mBar, thoi gian 18 - 24 gio.

Cubi cung la cong doan kiém tra chat lugng do dong nhat va 6n dinh cua

Sau khi dong kho mau, tién hanh kiém tra chat luvong mau théng qua viéc

kiém tra do6 6n dinh va do dong nhat ctia mau. Muc dich cia cong doan nay la

nham:

+ Xac dinh do bién dong tinh chét ctia mau trong pham vi cua cing mot 16
mau, su khac biét cac tinh chat gitta cac mau trong ciing mot 16 mau la khong
¢6 hoac khong déng ké theo yéu cdu ctia ISO 17034:2016 vé nang luc cia

nha san xuat mau chuan.
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+ Tinh chit ciia mau: dam bao cic yéu ciu ky thuat va khong bi nhiém

khuén.

Phuong thiic kiém tra do déng nhét va dn dinh duoc thuc hién nhu sau: Léy
ngdu nhién 10% tinh theo khdi lugng mau trong tong sb lwong maiu san Xuat dé
kiém tra, sau do hoan nguyén miu v6i nude cit vo trung. Viée kiém tra do dong
nhét va 6n dinh dua trén 2 tiéu chi:

1. Céam quan:

-Db6i v6i mau sau khi dong kho: dong nhat vé mau sic, tao thanh banh

nguyén khéi, khong bi dut doan, bot dong kho khong duoc dinh trén ¢ lo.

-P&i v6i miu sau khi hoan nguyén: dong nhit vé mau sic, miu tan hoan

toan, khong bi von cuc.
2. Kiém tra ndng do cua cac théng s6 HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV dat theo
yéu cau dé ra ban dau

Mau huyét thanh dang dong kho duogc tao thanh s& dugce bao quan ¢ nhiét do
phong dé& dam bao do 6n dinh va kéo dai tudi tho mau.

Quy trinh san xudt mau huyét thanh dang dong kho theo giai phéap hitu ich
nho chuyén mau tir dang 16ng sang dang ran ma khong lam anh hudng dén thanh
phin cac chét trong mau, cing véi cic chat phu trg nhu D-manitol va duong
saccarozo gitp mau 6n dinh, ddng nhat vé hinh dang va mau sic, c6 thé bao quan
va van chuyén & nhiét 46 moi trudng.

Vi du thwe hién gidi phap hitu ich

Vi du 1: San xuét 100 mau huyét thanh dong kho dung kiém tra chat lugng
xét nghiém viém gan, thé tich mdi miu 12 1 ml. Cac budc thuc hién cu thé nhu sau:

- Thu thap 10 midu mau toan phan c6 két qua xét nghiém duong tinh véi

HBsAg, 10 mdu toan phan c6 két qua xét nghiém duong tinh v6i Anti-
HBs, 10 miu mau toan phan c6 két qua xét nghiém duong tinh véi Anti-
HCV.

- Ly tdm cac mAu mau toan phan 3.000 vong/phut trong 5 phut dé thu nhan

phan huyét thanh, loai bd phan hong cau lang bén dudi.

- Kiém tra dinh tinh sy hién dién cta cac thong 36 HBsAg, Anti-HBs, Anti-

HCV ctia cac mau huyét thanh trén.
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Tron 10 éng huyét thanh dwong tinh voi HBsAg lai v6i nhau, twong ty
cling tron 10 éng huyét thanh duong tinh Anti-HBs, 10 éng huyét thanh
duong tinh Anti-HCV lai v6i nhau, thu duoc 3 éng huyét thanh goc lan
luot duong tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV.

R4 dong 3 tai huyét tuong twoi dong lanh (mdi tii 200 ml) c6 két qua am
tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV trong bé 6n nhiét 37 °C, sau d6
chiét vao 3 chai, mdi chai c6 dung tich 500 ml.

B6 sung vao mdi chai huyét twong 2 ml hdn hop dung dich Thrombin
1kU va CaCly 1M, rdi khudy déu trong 1 gid dé tia cac soi to huyét, sau
do dé yén trong ti lanh tir 18 - 24 gio.

Loc bo cac soi to huyét dé thu huyét thanh (dung dich nén).

L4y 3 6ng huyét thanh duong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV, mdi
dng chuan bi thém 5 dng nghiém khong di kém dé pha loang. Sau dé, tién
hanh pha logng mau huyét thanh dwong tinh véi dung dich nén theo ti 18
1:9 (100 pl huyét thanh dwong tinh va 900 pl dung dich nén), 1:19 (100
ul huyét thanh duong tinh va 1.900 ul dung dich nén), 1:49 (100 pl huyét
thanh duong tinh v6i 4.900 ul dung dich nén), 1:99 (10 pl huyét thanh
dwong tinh v6i 990 pl dung dich nén), 1:999 (1 pul huyét thanh duong tinh
v6i 999 pl dung dich nén), sau d6 dung cac b kit twong ung kiém tra dé
xéc dinh d6 pha lodng 16n nhit ma cac théng sé van duong tinh.

Vi du, x4c dinh duoc théng sé HBsAg ¢6 ti 1 pha lodng 1:99, Anti-HBs
ti 16 1:99, Anti-HCV ti 1& 1:49 thi tién hanh phdi tron, ché tao mau nhu
sau:

+ Ché tao mau huyét thanh viém gan B: hat 1 ml huyét thanh dwong tinh
HBsAg, 1 ml huyét thanh dwong tinh véi Anti-HBs va 98 ml dung dich
nén tron déu voi nhau trén may khudy tir trong 30 phut, ta thu duge 100
ml miu huyét thanh viém gan B. Dung kit kiém tra lai néng do cia
HBsAg va Anti-HBs.

+ Ché tao mAu huyét thanh viém gan C: hut 2 ml huyét thanh duong tinh

voi Anti-HCV va 98 ml dung dich nén tron déu véi nhau trén may khudy
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tir trong 30 phit, ta thu duoc 100 ml mau huyét thanh viém gan C. Dung
kit kiém tra lai ndng do ctia Anti-HCV.

- Céan 10g D-mannitol va 1g saccarozo hoa tan hoan toan trong 100 ml

huyét thanh viém gan B va C & trén.
- Phan phdi hdn hop dung dich trén vao 100 lo dong khé dung tich 2 ml,
mdi lo 1 ml.

- Pé lanh dong & nhiét d6 -30 °C dén -20 °C qua dém.

- Dong kho trén may dong kho Alpha 2-4 LD plus (Christ-Durc) trong vong
24 gid, sau d6 bao quan mau & nhiét do phong.

- Léy nglu nhién 10 lo dé kiém tra d6 6n dinh va dong nhat theo cac tidu

chi vé cam quan va ndng dd cac thong sd viém gan da néu.

- Cubi cing 12 déng g6i san pham, dan nhan, ¢b dinh vio bé.

Nhitng loi ich ¢6 thé dat dwoc

Str dung mau ngoai kiém duogc san xuét theo quy trinh ctia giai phdp hitu ich
gilip ting dang ké viéc kiém soat chét luong phong xét nghiém viém gan, giam
dang ké chi phi khi thuc hién mot xét nghiém viém gan B, C, ning cao chét luong
phan tich, g6p phan gitp bac si dua ra chan doan chinh xac, ciru sdng duoe nhiéu
bénh nhan do tdn dung duogc “thoi gian vang” trong xu tri y khoa, gop phén trong
viéc hoan thanh nhiém vu do Nha nudc dua ra trong thuc hién chinh sach an sinh
x4 hoi, cham soc va bao vé stre khoé nhan dan.

Déng thoi, thong qua viée kiém soat va nang cao chat luong xét nghiém
viém gan gitp cho nganh y té ctia Thanh phé H6 Chi Minh néi riéng va Viét Nam
noi chung s& tao dugc uy tin voi cac nude trong khu vue va ngudi bénh, giam dugc
tinh trang nguoi bénh Viét Nam di ra nude ngoai diéu tri hoac phai lam xét nghiém
lai tai cac nuéec.

Mac du giai phép hitu ich di duge mo ta chi tiét thong qua mot s6 phuong 4n
thuc hién, can phai hiéu réng, phén md ta chi nhdm muc dich minh hoa, khong nham

lam gidi han pham vi bao hd nhu dugce yéu cdu bao ho sau day.
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YEU CAUBAO HO

1. Quy trinh san xuét mau huyét thanh dong khé dung trong kiém tra chit
lwong xét nghiém viém gan bao gdm cac cong doan:

thu thip va xt 1y mau huyét thanh duong tinh v6i HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HCV;

tao dung dich nén huyét thanh 4m tinh véi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV
biang hdn hop dung dich Thrombin néng d6 1kU va CaCl noéng do 1M;

xéc dinh ti 1& pha lodng 16n nhét 1a ti 18 ¢6 s6 1an pha loang 16n nhit cta céc
mau huyét thanh duong tinh voi HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV véi dung dich nén
sao cho cac thong sb van con duong tinh;

phéi tron cac huyét thanh duong tinh HBsAg, Anti-HBs va dung dich nén
v6i nhau theo ti 18 pha loang 16n nhat dé thu nhan miu huyét thanh viém gan B;

phdi tron mau huyét thanh duong tinh Anti-HCV v6i dung dich nén theo ti 1&
pha lodng 16n nhat dé thu nhén huyét thanh viém gan C;

xdc dinh lai ndng do ciia cac thong sé HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV;

b6 sung D-mannitol véi néng dd 8 - 10% tinh theo khéi luong va duong
saccarozo voi néng do 0,1 - 0,3% tinh theo khéi luong;

phan phbi mau vao cac lo dong kho va dong kho mau;

kiém tra chat lwong d¢ dong nhat va 6n dinh cua mau.

10
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Thu thap va xir Iy mau huyét thanh duong tinh véi
HBsAg, Anti-HBs, Anti-HCV

Tao dung dich nén huyét thanh 4m tinh véi HBsAg,
Anti-HBs, Anti-HCV

X4c dinh ti 1& pha lodng 16n nhét

Hfprms

Phéi tron céc huyét thanh duong tinh HBsAg, Anti-HBs
va dung dich nén

Phéi tron mau huyét thanh duong tinh Anti-HCV véi
dung dich nén

e —

Xac dinh lai néng dd cua cac thong sb HBsAg, Anti-

HBs, Anti-HCV

B sung D-mannitol v&i ndng do 8 - 10% tinh theo khi
lugng va duong saccarozo véi nong 46 0,1 - 0,3% tinh
theo khoi luong

Phan pho6i mau vao céac lo dong kho va dong khd mau

Kiém tra chat lugng do dong nhat va on dinh cia mau

Hinh 1
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