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Quy trinh ki thudt dich vu s6 240:
XET NGHIEM DINH LOAI MUOI TRUYEN BENH
SOT XUAT HUYET DENGUE BANG HiNH THAI HQC

1. PAI CUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh k¥ thudt dinh loai mudi truyén bénh st xudt huyet dengue bang hinh
thii hoc dugce thue hién nhim phédt hién sir 6 mat cia loai mudi truyén bénh 50t xudt
huyét trong mau xét nghiém maot cach an toan, ding tin cdy va kip thai.

1.2, Dinh nghia

1.2.1. Giéi thich tir ngit
- Khong ap dung.
1.2.2. Tir viét tat

PTN : Phong thi nghiém.
STAT - §6 tay an toan
ATSH : An toan sinh hoc

1.3. Nguyén ly

Sir dung cdc dic diém hinh théi hoc trén co thé dé dinh loai mudi truyén bénh cho
ngudi & Viét Nam.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuye hién

- Kiém tra, tiép nhdn ms’:m‘ chudn bi mau, chl.léil] bi may, thuc hién xét nghiém:
Trinh dé cao ding tr& 18n khoi nganh Khoa hoc sur song. sire khoe, thi y hodc twong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén moén.

- Phién gidi, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc tré 1én khéi ngénh
Khoa hoc sir song, strc khoe. thi y hodc tuwong duong: dugc dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

- Nhdp, phan tich. quan ly dir liéu: Trinh d6 dai hoc trd 1én khdi nganh Khoa hoc
su song, sire khoe, thi y, may tinh va cong nghé théng tin hoac twong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén maon.

- Tiét triing, khir nhiém: Trinh do 12/12 trd 1én; duge dao tao vé quy trinh chuyén
mon,

2.2. Vit twr
2.2.1. Sinh phdm, hoa chit

- Chloroform/ete/ / /
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- Nude cit
- Con 70 %
- Cdn 90 %

- Bao quén sinh phim, hod chit theo ding hudng din cia nha san xudtBao quan

sinh phim, hod chat theo ding huréng din ciia nha san xudt.
2.2.2. Vit ur tiéu hao

- Long mudi khung bing inox (40x40x40cm)

- Long mudi khung bing inox (20x20x20cm)

- Vi 16ng mudi mit lugi 32-36 16

- Nt bédc (lie): 1-1.5 cm.

- Kim thuy tinh hogc thép khéng ri

- Tuyp 1,5 - 2,0 mL, vé triing cdc thé tich

- Ong lvu miu 2.0 mL ¢6 ndp xody chiu duge nhiét dd dm siu
- Bang dinh gidy triing

- Bong thdm nuéc

- Vai 1ong mudi mat hedi 32-36 16

- Gang tay khdng bét tan cac kich c&

- Khiu trang y té

- Cac hoa chét, vat tr tiét tring, khir nhiém

- Trang bi bao h ca nhan

- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém

- Vin phong pham: but, gidy, myc in. kep, ghim...

2.3. Thiét bi

- Kinh lip

- Kinh hién vi

- Hé théng cdc thiét bi van phong nhu may tinh, mdy in, diéu hoa.

2.4. Chuin bi d6i twgng thyre hién hoic miu bénh phim
2.4.1. Chuin bj bénh nhin

Khéng dp dung

2.4.2. Thu thdip va xir I¥ miu ban dau

Khong dp dung

2.5. Phiéu chi dinh xét nghié¢m

- Phi¢u ghi nhan thong tin mau
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- Kiém tra phicu chi dinh xét nghiém dam bao di cac thong tin can thiét.
2.6. Thai gian thye hién ki thuit

Tong thai gian thyc hién 13 48h (da bao gbém c4c vi tri cong viée).

2.7. Pia diém thue hién ky thuit

Thyre hién tai phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Tuén thi nguyén tic thuc hanh an toan sinh hoc 1 theo mire dj nguy co cua tic
nhan twong ung véi ky thudt thue hién theo quy dinh vé an todn sinh hoc phong xét
nghiém.

4, CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic bude thue hién

4.1.1. Thue hién k¥ thudt

- Md ta chi tiét va tudn tu céc bude tién hanh.
- Céc budc thue hién

Butde 1: Chudn bi héa chét, méau

+ Chuén bi hda chit:

« Pha dung dich ethanol 70°

Dung dich ethanol 70° | Ix | nx

ethanol 100° (mL) 70| 70x n

nude cat (ml) 30 |30xn

« Pha dung dich ethanol 90°

Dung dich ethanol 90° | 1x nx

ethanol 100° (mL) 90| 90 xn

nurde cat (mL) 10 10. n

Buée 2: Chuin bi mdu muéi:

+Lam chét mudi bing Chloroform hoic ete hofic cho vao ngdn da ta lanh 10-15
phat.

+Cam kim vdo nut lie.

+Dé mudi vao long ban tay trai hodic "thot" S-::-p tay phai cim nit lie ﬂa co kim,
cham nhe dau kim vao mudi cho nim ngira, cim dau kim vio gifra ngyre mudi.

+Ding kim mé mudi vudt nhe cang chan, voi, pan cho thing.

e



Bude 3: Dinh logi mudi

+Dinh logi mudi rdi ghi nhan; tén loai, dia diém bit va thoi gian bit. Dinh loai dya
trén theo khoa dinh loai Illustrated key to mosquitoes of Viet Nam ctia Stojanovich va
Scott, 1966.

Bude 4: Nhdp, xit Iy 56 liéu va tra két qua

+Nhip b liéu vao bidu mau theo ddi va ghi nhan két qua, 1am bio cdo/tra két qua.

Bude 5: Huy mdu va khie nhiém

+Mau mubi duge hity theo quy trinh xir Iy an ton sinh hoc dbi véi ric théi y t&.
Khir nhiém dung cu biing con 70 d6 ngay sau khi két thiic qua trinh dinh loai.

4.1

2. Khir nhiém va xur ly mau

- Khir nhiém Khu vire 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir 1y rac thai: Thue hién phan loai va xir ly chit thai 1y nhidm theo quy dinh.

- Mau sau xét nghiém sé& dugc lwu gif tai PTN: khéng ap dung

- V&i nhimg mau xét nghiém khong can luu, tién hanh huy mau theo quy dinh.

- Mau mudi dige huy theo quy trinh Xir Iy an toan sinh hoc ddi véi rac thai y té.
Khir nhiém dung cu bang con 70 do ngay sau khi két thic qué trinh dinh loa.

4.2. Nhin dinh két qua

4.2.1. Xéc dinh hiéu lyc cta lan xét nghié¢m

Khong dp dung
4.2.2. Nhin dinh két qua

- Mudi céi duge dinh loai theo khod dinh loai, so sianh véi céc dic diém hinh thai
v tiéu ban mau va ghi nhan sb liéu vao biéu miu theo dai va ghi nhin két qua, 1am bdo
cdo/tra két qua.

4.3. Tri két qua va luu trir hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhép két qua xét nghiém vao biéu mau tra két qua.

- Can b duge phan cong kiém tra. xem xét ddm bdo két qui xét nghiém chinh xéc
trude khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢ thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.

- Tra két qua xét nghiém cho ding do6i tuong yéu ciu xét nghiém hodc co
quan/ngudi co tham quyen.

4.3.2. Phu lue v biéu mau

STT

Tén phu luc, biéu méu

Phiéu ghi nhin théng tin mau
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Biéu mau theo dai va ghi nhan ket qua

3 Biéu mau tra két qua

4.3.3. Ho so

- Luu hé so toan bd qua trinh thue hién bao gém céc biéu mau da dién thang tin,
dit liéu gbe in tir mdy, so dd mau... & dang vin ban hodc dién tir.

- Thri gian hru ti thiéu 05 nam

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Truwée khi thye hién quy trinh ky thuit

- Ghi nhén théng tin mau vao phiéu théng tin bao gdm céc thong tin vé dia Iy.
- Sinh phim, vit tu tiéu hao bj nhiém

5.2. Trong qua trinh thye hién k§ thuit

- Ghi nhén cic bude thue hién vao biéu mau theo déi va ghi nhin két qua

5.3. Sau qua trinh thye hién k¥ thudt

- Phién giai két qua: Van thue hién phién giai khi cdc tiéu chi phan ing khong dat
yéu cdu, cac bude thire hién phién giai két qua khéng bao dam, khong ding, nham lan
gm‘a cAC ]TlEll.l.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Nji kiém
- So sdnh véi cdc b tiéu ban méu
6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong
- Gui hinh anh mau so sanh vai céc phong thi nghiém khéce trong va ngoai nude
néu co.
7. TAI LIEU THAM KHAO

- Trin Nhu Durong, Tran Vii Phong va cs. “Giam sat va phong chong c¢on trimng va
dong vt y hoc cia mot s0 bénh pho bién & nguai”. NXB Y hoc, 2021.

- Khoa dinh loai Illustrated key to mosquitoes of Viet Nam cua Stojanovich va
Scott, 1966.

-BoY Té (2011), Huéng din giam sit va phong chéng sét xudt huyét (Ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 1499/QD-BY T ngay 17/5/2011 cia B truong By Y &)

M/m/
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sé 241:
XET NGHIEM DINH LOAI BQ GAY TRUYEN BENH
SOT XUAT HUYET DENGUE BANG HINH THAI HQC

1. PATI CUONG
1.1. Mue dich

Quy trinh ky thuat dinh loai bo giy ciia mudi truyén bénh sot xudt huyét dengue
bang hinh thai hoc dugc thue hién nhim phat hién sy cé6 mét cua loai muoi truyén bénh
sOt xudat huyet trong mau xét nghiém mot cdch an toan. ddng tin cdy va Kip thoi.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir
Khong ap dung.
1.2.2. Tir viét tat

PTN : Phong thi nghié¢m.
STAT : 84 tay an toan
ATSH : An todn sinh hoc
TN : thir nghiém

bC - dbi chimg

1.3. Nguyén ly
_ Sir dung cde die diém hinh thai hoc trén co thé dé dinh loai bo gdy cua mudi
truyén bénh cho ngudi ¢ Vict Nam.
2. CHUAN BI
2.1. Nguwdi thyce hién

-Kiém tra, tiép nhian mau, chuan bi mau, (.hLlHl‘l bi may, thye hién xét nghiém:
Trinh d cao ding tré lén khéi nganh Khoa hoc sy sdng, sirc khae, thi y hodc twong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Khoa hoc sy séng. stre khoe, thi y hodic twong duong; duge dio tao vé quy trinh
duge giao.

- Nhiép, phén tich, quan ly dir li¢u: Trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én khéi nganh Khoa hoc
sur song, stre khoe, thi y, mdy tinh va cong nghé thong tin hodc twong duong: dugce dao
tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét triing, khir nhiém: trinh dg i thidu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.
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2.2. Vit twe
2.2.1. Sinh phidm. ho4 chit
a. Dung cho xét nghiém.
- Nude cit
- Con 70% va 90%
2.2.2. Vit tir tiéu hao
- Hop dung bo gay
- Dia petri
- Lamen
- Lam kinh
- Keo co dinh méu
- Kim mé cén trung
- Que thuy tinh
- Tuyp 1.5 - 2,0 mL, v6 tring cic thé tich
- @ng lru méau 2,0 mL ¢6 nép xody chju duge nhiét do dm sdu
- Biang dinh gié}r Lréng
- Bong thim nude
- Vai 16ng mudi mat lugi 32-36 15
- Gang tay khong bt tan cdce kich ¢@
- Khéu trang y té
- Nuére cit
- Trang bj bao ho cd nhdn
- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Vian phong pham: bit, gidy, muyc in, kep, ghim...
- Bao quan vit tr theo ding hudng din ctia nha san xudt
2.3. Thiét bi
- Kinh lap
- Kinh hién vi
- Hé théng cdc thiét bj van phong nhu may tinh, mdy in, diéu hoa.
2.4. Chun bj di twgng thye hi¢n hofic miu bénh phim
2.4.1. Chuén bj bénh nhin
- Khéng dp dung

2.4.2. Thu thap va xir I mau ban dau

-Khéng ap dung M /‘m/
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2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Phiéu ghi nhén théng tin mau

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dém bao di cac théng tin can thiét,
2.6. Thai gian thwe hién ky thudit

Téng thii gian thue hién 1a 48h (da bao gom cdc vi tri cong viéc).

2.7. Pia diém thwe hién k§ thuit

Cic phong thi nghiém cén triing hoc trong hé thong y té.

3. AN TOAN

Tudn thu nguyén tic thie hanh an toan sinh hoc | theo mire do nguy co clia tac
nhan twong (ng voi ky thudt thuc hién theo quy dinh vé an toan sinh hoc phong x¢ét
nghiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic budée thue hién
4.1.1. Thue hién ky thuat
- M6 ta chi tiét va tudn tr cac bude tién hanh.
- Céc budce thuce hién
Bude I: Chuan bi hoa ché}, mau
+ Chudan bi hoa chét:

e Pha dung dich ethanol 70°

Dung dich ethanol 70" | I1x | nx

ethanol 100° (mlL.) 70170 xn

(&)
=

nuée cit (mL) 30xn

e Pha dung dich ethanol 90°

Dung dich ethanol 90° | 1x | nx

ethanol 100° (mL) 90 |90 xn

nude cat (mL.) 10| n

Buede 2: Chudn bi mau:
+ Chuyén mau sang dung dich ethanol 700 trong 20 phdt.

+ DPat bo gy 1én lam kinh, sira tr thé bo gdy dé nhin rd cac dic diém hinh thai
ding dé dinh loai (long. ring luoc hodc vay kitin).

Bude 3: Dinh loai bo gdy
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+ Dinh loai bo gay va ghi nhan. Pinh loai dua trén theo khoa dinh loai [llustrated
key to mosquitoes of Viet Nam ctia Stojanovich va Scott, 1966.

Burde 4: Nhdp, xir Iy 56 liéu va tra két qua

+ Nhép s liéu vao biéu mau th
qud.
Burére 5: Hity méu vér khie nhiém

o ddi va ghi nhan két qua, lam béo cao/tra két

+ Mau bo gay dugc huy theo quy trinh xir Iy an toan sinh h:;uc déi vai rac thai vy

té. Khir nhiém dung cu bing
loai.

4.1.2. Khtr nhiém va xir Iy mdu

¢dn 70 do ngay sau khi két thic qua trinh dlnh

- Khir nhiém Khu vue lam viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy rédc thii: Thyuc hién phan loai va xir Iy chat thai ldy nhiém theo quy dinh.

- Mau sau xét nghiém s& duge hru gitt tai PTN: khong dp dung

- V6i nhitg mau xét nghiém khéng cén luu, tién hanh huy mau theo quy dinh.

- Mau mudi duge huy theo quy trinh xtr Iy an todn sinh hoc doi voi rdc thai y 1é.
Khir nhiém dung cu bing con 70 d6 ngay sau khi két thiic qua trinh dinh loa.

4.2. Nhin dinh két qua

4.2.1. Xac dinh hi¢u lye cta ldn xét nghiém

- Khéng ap dung
4.2.2. Nhan dinh két qua

- Mudi cél duge dinh logi theo khod dinh Engu so sdnh vai cac dic diém hinh thai
vai tiéu ban mau va ghi nhan s6 liéu vao bicu mau theo dai va ghi nhin két qua, 1am bao
cdo/tra két qua.

4.3. Tra két qua va hru triv ho so
4.3.1. Tra két qua

- Nhép két qua xét nghiém vao biéu miu tra két qua.

- Can bd duge phin cong kiém tra, xem xét dim bao két qua xét nghiém chinh xéc
trrde khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢o thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.

- Tra két qua xét nghiém cho dung doi trong véu ciu xét nghiém hodc co
quan/ngudi ¢ thim quyén.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT

Tén phu lue, biéu mau

Phiéu ghi nhdn thong tin miu

2

- = - » . -
Biéu mau theo doi va ghi nha

n két qua

) Ty
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3 Biéu miu tra két qua

4.3.3. Ho so

- Liru hd so toan b qua trinh thue hién bao gom cac bicu mau di dién théng tin,
dit liéu gde in tir mdy, so d6 mau... & dang van ban hodc di¢n tr.

- Théi gian hru tdi thiéu 05 nim
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trudc khi thue hién quy trinh ki thudit
- Ghi nhén théng tin mau vao phiéu thong tin bao g6m céc théng tin vé dia ly.
- Sinh pham, vét tur tiéu hao bj nhiém
5.2. Trong qua trinh thyre hién k¥ thuft
- Ghi nhin cic buée thyc hién vao biéu miu theo ddi va ghi nhan két qua
5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuit

- Phién giai két qua: Van thuc hién phién giai khi céc ti€u chi phan trmg khong dat
}eu ciu, Léc bude thire hién phién giai két qua khéng bao dam, khéng diing, nhdm 1in
gita cdc miu.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

6.1. Ndi kiém

- So sanh vdi cdc b tiéu bin mau

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong

- Gri hinh anh mau so sanh vai cdc phong thi nghiém khac trong va ngoai nudc

néu cd.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Trdn Nhu Duong, :1'rﬁl1 Vi Phong va cs. “Giam sét va phong chong con triing va
déng vit y hoc cia mdt so bénh pho bien ¢ ngudi”™. NXB Y hoc, 2021.

- Khéa dinh loai Illustrated key to mosquitoes of Viet Nam ciia Stojanovich va
Scott, 1966.

-BoY Fe (2011), Huéng din giam sat va phong chéng sot Xudt huyct (Ban hanh
kem theo Quyét dinh s6 1499/QD-BYT ngdy 17/5/2011 ciia B6 trudng BoY té)
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Quy trinh k§ thuit dich vu sé 242:
XET NGHIEM PINH LOAI CHUQT BANG HINH THAI HOC

1. DPAI CUONG
1.1. Muc dich

Xdc dinh thanh phan loai chudt dé cung cdp thong tin vé su da dang sinh hoe, hd
trgr trong vige quan ly mai truong, kiém soat dich bénh va nghién ciru y hoc.

1.2. Dinh nghia
Khéng dp dung.
1.3. Nguyén ly

Cho chudt vio bao vai trang Gay mé chudt va ky sinh vat bing Forance

trong 15 phit

l

Cén xdc dinh trong lugng chuot Ding ban chai, chai loai b hét cde ky sinh

vat

l

Po chiéu dai than, dubi, tai, Xéc dinh cae dic diém hinh thai bén

ban chén sau ngoai:

l

Duing khoa phan loai dinh loai chudt theo thir tw tir ho, bo

oidng, gidng phu. loai

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thuwe hién

- Chuin bi mau va xét nghiém: 1 cdn bg trinh d dai hoc tré 1én. chuyan nganh
thuéc Khoa hoc su song, stre khoe, thi v hode twrong dwong; duoe dio tao vé quy trinh
chuyén mon

- Xem x¢t va phc duyét két qua: 01 cén b trinh do dai hoe trd 1én, LhU}'LI‘I nganh
thude Khoa hoc sur song, sire khoe, tha y hoac trong duong: duge dao tao ve quy trinh
chuyén mon

- Tiét triing, khir nhidém: trinh dg 16i thiéu 12/12, duoe dao tao vé quy trinh chuyén

pl
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2.2. Vit tu:

2.2.1. Sinh pham, hoa chat

Héa chéat gdy mé isoflurane

2.2.2. Vit tur tiéu hao

- Ging tay

- Khéu trang N93

- Khin trai ban

- Cin k¥ thuat

- Thudét do 30 cm

- Khay inox 40 ¢cm x 50 cm

- Bao vai triing 30 cm x 40 cm

- Ban chai lém

- Khoa phén loai céc gidng, lodi thude ho chudt—-MURIDAE (Ddng vit chi Viét
Nam. Ha Noi; Vién khoa hoc va cong nghé Viét Nam; 2007)

2.3. Thiét bi:

Khong ap dung

2.4. Chuiin bi déi twomg thwe hién hoiic miu bénh phim:
Khoéng dp dung

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu c6: khong ap dung

2.6. Théi gian thue hién ky thuit

Trong khoang 1 gic

2.7. Pia diém thie hién k¥ thujt

Tai thyue dia hay tai phong xét nghiém.

3. AN TOAN

- Mang day dii trang phuc bao ho lao déng: 4o choang, khiu trang, dép kin mii va
ging tay trong toan b¢ qua trinh lam viée.

- Théao bo ngay gang tay khi bi dinh bﬁn, rua tay bian g xa phong va thay ging tay
mdi. Khong s& vao mit, miii, da khi dang mang ging tay. Khong mang ging tay ra khoi
noi lam viée.

- Dung cu sau khi sir dung phai vé sinh sach bing xa phong.

- Tudn thi nguyén tic thue hianh An toan sinh hoc

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwde thue hién

4.1.1.  Thuc hién k¥ thudt

Loai bo ky sinh vét
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- Hau hét cac loai chudt déu mang bo chét, chiy va ve bét... Do dé, trirde khi dinh
loai cén phai chai hét cac dong vit ky sinh dé tranh 1ay lan cdc mam bénh

- Cho chudt vao trong bao vai tring, sau do gy mé chudt va ky sinh vt i}i‘mg thu:‘_}c
gdy me trong 15 phut, ding ban chdi loai bo hét ky sinh vit, khi d6 méi bit dau tién
hanh dinh loai.

Binh loai

- Dinh loai chudt bzmg cach quan sét hinh thdi bén ngoai: mau 16ng, mém, chiéu
dai thin, chidu dai dudi, chidu dal tai, chiéu dai ban chan sau, cong thirc vi, ty 1¢ giira
than, dudi va trong luong co thé..

- Dinh loai chugt theo khada phﬁn loai cdc gibng, loai thude ho chudt-MURIDAE
(Pong vt chi Viét Nam. Ha Noi; Vién khoa hoc va cong nghé Viét Nam; 2007)

KHOA DINH LOAI CAC GIONG
1(2). Ngon cai ddi dién véi cde ngon khdc, ¢6 mong....
2(1). Ngén ci khong dbi dién voi cac ngén khdc, ¢6 vudt nhon...

3(4). Ngén Gt chin sau phing. Dudi dai gp déi than. Co tim long o
mut. Vandeleuria

4(3). Ngon Uit chin sau ¢ vudt nhon. .........o.eeverveeeees

5(6). Than dai hon 150 mm. Vudt ngin bing ngdén. C6 vong thdm quanh
mat... Chiromyscus

6(5). Than ngin hon 130 mm. Vuét dai hon ngon. Khong ¢ vong thim quanh mit.

7(8). Ban chén sau ngin hon 20 mm. Khéng ¢6 vi ngye. ................ Chiropodomys
8(7). Ban chin sau dai hon 20 mm. Hai d6i vi ngye. ...coooeeeeeeeeee........ Hapalomys
9(10). Chiéu dai than ngin hon 90 mm. Ban chan ngén hon 22 mm....ooocoovvvveeev..

10(9). Chiéu dai than dai hon 100 mm. Ban chan dai hon 23 mm.........oe.ovseveea..,
11(12). Mdm tir. Vanh tai phu lng. Cé méang da ph 16 tai. .....................Micromys

12(11). M&m nhon. Vanh tai trin nhé ra khéi long. Mang da khéng che phu kin 15
1ai...Mus

13(14). Trén lung nhiéu long dai lém chém 70-100mm.......oo..en.............. Bandicota
14(13). Trén lung khong c6 nhimg 1ong dai [om chdM.eeeeveccececceeeevee.n. Rattus
GIONG CHUQT THUONG- Rattus
Gidng nay duge chia thanh 5 giéng phu véi 21 loai & Viét Nam
Chuét thudng phén bé rong khip tir Madagasca, chau du va Bic 4, phd bién ¢ ving
nhiét déi va ean nhiét ddi.
Chudt ddc trung boi nim ring trong sau thiéu. Ring ham mon thanh hinh chit V

vi clmg. Ring ham thir nhat nhé hon chiéu dai day rang ham. Biu nhi to. trén 15% chiéu
dai cham mauai.

P
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KHOA PINH LOAI CAC GIONG PHU
Theo dic diém hinh thai ngoai.
1(2). Mat lung mau xam tring nhat, 16ng tho cimg XOAN.....cvnrervscernnenren BEFYIMYS
2(1). Mit lung méu nau tdi dén vang do. Long MEM, hANG .....ooevverericmreceresseesenanss

3(4). Dai ban chan vt 6 lan chiéu ngang. Céac dém ban chan nhom lai & goe cac
DO ernecrerenenaessrrsnesnssssensesessr MAXOMYS

4(3). Dai ban chan khong vuot qua 4 1dn chiéu rong. Céc dém ngén chan nam rai
rac khap long ban chéan .......

5(6). Dai ban chin ngdn hon 35 M. .....coooooovverciciiinececce oo NiVIVERTEP
6(5). D31 ban chin.dai hon 35 mm. L iuiimmimniimsietanse:

7(8). Pudi dai hon 650 mm. Ban chan dai hon 45 mm. ............c.c.........Leopoldamys
8(7). Pudi ngin hon 250 mm. Ban chin ngin hon 45 mm. .....cccevvveivinnnn Rattus
GIONG PHU CHUQT BUNG TRANG - Niviventer

Giéng phu nay gdm c6 5 lodi & Viét Nam.

Phén bé & An Do, Nepal, Trung Qudc, Thai Lan, Malayxia, Indénéxia.

Chudt nay dac trung boi co the nho, dudi dai, bung trang. C6 16ng gai & mit lung.
Chudt cé 4 déi vii. Bau nhi nho. Khéu cii nﬁan

Chudt nay song chu yéu trong rimg gia va rimg thir sinh, it bi tdc ddng manh.

Thire dn ctia chiing chu yéu 1a thue vat, doi khi gip ¢ con trimg trong da day cla
ching. Chudt co 4 doi va (2+2).

KHOA DINH LOAI CAC LOAI
Theo dac diém hinh théi ngoai.
1(2). Pudi ddng mau nau i, ...oorvveoreerersiieseessereennen R (Niviventer) cremoriventer
2(1). Dudi hai mau trén nau i, AIGT NG ....ccuierirsreinrsessenrisseseosesssssssanmsassssssssnees
3(10). Long tho ¢lmg ..coveeviveiiianns : -
4(3). Long PRARHE: s i s s asnssnrsa R dorfiisTdnii

5(6). Long thd cung dnh kim. Mau lung ving nhat, bung tring ¢o diém
vang.....R.(N.) bukit

6(5). Mau hrng do bung tring kem ..

7(8). Budi dai hon 140% than, Ban chan 16n hon 28 mm. ........... R.(N.) fulvescens
9(7). Pudi ngiin hon 140% thin. Ban chan bé hon 25 mm. ............ R(N.) niviventer

GIONG PHU CHUOQT XU RI - Maxomys
Gidng phu niy gdm cé 2 loai & Viét Nam.

Co thé ¢6 chan rong thich nghi vdi i séng trén mat dit. B 1ong ¢ xen ldn 16ng
gai cimng ¢ chudt xuri va mém & chudt xuri 16ng mém., Hop s rong va ngin. hep & phia
trrde va hep & phia sau. Bau nhi nhé va det. C6 46 nhiém sic the.
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Chudt thich séng trong rimg gia. Chudt hoat dong chim chap. Chut chi yéu an
thye vat. C4 the cai dé 2-7 con/ lira. Cong thirc vii nhom nay 13 2+2=8

KHOA DINH LOAI CAC LOAI
Theo dic diém hinh thai ngoai.
1(2). Léng mém. Mau tring [an dén ngon.........veererresessriseees R. (Maxomys) moi
2(1). Léng thd ctimg. Mau tring ban tay khéng dat dén ngon ............R.(M.) surifer
GIONG PHU CHUOT MOC - Berylmys
Gidng phy nay gbm 2 lodi & Viét Nam.
Phin b6 & dn Do, Mianma, Trung Quédc, Lao Thdi Lan, Malayxia.

Chudt mée ¢6 kich thude trung binh & chudt mébe nhé va kich thude to & chudt
moe 1én. Mt lung mau xam ri sat, bung hoan toan trang.

Chugt thich sbng & sinh canh bia rimg, ¢y bui. Chudt sdng & cac suom nai da va
cac doi gin rimg.
KHOA PINH LOAI CAC LOAI
Theo dic diém hinh thai ngoai.
1(2). Ban chan ngén hon 45 mm. 3 d6i va ...................Rattus (Berylmys) berdmorei
2(1). Ban chan dai hon 45 mm. Hai d6i vil. ..cccoovvvevecnnccccnneeee R (B). bowersi
GIONG PHU CHUQT NUI - Leopoldamys
Gidng phu nay gdm c6 hai loai & Viét Nam.

Chudt phan b6 & an Do, Mianma, Trung Quéc, Lao, Thai Lan, Malayxia va
Indénéxia. Co thé chudt to vdi dudi dai. Chudt thich song trong rimg gia nii cao, rimg
nai da va nii dat. Chudt dn thue vat 14 cha yéu. Chudt thudng hoat dong ban dém.

KHOA PINH LOAI CAC LOAI
Theo dic diém hinh thai ngoai.
1(2). Ban chdn dai hon 50 mm. Mau lung téi. Bung tring bach............R.
(leopoldamys) edwardsi

2(1). Ban chin nhé hon 48 mm. Mau lung vang do. Long bung ¢é gde mau
xam.....R. (L.) sabanus

GIONG PHU CHUQT THUONG - Rattus

Giong phy nay gom cé 10 loai & Viét Nam.

Phén bé clia ching lién quan téi hoat dgng cla con ngudi. Chudt nha, chudt It
chudt dan va chugt cong song trong khu dan cu néng thén va do thi. Chudt bung bac va

chuét dong bé séng & khu vue déng rugng. Chudt phan bé & Nepal, an D6, Trung Québe,
Lao. Thai Lan, Mianma, Philipin va Indénéxia.

Chuét dugc dic trung béi bau nhi Ién hon so véi cde gidng phu khic. Khiu cai
bang mot nira chicu dai echam mai. Lo khau cai dai. dudi dong mau. Xwong chuy ngidn
& chudt dong be, dai hon & chudt béng. Bau nhi nho déi véi chudt bong, chudt rimg va

fu
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to & chudt bung bac. Cée gov xwong dinh db cao & phan trén ctia s va kha gan nhau &
chudt cong, thap ¢ chudt dong bé. Xuwong chuy rong ¢ chuot rimg.

KHOA PINH LOAI CAC LOAI
Theo dac diém hinh thai ngoai.

1(2). Mu ban chén mau sing. Long mém nhur to. Pudi bing hoic dai hon thin,

ddng mau. Dém chin ¢ cac nép NAM NEANG. ....vrveeeveeereecerieeiericveseseeescnsenens R RTINS
J(1Y., Wl DA ch A i i e SR s
3(4). Dudi ngén hon thin. Dém chan nhin ..........cooooimemiriiimeneeienes s
4(3). Pudi dai hon thin. Dém ban chéan ¢6 cac nép ORI AN ovisesivaiiosineisatnsionsisi

5(6). Than dai hon 160 mm. Léng bung tring tin gbc. Ba déi vi.....R
argentiverter

6(5) Than ngéin hon 150 mm. Long bung xdm & goc. Hai doi vil...ccrveeecricnnivenne.

7(8). Dudi vugt 90% dai than. Mu ban tay tring. Lung mau xam ndu. Chép long
bung trang.....R. losea

8(7). Pudi ngin hon 90% dai than. Mu ban tay mau téi. Lung néu téi. Bung xam
B isnnaswiinsarie i Oig0adl

9(10). Ban chin bé hon 24 mm. Hai d6i va bung va hai déi vii ngue........... R.
exulans

10(9). Ban chéin vuot qua 25 mm. BON A0 VTluoeersceevereerorsosesesssseosaeeasnes

11(12). Ban chan ngin hon 33 mm. Hai doi vi ngue. Ba ddi vabung ......ccceveevnne

12¢11). Ban chan vuot qua 33 mm. Bung xdm nhat. Ba doi va ngue va 3 doéi vi
bung......cc...... K. nOrvegicus

13(14). Mat bung triing, ¢ hodc khong phdt vang & nguc. Dubi bing hodc hon
than....R. molliculus

14(13). Miit bung mau vang thé, dic biét & ngwe. Mu ban tay ¢6 vét tham......

..R. flavipectus

15(16). Thannhd hon 170 mm. Bung mau tring bach...........cceevue...... R, koratensis

16(15). Than vuet 200 mm. Gde 16ng bung mau Xam..............cowe.......... R. germaini

GIONG CHUOT NHAT - Mus

Phan bo & an D6, Nepal, Xrilanca, Mianma, Trung Quéc, Thai Lan, Lao, Malayxia

% R TR % 2 3 o £ a vk » n i o = ° - r .

va Ind6énéxia. Chudt nhit nha phan bo & nhiéu nude trén the gidgi, chau Au, chau 4 va
chiu Phi.

Chudt nhit duge dic trung boi co lhe nhé nhat trong ho chudt thudng ¢ Viet Nam,
ring ham trén thir nhit to dai hon 1/ 2 chiéu dai day rang ham. Khoang trong ring cia
chudt nhit nha ngdn hon 1/ 2 chiéu dai Lhé‘lm mii. Chudt nhiit sdng trong nha, ngoai
déng rudng hoje trong rimg gan nurong ray.
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KHOA DPINH LOAI CAC LOAT
Theo die diém hinh thdi ngoai.
1(2). Ban chén 1én hon 20 mm. lung pha long gai det. ......ccccvevvennene.. Mus pahari

2(1). Ban chin nho hon 20 mm. Lung khong cd gai cimg, .covvveveciesnnsinsnerinnannnn

3(4). BO10ng thd CONE. oot iiieerecieenererissesesesssesmassesssssnssesessesesees o M. COOKEE
43). B 100E MBI ...ocvimmmmusas s s sy S S sy s s
5(6). Than v dudi dONG MALL .....vecveeeresiereeniesiesseneessssssasssesssassasssenennses M. USCUIUS

6(5.) Pudi hai mau, mit dudi sang hon miit lung................

7(8). Dubi dai hon thin. Lung mau Xam thAm.........ccccoeeveversenncersecnnee. M. caroli
(7). Pudi ngin hon than. Lung mau RONE VANG, ...cooeeeceresrecerennns. M. cEFViCOlOF

GIONG CHUOQT PAT - Bandicota
Gidng nay gbm ¢6 2 loai & Viét Nam.

Ching phan b & én D9, Nepal, Xrilanca, Mianma, Trung Qudc, Lao, Théi Lan,
Malayxia va Indénéxia.

Chudt dit dic trung boi 16 kh?ﬁu'c:ii dai. Dudi ngfin tuong duong vdi chudt cdng,
Miii ngan, th va khoé. HOp so hep, chic. Ring cira ham trén day hon 4 mm. Chuot ¢o 6
doi v,

Chudt dit dao hang gioi dudi mat dét,

Chudt an chii yéu 1a thue vit. Chudt cai dé 3- 12 con/lra va 3 lra/ndm.

Chudt dét thuémg phé hoai hoa mau va céc cdy trong khéc.

KHOA DINH LOAI CAC LOAI

Theo dic diém hinh thai ngoai.

1(2). Ban chan sau 16n hon 50 mm.......c.coovcvnecciicinsecensnannnnnn. Bandicota indica

2(1). Ban chédn sau nho hon 45 mm.....c...covvniiminmeannioe B SQVilel

4.1.2.  Khir nhiém va xir Iy miu

4.2. Nhin dinh két qui

Khdng dp dung

4.3. Tri két qué va lru trir hd so:

Khéng dp dung

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

Khong dp dung

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG:

Khéng ap dung

b > /
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7. TAI LIEU THAM KHAO
= Thuong quy giam sat va phong, chéng bénh dich hach (Ban hinh kém theo
quyét dinh s6: 33/2003/QD-BYT ngay 07 thang 01 nam 2003 ciia B§ truéng B Y T¢).
= Dang Tuan Pat, [Jh:_lm Vin Mau. Bénh dich hach: Dich té hoe. gidm sét va phong
chong. Ha N6i; Nha xuat ban y hoc; 2003.
- Khéa phan loai cic gidng, loai thuje ho chudt-MURIDAE (Pong vét chi Viét
Nam. Ha Noi; Vién khoa hoc va cong nghe Viét Nam; 2007).
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Quy trinh k¥ thuit dich vu so 243:
XET NGHIEM XAC PINH VI RUT CUM KHANG THUOC
BANG KY THUAT U'C CHE NEURAMINIDASE (NAT)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh xdc dinh vi rit cum khing thube bing k¥ thudt ire ché neuraminidase
(NAI) duge thue hién nham phat hién sur ¢6 mit cia vi rat caim khang thuoe trong mau
xét nghiém mdt cich an toan, déng tin cdy va kip thoi..

1.2. Dinh nghia
1.2.1.  Giai thich tir ngit

ICs0: Nong d¢ chat (rc ché ma tai d6 ¢6 thé tre ché duge 50% tac nhdn vi khudn/vi
rut dang hoat déng. Quy trinh nay img dung xac dinh gia tri [Cse do6i vai vi rit elim.

1.2.2.  Tir viét tat

ATSH : An todn sinh hoc

HA : Hemaglutinin

MUNANA : ."3.”-(4-Mctlly]umbcllIfcryi)-a—D-N-acctylneuraminic
acid sodium salt hydrat

NA : neuraminidase

PTN : Phong thi nghiém

TCYTTG : To chire Y te The gioi

1.3. Nguyén ly

K¥ thuat xdc dinh mire do nhay cam véi oseltamivir bao gﬁm 2 buoc: xdc dinh
mirc do hoat dong cua neuraminidase va xac dinh d¢ nhay cam cua vi rut cam vai
oseltamivir bing phdn tmg (e ché neuraminidase (NA). Ky thudt nay dua trén nguyén
ly hoat dong cua NA. Dudi tac dung ciia NA, axit sialic phan tach voi nhom dudng, giai
phong vi rit ctim khoi bé mat té bao cam nhiém. Do viy, trc ché sir phan tach nay s& can
trér qua trinh gidi phéng vi rit cam, ngin chin sy phat tin cia vi it trong co thé.
MUNANA [2° 2'-(4-Methylumbelliferyl)-a-D-N-acetylneuraminic acid sodium salt
hydrate] Ia chét nén huynh quang dugce stir dung trong thir nghiém xac dinh mire d¢ nhay
cdm v&i oseltamivir va mire do hoat dong cua neuraminidase cua vi rat cum. Trong phan
tmg nay, MUNANA s& bi phin tich bai NA, gidi phong phan tr phat huynh quang 4-
Methylumbelliferyl (4-MU) va duge doc bai mdy doc tin hiéu huynh quang,

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thye hién

- Kiém tra. tiép nhan mau, chudn bi mau, chuén bi méy, thuc hién xét nghiém:
Trinh d§ cao ding trd 1én khoi nganh Khoa hoc sur song, stire khoe, thd y hodc tuong
duong: duge dao tao ve quy trinh chuyén mon.

- Phién giai. xem xét va phé duyét két qua: Trinh d§ dai hoc tror 1én khoi nganh
Khoa hoc s song, stre khoe, thi y hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh dugce

'
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giao.

- Nhip. phén tich. quan ly dir liéu: Trinh d§ dai hoc tré Ién khéi nganh Khoa hoc
swr song, strc khoe, thi y, mdy tinh va cdng nghé thong tin hodc twong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén maon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d9 tdi thiéu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit twr

2.2.1 Sinh phdm, ho4 chit
a. Dimg cho xét nghiém:

- Oseltamivir Carboxylate
- Zanamivir

- MUNANA [2° 2°-(4-Methylumbelliferyl)-u-D-N-acetylneuraminic acid sodium
salt hydrate]

- Kit xdc dinh mirc d nhay cim ciia vi riit clim béing tin hiéu huynh quang.

Bao quan vét tu: theo huéng din tai quy trinh quan Iy vét tu xét nghiém, thur
nghiém, hiéu chuin.

b. Méu chitng, méu chudn

- B chimg chuin duge cung cép béi phong thi nghiém tham chiéu ciia TCYTTG.
2.2.2 Vit tur tiéu hao

= Tuyp 1,1 mL

- Tuyp 2,0 mL nip xody bio quan mau & -70 °C

- Tuyp 15 mL

- Tuyp 50 mL

- Phién 96 giéng ddy phing

- Phién 96 giéng ddy tron

- Hop gidy dyng mau

- Péu cbn ¢6 loc. vo trimg va khong co nuclease cde thé tich: 10 ul, 20 pL, 30 L,
100 pL, 200 pL, 1000 pL.

- Micrapipet cic ¢d: 10 pL., 100 pL, 200 pL., 1000 pL
- Pipet da kénh theo cic ¢d: 10 pL, 50 pL., 300 pL.

- Gid dé tuyp

- Ging tay khdng bt cdce kich cd.

- Khay lanh

- Mang

- Gidy thim
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- Trang bi bao hé ¢d nhan
- Vat ur, héa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Vian phong phim: but, gidy, myc in, kep, ghim...

Bao quan vét tir: theo huéng din tai quy trinh quan 1y vit tu xét nghiém, thir
nghiém, hi¢u chuan.

2.3. Thiét bi

- May spindown

- Tt an toan sinh hoc cp 2

- My lic

- Tt lanh

- Ti lanh am.

- May doc tin hiéu huynh quang

- Céc trang thiét bi khac (ban xét nghiém, mdy loc nuée...), phadn mém quéan ly
thong tin phong xét nghiém

2.4. Chuin bi d6i twong thue hién hoic miu bénh phim

2.4.1 Chuén bj bénh nhén

Khong ap dung

2.4.2 Tiép nhan va xir Iy mau ban dau

- Loai méu xét nghiém: chung vi rit cam mua

- Chung vi rat cam trude khi thue hién HAT duge lam tan va bao quan & 4 °C.

- Tiéu chi chdp nhén ma"iu': thé tich mdi ching phai dam bao >= ImL, dugc lru giir

& diéu kién -70 °C trudce khi tién hanh xét nghiém.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Phiéu yéu ciu xét nghiém.

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém ddm bio di cdc thong tin cin thiét.

2.6. Thoi gian thye hién ky thudt

- Tong thdi gian thue hién ky thuat 1 mau ké tir khi nhan mau dén khi tra 1oi két
qua la 1 ngay lam viéc.

2.7. Pia diém thuce hién ky thuit

Phong xét nghiém ATSH cép 2

3. ANTOAN

Tudn tha nguyén tic thue hanh an todn sinh hoc cf'-_ip 2 theo muc dd nguy co cua
tac nhén tuong tng vai k¥ thudt thue hién theo quy dinh vé an toan sinh hoc phong
xet nghiém.

' _wa”
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thuwe hién
4.1.1 Thye hién ky thudt
a. Chudn bi méu, hod chit va quén 1y dir liéu ciia mau

- Lip danh sdch va nhép dir liéu/théng tin cac mau trde khi xét nghiém vao biéu

- Thue hién chudn bi ho4 chit va méau tao PTN ATSH Cfflp 2

- Chuén bi hoa chdt: Theo yéu ciu ciia nha sin xudt

+Chat itng ché Neuraminidase: Oseltamivir, Zanamivir

* Pha dung dich géc nong dd 20 mM:

Oseltamivir 77.3 mg; Zanamivir: 66,5 mg.

Cho chit re ché vao timg bng.

Thém 10mL nude cét vo tring vao mdi dng, lic cho dén khi tan hét bot.
Dung loc 0,22 um loe tirng dung dich.

Chia dung dich thanh timg tuyp cé thé tich 100pL, luu tai -20 °C.

Pha dung dich sir dung trong phin (g vdi cdc nong d nhur trong bang:

Thé tich Thé tich chit tm ) Eiﬂlgcgg
£ dung dich ¢ s Nong do NAI e
STT ong dém 1X ché Neuraminidase sau pha lofing phan (mg
Nf;i-F]i.]Dt' (Ral) (nunig_ do
cuoi)
0,04 mL (40 pL) tir
I 19,96 mL. | dung dich 20 mM 40.000 nM |  10.000 nM
NAI goc
2 18mL  |2mLtréng 1 4000 nM 1000 nM
3 18 ml. | 2 mL tir éng 2 400 nM 100 nM
4 18 mL, | 2 mL tir éng 3 40 nM 10 nM
5 18 mL 2 mL tir dng 4 4 nM 1 nM
6 18mL |2 mLtiréng 3 0,4 nM 0,1 nM
7 18 mL | 2mLtirbng 6 0,04 nM 0,01 nM

+ Chudn bi méu duge thue hién tai ti an toan sinh hoc trong khu vire lam viée vai

chung vi rut.

* Ching cam da dugce phan lap trén té bao hodc trimg g c6 phdi duge luu gilr Lai
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-70 °C da co hiéu gia HA.
* Pha lodng sau khi xéc dinh mirc d6 hoat dong ciia neuraminidase hodc su dyng
hiéu gida HA cua vi rat
b. Xdc dinh tin hiéu nguing cua co chat (4-MU) vé tin hiéu nén: Theo huéng din
clia nha san xudt

Xic dinh gi tri ngudng cua co chit va tin hiéu nén cho may doc va bd sinh pham
cAn duoc thue hién mét ldn duy nhét khi bit diu st dung méy doc va b sinh pham.

Tin hiéu ngudng duroc xac dinh tai nong do 10 pM va sir dung dé xac dinh mire dd
hoat dong ctia neuraminidase.

e, Xdc dinh mike dd hoat dong cua newraminidase: Theo hudng dan cua nha san
xXudt

d. Phan itng ire ché newraminidase: Theo hudéng dan ctia nha san xudt

Poc va ghi két qua vao Biéu mau két qua xét nghiém.

4.1.2 Khir nhiém va xir Iy miu

- Khir nhiém Khu vye 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy réc thai: Thuc hién phén loai va xir ly chét thai liy nhiém theo quy dinh.

- Mau sau xét nghiém s& duge luu giit tai PTN:

" s e Thai gian hru
Mau Picu kién e
(sau khi tra két qua)
Chiing ctim =70 °C it nhit 10 nam

4.2. Nhiin dinh két qua
4.2.1 Xac dinh hiéu Iy cia lan xét nghiém

- Gid tri ngudng cua co chit va tin higu nén cho mdy doc va sinh pham NA-Fluor
can duge thwe hién mot 1an duy nhét khi bat dau sir dung may doc va bo sinh pham.

- Cdc vi riit chimg c6 két qua rd rang va ding voi két qua ciia nha san xut dua ra,

4.2.2 Nhin dinh két qua

Két qua sau khi xac dinh gid tri 1Cso duge nhan dinh dua theo bang nhan dinh két
qua ctia TO chire Y té Thé gidi.

Nhin dinh gia tri ICso cua vi rit cim

Két qua Cum A Com B

Tir ngudmg (e ché binh thuong

Thubc tre ché vi rat mire binh thuéng <10 lin <5 lan

Giam hiéu qua e ché vi rat cia 10-100 Idn 5- 50 lan

ol e
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thude khang vi rat

Giam manh hiéu qua (re ché vi rut

SRy el e >100 lan > 50 1an
cia thude khang vi rat

4.3 Tra két qua va luu trir ho so
4.3.1 Tra két qua

- Nhip két qua xét nghiém vao biéu mau <ma biéu miu> hofic phin mém <tén
phin mém>.

- Cén b dugc phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qui xét nghiém chinh xdc
trude khi trinh [inh dao phé duyét.

- Nguai ¢6 tham quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.

-Tra két qua xét nghiém cho ding d6i twong yéu ciu xét nghiém hodc co
quan/ngudi ¢o tham quyen.

- Tré két qua xét nghiém theo quy trinh trd két qua cia don vi.
4.3.2 Phu luc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

| Biéu mau chuan bj vi rit

.3 k3 - A . E
2 | Biéu mau pha hoa chat, sinh phdm

3 | Bidu miu két qua xét nghiém

4.3.3 Ho so

- Luu hd so toan b qué trinh thyuc hién bao gom cac biéu miu di dién thong tin,
dir liéu gbc in tir may, so d0 mau... & dang van ban hodc dién ur

- Thoi gian luu tdi thiéu 05 nam (hodce PTN tu quy dinh nhung khéng it hon 5 ndm)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1 Truwée khi thue hién quy trinh ky thuit

- Chung vi rit cim: thé tich chiing vi rat khéng da dé tién hanh xét nghiém. Piéu
kién bao quan khong dam bao, hiéu gia HA<8.

- Sinh phdm hoa chat, vit tr tiéu hao bi nhiém.
- Thiét bj doc khéng duge bao dudng dinh ki.
- Chirng vi rat bi hong.

5.2 Trong qu4 trinh thyc hi¢n ky thudt

- Ho4 chit (dung dich dém. dung dich thude khéng vi rit) pha chua ding nong do.
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- Ky thudt pha loding vi rit

- Phan tmg NAI bi nho sai hoa chét trong cac giéng, thir tr nhd céc hoa chat khong
ding theo quy trmh nhiém chéo gitra cdc giéng vdi nhau, quén pha lodng bic 2 cdc mau,
quén nho hong ciu chudn hodc nho nhiam hod chét khéc. Théri gian chiy hip phu edce hoa
chét b sai..

5.3 Sau qui trinh thye hién k§ thuit
- Méu chimg khéng cho két qua ding ngudng

- Phién giai két qua: Van thuc hién phién giai khi cac tiéu chi phan img khong dat
yéu ciu, cac bude thue hién phién giai két qua khong bao dam, khong ding, nhim 1in
giira cédc mau.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1 Noi kiém

Mai 14n thire hién xét nghiém phai sir dung chimg chudn vi rit khang thude,
chimg am, cac hod chit, thude thir phai dirge pha méi.

6.2 Chwrong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong (néu c6)

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Vién v¢ sinh dich té Trung wong, “Xét n ghif;m xdc dinh vi rit cim khang thude
bang k¥ thuat trc che¢ neuraminidase (NAI)™, ma so VN0O3-VR03-QT35.5.5.

- US-CDC. Fluorescent Neuraminidase Inhibition Assay Protocol. 2011.

- VIDRL WHOCC RRRI Procedure Manual. Fluormetric Neuraminidase
[nhibition Assay. 2011.

- Manual for the laboratory diagnosis and virological surveillance of influenza,
WHO global influenza surveillance network, 2011.

- Marcel Jonges, Wai Ming Liu, Erhard van der Vries, et. al. Influenza Virus
[nactivation for Studies of Antigenicity and Phenotypic Neuraminidase Inhibitor
Resistance Profiling. J. Clin. Microbiol, 48(3):928-940. doi:10.1128/JCM.02045-09.
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Quy trinh ky thuit sb 244:
QUY TRINH XET NGHIEM XAC PINH TINH NHAY CAM
KHANG SINH CUA VI KHUAN
BANG KY THUAT KHOANH GIAY KHUECH TAN

1. DPAI CUONG

I.1. Muyc dich

Nhiim huéng din thyc hién thir nghi¢ém tinh nhay cdm khéng sinh ctia vi khuan
gdy bénh bing k¥ thudt khoanh gidy khuéch tan khang sinh trén thach.

1.2. Pinh nghia

Khong ép dung.

1.3. Nguyén ly

Khang sinh duge tim vao dia gidy v&i ndng do tiéu chudn s& khuéch tan ra mit
thach chung quanh, ngan chan sy phat trién ctia vi khuan, Pudng kinh vong vo kh uan
do vi khuén bi tre ché cho biét tinh nha}f cam cua vi I-.huan dbi v&i thube khéang sinh.
Trudng hop khong cé vong e ché, vi khudn khang lai thudc khang sinh.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

- Chudn bi mau va xét nghiém: Trinh d6 cao ding trd 1én khoi nganh Khoa hoc sy
song, stre khoe, thi v hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Xem xét va phé duyét két qua: Trinh d9 dai hoc tréy 1én khdi nganh Khoa hoc sy
song, strc khoe, thii y hode twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhidm: trinh d6 t6i thiéu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phdm, hoa chat
a. Pia khdng sinh

- Dia khang sinh la nhiing dia oidy c6 dudmg kinh 6mm durge tam thude khang sinh
véi ndng do tiéu chudn,

- Bia khang sinh duoc luru gitr tai -20 °C.

- Bé khang sinh sir dung hing ngay: dé & nhiét do (2 + 8) °C.

- Khi thue hi¢n thir nghi¢ém khang sinh dd, dia khéng sinh phai ldy ra khoi ti mét
(2 + 8) °C, dé o nhiét d6 thudng khoang 15 phit.

- Tiéu ch udn lua chon khéng sinh thur nghiém duge hudng din chi tiét boi Uy Ban
Quédc Gia veé Tiéu chudn cua Cac Phong thi nghiém tai My - CLSL

- Céc dia khang sinh duge thir nghiém trong khing sinh do gdm:

Nhom tac nhéin I Bacille Gram am (Enferobucterales)
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- AK: Amikacin 30 pg - FM!": Nitrofurantoin 1 300 pg

- AM: Ampicillin 10 pg - FOS™): Fosfomycin 2 200 pg

- AMC: Amoxycillin + clavu 20/10 pg - GM: Gentamicine 10pg

- CAZ: Ceftazidime 30 pg - IPM: Imipenem 10pg

- CIP: Ciprofloxacin 5 pg - SXT: Trimethoprim-Sulfamethoxazole 1.25/23.75 pg
- CXM: Cefuroxime 30 pg - TPZ: Piperacillin+tazobactam 100/10 pg

- CZC: Ceftazidime+clavu 30/10pug
(D: chi sir dung cho bénh phiam nude tiéu.
@); chi sir dung dé bdo cdo cho E.coli trong bénh phidm nude tiéu.

Nhom tdc nhén la Pseudomonas sp

- AK"Y): Amikacin 30 pg -FEP:  Cefepime 30 pg
- ATM: Aztreonam 30 pg - IMR: Imipenem-relebactam 10/25 ug
- CAZ: Ceftazidime 30 pg - IPM: Imipenem 10pg

- CZA: Ceftazidime-avibactam 30/20pg - LEV: Levofloxacin Spug
- CIP: Ciprofloxacin 5 pg -TPZ: Piperacillin+tazobactam 100/10ug

@: ¢chi ding cho bénh phim nudc tiéu.
Nhém tic nhan la Acinetobacter sp

- AK: Amikacin 30pg - SAM:
- CAZ: Ceftazidime 30ug Ampicillinet+Sulbactam

i 10/20ug
- CIX: Cefotaime 30pg - SXT: Trimethoprim-
- DX: Doxyeycline 30pg Sulfamethoxazole 1.25/23.75pg
- FEP: Cefepime 30ug <« TPZ:
- GM: Gentamicine 10ug Piperacillinttazobactam
100/10pg

- IPM: Imipenem 10pg

- LEV: Levofloxacin 15ug

Nhém tae nhan 1a Streptococcus sp nhém viridans (D, F) va Enterococcus sp.
- C: Chloramphenicol 30pug - VA: Vancomyein 30pug

- CM": Clindamycin 2ug

- CTX: Cefotaxim 30pg

- E®): Erythromycin 15ug

- FEP: Cefepime 30ug

- LVX: Levofloxacin Spg

- LNZ: Linezolid 30pg
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(4); Khong sir dung thudmg quy cho bénh phim nude tiéu, két qua duge ding trong
trudng hop phu nir mang thai cé di timg penicillin trong du phong nhiém trang
trudmg hop sinh mo.

(): Khong sir dung thudmg quy cho bénh phdm nude tiéu, két qua chi duge ding
dé x4c dinh ICR (Inducible Clindamycin Resistant) cho trudmg hop phu nit mang
thai ¢4 di tmg penicillin du phong nhiém tring sinh mo, chir khéng bao céo nhay
khang.

Nhom tac nhiin la Streptococcus pneumoniae

- CM'®: Clindamycin 2ug

- CPT: Ceftaroline 30ug

- DX: Doxycyeline 30ug

- E: Erythromyein 15pg

- LEV: Levofloxacin Spg

- LNZ: Linezolid 30ug

- RA: Rifampin Spg

- SXT: Trimethoprim-Sulfamethoxazole 1.25/23.75 pg
- TE: Tetracycline 30ug

- VA: Vancomycin 30pg

(6.7: Khong sir dung thudmg quy cho bénh phim nudc tiéu,

Nhéom tac nhan la b-Streptococcus sp nhom A, B, C, G

-CM®: Clindamycin 2 pg - LEV: Levofloxacin 5 pg
- CPT: Ceftaroline 30 ng - LNZ: Linezolid 30 pg
- CTX: Cefotaxime 30 pg - P:Penicillin 10 units

- E™: Erythromycin 15 pg - VA: Vancomycin 30 pg
- FEP: Cefepime 30 pg

#): Khéng str dung thurong quy cho bénh pham nudc tiéu, két qua duge ding trong
truomg hop phu nit mang thai ¢6 di tmg penicillin trong du phong nhiém trang truomg
hop sinh mo.

(9): Khong str dung thudmg quy cho bénh phim nuéc tidu. két qua chi duge ding
d¢ xdc dinh ICR (Inducible Clindamycin Resistant) cho truong hop phu nir mang thai
¢6 di tmg penicillin dy phong nhiém triing sinh md, khéng bdo cdo nhay khédng.

Nhom tac nhén la Staphylococcus sp

-CM!%: Clindamycin 2 pg P: Penicillin 10 Units

- CPTU"V: Ceftaroline 30 ng - LEV: Levofloxacin 5 pg
- E'?: Erythromycin 15 pg - LNZ: Lenezolid 30 pg

- FOX: Cefoxitin 30 pg  -SXT:Trimethoprim+Sulfamethoxazole 1.25/23/75pg
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(10, Khéng st dung thuomg quy cho bénh phim nudéc tiéu.
(1): Chi ding cho S.qureus.
(12): Khéng sir dung thuomg quy cho bénh pham nude tidu.
Nhém tac nhan la Neisseria gonorrhocae
- CFM: Cefixime 5 g
- CIP: Cipfloxacin 5 pg
- CRO: Cefiriaxone 30 pg
- TE: Tetracycline 30 pg
Nhém tac nhan la Neisseria meningitidis
- AZM: Azithromyein 15 pg
- C: Chloramphenicol 30 pg
- CIP: Ciprofloxacin 5 pg
- CRO: Ceftriaxone 30 pg
- RA: Rifampin 5 pg

Nhéom tiac nhan la Haemophilus sp

- AM: Ampicillin 10 pg -CIP: Cipfloxacin 5 pg

- AMC: Amoxycillint+elavu 20/10 pg - CPTU: Ceftarolin 30 pg

- ATM: Aztreonam 30 pg - IPM: Imipenem 10 pg

- AZM: Azithromycin 15 pg - RA"Y: Rifampin 5 pg

- CAZ: Ceftazidime 30 pg - SAM: Ampicilline+sulbactam 10/10 pg
- CEC: Cefaclor 30 ng - CFM: Cefixime 5 pg

- SXT: Trimethoprim + Sulfamethoxazole 1.25/23.75 pg
(13): ¢hi ding cho H.influenzae

(4): ¢hi ding dé diéu tri dy phong

b. Mbi tricong

- Moi truong nudi cay: Thach mau, thach chocolate, thach EMB (EpsionMethylen
Blue), thach Hektoen, thach TSA (Trypticase soy agar), thach BCP (Bromocresol
Purple). BHI broth.

- Méi triedng tiéu chudn 1a méi trrdmg Muller Hinton Agar -MHA.
- Méi truomg MHA sé thém vao cédc chit b sung khi ¢d yéu ciu:

+ Dé thir nghiém tinh nhay cam khdng sinh cho Streprococci, Neisseria
meningitidis, Campylobacter can thém vio 5% méu ciru.

+ Pé thir nghiém tinh nhay c¢am khéng sinh cho Neisseria gonorrhoeae: st dung
moi trrng GC Agar base va 1% chat bo sung; Haemophilus: st dung moi truong HTM

) T
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- Méi trudmg duge db vio hép petri véi bé day clia thach la 3.5-4mm. Bao quan
trong cdc hop plastic va dat trong ti mat 2-8°C. Trude khi ding, phai ldy ra khoi tt lanh
va dé cho dén khi dat duge nhiét do phong.

- Néu trude khi ding, trén mit thach qua &m thi nén dé hop thach hé ndp & ti 4m
(35°C) hay trong budng khi luu cho dén khi khd mat (tir 10-30 phit). Khi trai vi khudn,
mit thach nén am nhung khong ¢6 nuée dong trén mat va ca trén nédp day.

e. Diing cho néi kiém, ngoai kiém, héa chét chudn, tham chiéu

- Vi khudn kiém chimg: La cdc dong vi khuin chua hé c6 biéu hién khing thude
doi voi tht ca cdc loai thude khang sinh duge diing dé kiém tra chit lugng clia moi trudng
vi chiit lwong cua cac dia khang sinh duge dang trong thure hién thir nghié¢m nhay cam
khéng sinh. Trong phuong phap khéng sinh db dia gidy Kirby-Bauer, céc vi khudn
thudng dugc dung la:

+ Escherichia coli ATCC 25922

+ Staphylococcus aureus ATCC 25923

+ Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
+ Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226

+ Streptococeus pneumoniae ATCC 49619
+ Haemophilus influenzae ATCC 49247

- Cdc dong vi khuédn kiém chimg (chiing g6c) dugce cly trén cac moéi trudng dinh
dudng (c6 thém chit bd sung néu cdn), duge luu gm trong mdi trudong BHI + 20%
glycerol, bao quan -70°C dé tranh dot bién khang thude.

- Cét gifr trong thdvi gian ngdn bing cach cqy trén mai truong TSA hodic moi truong
chuyén biét va gir & (2 + 8) °C. Chung ding d¢ thwe hi¢n khdng sinh do nén thire hién
trén chung mdi cay chuyén tir (2 + 4) tuan tiy loai vi khuan.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- bén con

- Que céy

- Khan gidy

- Lam kinh

- Bd thude nhudém Gram

- Diiu soi

- Gang tay, khau trang

- Trang bi bdo h¢ ca nhan

- Vit tw, hoa chit tiét tring, khir nhiém PTN
- Vin phong pham: bit, gidy, mue in, kep, ghim...
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2.3. Thiét bi

- B dung cu dédp khang sinh: phan phé-i dia khang sinh I1én thach hoac kep gép
khang sinh.

- Thude kep do dudmg kinh vong vé khun.

- May do dd duc chudn dé cpua:n dd duc vi khudn: it nhat hai ndm mot lan, phai
hiéu chuin may do d¢ duc vi khuan tai McFarland 0.5,_Mclfar]m1d 1.0, McFarland 2.0,
McFarland 4.0 hodc ding bd do dd duc McFarland chuan dé chuan lai d¢ duc ctia méy.

- Tt an toan sinh hoc

- May vortex

- T mét (2 + 8) °C

- T 4m (35 £2) °C

- Tadam -20°C

- Kinh hién vi

2.4. Chuéin bj di twong thue hién hodic miu bénh phim néu cé
2.4.1. Bi voi QTKT ldy méu bénh pham hoiic mdu xét nghiém
Khdng dp dung.

2.4.2. Di véi QTKT vé thue hién xét nghiém (chuan bi mau hodc mau bénh pham
trude khi xét nghiém)

- Miu dau vio la dia thach méi trudmg da c¢6 khiim khudn ting sinh tir miu bénh
pham ¢dn xac dinh tinh nhay cam khang sinh.

- C6 khim khuan tach roi.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu ¢é
- Kiém f(ra phicu chi dinh xét nghiém gom: théng tin bénh nhan (ho tén, ndm sinh,
gidi tinh, dia chi), chi dinh, bac si chi dinh, thoi gian lay mau, thoi gian nhin mau.

2.6. Thai gian thuce hién ky thuit

- U'dc tinh: 0.44 gid/mau xét nghiém.
2.7. Dia diém thure hién k¥ thuit

- Phong xét nghiém.

3. AN TOAN

- Thir nghiém nhay cam khang sinh dugc tién hanh trén nhimg mau dirong tinh. Vi
i F A : .
vay, ngudi thye hién cdn mang ging tay, mac 4o choang.

- Thue hién cdc quy dinh vé an toan sinh hoc theo So6 tay an toan sinh hoc phong
xét nghiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwde thye hién

4.1.1. Chuan bj mam ciy

Jud e
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- Phuong phdp ting sinh dé pha huyén dich vi khuéin nhu sau:

+Trén mit thach phén lap, chon it nhat tir 3-5 khim vi khuén gidng nhau v tach
r&i. Dilng vong cay cham vao méi khiim vi khuan roi cdy chuyén vio 4-5ml méi truomg
léng thich hop nhu Brain Heart Infusion.

+U canh cdy long nay & 350C + 2°C cho dén khi dat duge hay hon d§ duc chuén
McFarland 0.5 (thudng tir 2-6 gi¢r). Huyén dich vi khuan nhu vy co chira khoang 1 dén
2x10® CFU/mL (CFU: Colony Forming Unit, don vi tao khiim: vi khuan song).

+Diing mdi truomg 16ng hay nuée muéi sinh 1y v khuén dé diéu chinh dd dyc cua
canh cdy vi khudn dang ting truéng ndy dén do duc chudn McFarland 0.5 bing méy do
do duc.

- Pha huyén dich vi khudn tryc tiép tir khtim vi khuén:

+Ciing thudn tién nhu phuong phép ting sinh, ¢6 thé pha huyén dich vi khudn trong
mdi trudng long hay trong nude mudi sinh 1y 0.85% true tiép tir cac khiim vi khudn moc

trén mat thach nudi Ca}-’ dau 18-24 girj (nén ding thach khang chon lge). Piéu chinh
huyén dich vi khuin dat dé duc chuan McFarland 0.5 bing may do dg duc.

+Diy la céch duge chon dé thir nghiém khéng sinh dé cac vi khuan khé moc nhur
Haemophifus spp, N. gonorrhoeae, S. pneumoniae va thir nghiém vi khuén
Staphylococci ¢6 kha nang khang methicillin hay oxacillin.

+Duing huyén phit vi khudn ngay trong vong 15 phut sau khi chuén d6 duc.
4.1.2. Pha loing mim cdy

- Sau khi do McFarland, huyén phii vi khuin duge do duc mong mudn thi pha
loang mam cay theo bang dudi day:

Vi khuin Po McFarland/Mat do | Pha loang/Mat d§
Enterobacterales, Bacille khong 1én McFarland 0,5 1/100 (108
men (P. aeruginosa, Acinetobacter (10* CFU/mL) CFU/mL)
spp, Stenotrophononas
maltophilia, Burkholderia
cepacia, . . .) Staphylococeus spp.

Enterococcus spp
Staphylococcus cho thuo nghiém MecFarland 0,5 1/10
Oxacillin (108 CFU/mL) (10"CFU/mL)
Streptocoecus pneumoniae McFarland 0.5 1/10
7 /

Streptococcus spp (10* CFU/mL) (10°CFU/mL)
Haemophilus influenzae McFarland 0,5 1/10

(107 CFU/mL) (10°CFU/mL)
Neisseria meningitidis McFarland 0.5 Khong pha lodng
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Vi khuin Do McFarland/Méit d§ | Pha loing/Mit do
(10° CFU/mL)
Neisseria gonorrhoeae McFarland 1 1/100
&

(108 CFU/mL) (10°CFU/mL)
McFarland 0,5 Khong pha lodng
(106 CFU/mL)

4.1.3. Lang mam cdy va dit dia khdng sinh

- Sau khi pha lofing huyén phi vi khudn, lang ddu trén mai truong di chudn bi lam
thir nghi¢m nhay cam.

- Ch¢r mit thach kho

- Dung bé dung cu phan phéi khdng sinh, dit khang sinh cach déu nhau trén mat
thach, dung khdng sinh theo timg nhom vi khuan nhur trén.

- Trong vong 15 phut sau khi dit dia khang sinh, phai 4 hop thach trong tu dm
35°C+£2, 16-18 giw.

- P6i véi cac vi khudn Haemaophilus, S. pneumoniae, Nesseria can khi trudng CO,,
vi vay u binh nén.

- Thir nghiém sang loc cho beta-lactamase theo huéng dan cia phong xét nghiém.

- Thir nghiém sang loc khang Clindamycin (D-tets) theo hudng din cia phong xét
nghié¢m.

- Thir nghiém sang loc Staphvlococcus non aureus/Staphvlococeus aureus khang
methicillin (MRS/MRSA) theo hudng din cta phong xét nghiém.

Chii y:
Khéng sinh khuéch tan ngay khi tiép xiic véi thach, vi vy khong doi chd khang
sinh khi da dét [én mdi trudng.

4.2. Nhin dinh két qua

4.2.1 Xac dinh hiéu lue cua lan xét nghiém

- Quan sét hop thach véi cac dong vi khudn kiém ching ATCC:

+Vi khudn moc tét: méi truomg nudi cdy va 1am khang sinh db dat yéu cau

+Cac duong kinh vong v khuan dm véi cac khang sinh dat tiéu chuan quy dinh:
chunﬂ to dia khang sinh cé chét luong t6t va con hiéu lue hoat dong. ghi nhin vao biéu
mau:

e Phiéu tién trinh lam viée
e Biéu d6 QC khang sinh do, theo timg Quy/nam.
4.2.2. Nhin dinh két qua

- Quan sat hdp thach véi cic vi khuan thir nghiém:

'
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+Ca 3 muire do nhay cam khang sinh:
e Nhay cam (Susceptible)
e Trung gian (Intermediate)
e Khang (Resistant)

+Xung quanh dia khéng sinh khong ¢ vong vé khuan, Két ludn: vi khuan khang
vai loai khang sinh do.

+Xung quanh dia khang sinh co vong trong sudt, 12 vong vo khudn, 12 noi duéi tic
ddng cia khang sinh, vi ukhusgm khong tang trudng duge. Truedng hop ndy, ta phai do
dutng kinh vong v6 khuén (tinh thanh milimet). Sau do. so sanh vi duong kinh vong
v khudn chuin duoc trinh bay trong bang huéng dan ciia CLSI bén dudi.

- Ghi nhan két qua nhay cam khang sinh vao biéu miu phiéu tién trinh lam viéc.

Bing 1: Cac tiéu chudn bién luin duong kinh vong vo khuén ctia cac loai vi khuan
1a Bacille Gram dm Enterobacterales (CLSI 2024)

Puong kinh vong vé khuin (mm)
" . 2 "

Dia khang sinh Nong dé — g'Ii:ﬁ“ﬂg) T
1. AK 30 mg <16 17-19 320
2. AMC (%) 20/10mg <13 14-17 318
3. AM 10mg <13 14-16 17
4. FEP 30pg <18 19-24 325
5. CAZ 30mg <17 18-20 ARl
6. CZC (% 10/30mg - - -
1. CXM 30mg <14 15-22 323
8. CIP Smg <21 22-25 520
9. FOS 200mg <] 13-15 316
10. GM 10mg <14 15-17 18
11. IPM 10mg <19 20-22 >33
12. F 300mg <14 15-16 17
13. 14.TPZ 100/10mg <20 - 325
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Dudng kinh vong vé khuin (mm)
Dia khing sinh Néng dd —
; g
Khang (R) gian (I) Nhay (S)
14. SXT 1.25/23.75mg <10 11-15 116

("), ("%): Xem hudng din thye thye hign phat hién vi khudn sinh men B-lactamase
pho rgng.

Biing 2: Cic tiéu chudn bién ludn dwong kinh vong vé khudn cia cdc loai vi khuan
la Pseudomonsas sp (CLSI 2024)

s kh Pudng kinh vong vé khuan (mm)
nasmhang Nong dd Khing (R) Trm::%}giﬂn Nhay (S)
1. AK 30mg <14 15-16 N7
2. ATM 30mg <15 16-21 22
3. FEP 30mg <14 15-17 18
4. CAZ 30mg <14 15-17 18
5. CIP Smg <15 16-20 221
6. CZA 30/20mg <20 - 21
7. IPM 10mg <15 16-18 19
8. IMR 10/25mg <19 20-22 23
9. LEV Smg <13 14-16 T
10. TPZ 100/10mg <14 15-20 21

Bing 3: CAc tiéu chudn bién luan dudng kinh vong vé khuin cia cdc loai vi khudn
la Acinetfobacter sp (C1.81 2024)

Puidng kinh vong v khuin (mm)
Dia khang .
. Nong do i
sinh Khing (R) Tru::f)g:an Nhay (S)
. AK 30mg <14 15-16 17
2. SAM 10/10mg <11 12-14 13

W e’
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Pwang kinh vong vé khuin (mm)
Dia .kh:ing Néng a6 :
sinh Khéng (R) T"““ﬁ]g'a“ Nhay (S)
3. FEP 30mg <14 15-17 18
4, CTR 30mg <14 15-22 23
5. CAZ 30mg <14 15-17 318
6. DX 30mg <09 10-12 13
7. GM 10 mg <12 13-14 15
8. IPM 10 mg <18 19-21 122
9. LEV Smg <13 14-16 217
10. TPZ 100/10 mg <17 18-20 321
11. SXT | 1.25/23.75 mg <10 11-15 16

Biing 4: Céc tiéu chudn bién luan dudng kinh vong vo khudn cia cdc logi vi khuin
la Streptococcus sp nhém viridans (D, F) va Enterococcus sp (CLSI 2024)

Puing kinh vong vo khuén (mm)
e oum s g 2 ig
Pia khding sinh Nong do W— Trulz%)gian RS
1. FEP 30 mg <21 22-23 24
2 TR 30 mg <25 26-27 128
= T 30 mg =17 18-20 21
4 CM 2 mg <I5 16-18 9
5 B 15 mg <15 16-20 21
6. LEV 5mg <13 14-16 317
7. LNZ 30 mg 2 - 21
8. VA 30 mg - - 4

Biing 5: Cic tiéu chudn bién luin duong kinh vong vo khudn cuia cac loai vi khudn
la Streptococcus pneunoniae (CLSI 2024)
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Puwdng kinh vong vé khuin (mm)
Dia khang sinh Nong do S i Trun;%gian e
. CPT 30 mg - - 326
2. CM 2mg <15 16-18 19
3. DX 30 mg <24 25-27 28
4. E 15 mg <15 16-20 21
5. LEV 5mg <13 14-16 *7
6. LNZ 30 mg - - 21
7. RA 5mg <16 17-18 ’19
8. SXT 1.25/23.75 mg <15 16-18 19
9. TE 30 mg <24 25-27 28
10. VA 30 mg - - N7

Bing 6: Céc tiéu chuan bién ludn duomg kinh vong vé khudn cia céc loai vi khudn
12 b-Streptococcus sp (nhém A, B, C, G) (CLSI 2024)

Puéng kinh vong vé khuin (mm)
- i =3 3 2
Pia khéing sinh Nong do Khing (&) Trur::%gian o
I.. FEP 30 mg - - 324
2. CTX 30 mg - - 324
3. CPT 30 mg - - 326
4. CM 2mg <15 16-18 ’19
5 E 15 mg <15 16-20 321
6. LEV Smg <13 14-16 17
7. LNZ 30 mg - - 121
8. P 10 Units - - 224
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Dia khang sinh

Néong dd

Pwdng kinh vong vé khuin (mm)

Khing (R)

Trung gian

(D)

Nhay (S)

9. VA

30 mg

-

317

Bing 7: Cic tiéu chuan bién lugn dudmg kinh vong vo khudn ctia céc loai vi khuin

1a Staphylococcus sp (CLSI 2024)

— Puwdng kinh vong vo khuén (mm)
mSinhang Nong do Khéng (R) Tru::lg}gian Nhay (S)
1. FOX 30 mg <21 - 22
2: €PT 30 mg <19 20-24 25
3. CM 2 mg <14 15-20 21
4. E 15 mg =13 14-22 23
5. LEV S5mg <13 16-18 19
6. LNZ 30 mg <20 - 321
T. P 10 Units <28 - 29
8. SXT 1.25/23.75 mg <10 11-15 *16

Bing 8: Céc tiéu chuin bién ludn dudng kinh vong vé khuan cta cde loai vi khuan

la Neisseria gonorrhoeae (CLSI 2024)

o ik Puwing kinh vong vé khuin (mm)

a ng 3 .

sinh Nong do Khang (R) Tru:;ig)gian Nhay (S)
1. CFM Smg - - 31
2. CRO 30 mg - - *35
3. CIP Smg <27 28-40 4]
4. TE 30 mg <30 31-37 138

Bing 9: Cac tiéu chudn bi¢n ludn dudng kinh vong vo khudn cla cac loai vi khuin

la Neisseria meningitidis (CLS1 2024)
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Pudng kinh vong vo khudn (mm)
Pia khang sinh |  Nong dd g

Khing (R) T‘“'E%g'“" Nhay (S)
1. AZM 15 mg - - 20
2. CRO 30 mg - B 34
2 T - 30 mg <19 20-25 26
4, CIP 15 mg <32 33-34 e &
5. RA Smg <19 20-24 325

~Bing 10: Cac tiéu chudn bién ludn dudmg kinh vong vé khuan cia cde logi vi
khuin 1a Haemophilus sp (C1.S1 2023)

Puong kinh vong vo kh uin (mm)
Pia !{.hfmg Ning do _
M Khing ®) | TEEM | Nhay (§)

1. AMC 20/10 mg <19 B 20
2. SAM 10/10 mg <19 B 20
3. AM 10 mg <18 19-21 22
4. AZM 15 mg - - 312
5. ATM 30 mg - - 26
6. CEC 30 mg <16 17-19 20
7. CFM 5mg <21 - -
8. CPT 30 mg - - 30
9. CAZ 30 mg - - 26
10.CIP 15 mg - - 4
11.1PM 10 mg - - ‘16
12.RA 5 mg <l6 17-19 20
13.8XT 1.25/23.75 mg =10 11-15 16
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4.3. Tra két qua va lu triv hd so
4.3.1. Tra két qua
- Trd két qua theo quy trinh cia phong xét nghiém.
4.3.2. Phu luc va biéu miu

STT Tén phu lue, biéu miu

1 | Biéu mau phiéu tién trinh lam viée

2 | Biéu mau biéu do QC khang sinh dé theo Quy/nim.

4.3.3. Luu trir ho so

- Lu:u hd so todn bo qua trinh thuc hién bao gfim cac biéu mau di dién théng tin,
dit liéu goce in tir mdy, so dd mau... & dang vin bin hode dién tir.

- Thai gian luu tdi thiéu 05 ndm.

5. NHUNG SAISOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thye hién quy trinh k¥ thudat:

Khong dp dung

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuit

- Khi khang sinh thyc hién trén ching chuan khong dat, vugt khoi ngudng trén va
dudi so vai ching chudn, khéng duge bio cdo két qua khang sinh nay cho bénh nhén,
can kiém tra lai: 16 mdi trudng, nong dd dia khang sinh, han sir dung cua khéang sinh, do
duc huyén phi vi khuén, dd pha loang, . . .va thuce hién lai thir nghiém nhay cam khing
sinh doi vdi khang sinh nay.

5.3. Sau qu4 trinh thire hién ky thuit:

Khéng dp dung.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

6.1. N¢i kiém chit lwong ,

- Str dung chiing chuédn dé kiém tra chat lrgng méi trirdmg va dia khang sinh.

6.2. Chuwong trinh ngoai kiémfsq sdnh lién phong hodic kiém tra miu mi

- Tham gia chuong trinh Ngoai kiém/so sdnh lién phong néu co.

7. TAILIEU THAM KHAO

- Clinical and Laboratory Standards Institute (2024). Performance Standards for
Antimicrobial Susceptibility Testing, CLSI Supplement M100.

- Pham Hung Vén — Pham Thdi Binh (2013). Khang sinh — Pé khang khéng sinh,
k¥ thuat khéang sinh dd, cdc van dé co ban thudng gip. Nha xudt ban Y hoc,
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Quy trinh k¥ thuét dich vu sb 245:
XET NGHIEM XAC DINH NONG DO KHANG SINH TOI THIEU UC CHE
VI KHUAN GAY BENH (MIC) TREN MOI TRUONG DAC
CHO MOT LOAI KHANG SINH

1. DPAICUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay huéng dan cach xdc dinh mite d§ nhay cam va nong do tre ché t6i
thiéu ciia khdng sinh véi ching vi khuan gay bénh, ma tai do trc ché sur phat trién cia vi

khudn.
1.2. Dinh nghia
- MIC (Minimal inhibitory concentration) : ndng dé e ché téi thiéu
- S (Susceptible): Nhay cam
- I (Intermediate): Trung gian
- R (Resistant): Dé khing
- PXN: phong xét nghiém
- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
- EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
- ATSH: An toan sinh hoe
1.3. Nguyén ly

Xeét nghigm MIC pha lodng thach 1a mét phuong phap xdac dinh mirc d6 nhay cam
va na:mD do 1re ché Lm thiéu clia Rhéng sinh vi chung vi khudn. Mt loat cdc dia thach,
mdi dia chira mot ndng dé duy nhét ctia mot chit khang khudn. Sau khi 0 véi dlf:u kién
thich hop cho cdce vi khudn thir nghiém, MIC duge xée dinh bang cdch quan st nong do
thap nhét ciia khdng sinh ire ché sur phat trién nhin thdy cua méi xét nghiém phén lap.
Gid tri MIC s& dugc phién giai ra phan loai S (Susceptible —nhay cam), 1 (mtcnnediate
— trung gian), hodc R (resistant — dé khang) khi so sanh véi bang chuan CLSI cép nhit
hang nam.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

- Chudn bi: nhan sy trinh dé cao ding tré 1én khéi nganh Khoa hoc sur sbng, stre
khée, thi y hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Chuiin bi khang sinh: nhin sur trinh do cao ding tré 1én khdi nganh Khoa hoc su
song, strc khoe, thi y hodc tuwong duong; duoe dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Chuidin bi méi trwdng thach: nhan sy trinh d6 cao ding trdr 1én khéi nganh Khoa
hoc sur song, sire khoe. thu y hodc twong dirong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

- Pha huyén djch vi khudn: nhan sy trinh d6 cao dang trd 1én khéi nganh Khoa hoc

o
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str son g, stre khoe, tht y hode fwong duong; duge ddo tao vé& quy trinh chuyén mon

- Dién gidi va b4o cdo két qua: nhan sy rinh d6 dai hoc trér 1én khoi nganh Khoa
hoe sur song, site khoe, thi y hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Quén Iy dit liéu PXN: nhén sy trinh dé dai hoc trés 1én khdi nganh Khoa hoc su
song, stc khoe, thu y hoge twong duwong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon,

- Dim bdo an ton sinh hoc, quan 1y chat luong, khir tring: nhan sy trinh d6 cao
déng trér1én khéi nganh Khoa hoc sy séng, sire khoe, thi y hodc tuong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén mon

- Tiét tring, khit nhidm: trinh d0 t&i thiéu 12/12, dugc dao tao vé quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vat tu:

- Méi truong Muller Hinton bt

- Khéng sinh bt

- 01 ching chudn

- Que chy

- Que tim bong vo tring

- Ong nghiém

- Khiu trang

- Ging tayPanh

- Nude mubi sinh Iy

- Dung dich rira tay

- Khén gi:’i}'

- C6n 90

- Trang bj bao h§ cd nhén

- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN

- Vin phong phim: but, gidy, mue in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- T &m hoje ti am CO2.

- Tt an toan sinh hoe ¢dp 2,

- My lic.

- Gng do duc chuin McFarland 0,5 hodc may do do duc.
- Thiét bi lam MIC

2.4. Chuan bj déi twong thye hién hodc miu bénh phidm néu cé
- Loai miu xét nghiém: chiing vi khudn,

- Ching vi khuan phai duge cay thuan trude khi thye hi¢n.
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2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
Khong ap dung.
2.6. Thoi gian thye hién ky thudt
Téng thdi gian thue hién toan bd quy trinh: 4,26 gid.
2.7. Dia diém thwe hién ky thuit
Thuc hién tai phong xét nghiém.
3. ANTOAN
- Thao téc trong tii an toan sinh hoe cép 2.

- Quy dinh vé bao dim an toan sinh hoc tai phong xét nghiém theo nghi
dinh 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nim 2016.

- Quy dinh vé thire hianh bio dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém theo
thong tir 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 09 nam 2017,

-Quy dinh vé quan Iy miu bénh phim bénh truyén nhiém theo thong
tr 40/2018/TT-BYT ngay 07 thang 12 nam 2018.

- Quy dinh vé quan ly chét thai y té theo Thong tur 20/2021/TT-BYT cia B3 Y té
quy dinh vé quan Iy chét thai y té trong pham vi khuén vién co sé y té,

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bude thye hién
4.1.1. Céy chuyén ching vi khudn

Chiing vi khuan can thir nghiém va chiing chuan dugc nudi cay thudn trong diéu
i F 2 » aiith 7 il ok s
kién to1 wu va dang ¢ giai doan phat trién manh (nuéi cdy sau 16 — 24 gio).

4.1.2. Chudn bi khing sinh

- Chuin bi dung dich stock khang sinh toi }hiéu dat duge néng do 1000ug/mL (vi
du 1280 ug/mL) hoac 10 lan nong do cao nhat can thir nghiém.

- Chu y: khuyén cdo cua nha san xudt cho dung méi hoa tan khang sinh hoic tham
khao Bang 6A, CLSI M100.

4.1.3. Chuin bj méi truong thach

- M6i trudmg thach MHA duoe cén, ndu tan, khir khudn bing autoclave va phén ra
cdc ong nghiém nhd.

- Dit céc chai moi trudmg vio ndi hip edch thiy S00C cho 6n dinh.
- Pha lodng khang sinh tir stock theo bie 2.
- Pha lodng khang sinh trong méi trudmg véi ti 1€ 1:10 véi cde dd pha lodng khang

sinh khic nhau.
- Dong thoi ciing chudn bi it nhdt 2 hép thach khong ¢6 KS dé kiém chimg: kha

nang phat trién va mdi truong dam bao vo tring.

4.1.4. Pha huyén dich vi khuin
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- Tao huyén dich VK ¢6 dé duc ngang véi dé duc cta éng Mc Farland 0,5 (twong,
dwong 108 CFU/mL).

- Diing thiét b lam MIC dip ching Ién dia thach. Thi gian nuoi cay: cac hop
thach khi cdy xong durge 0 & (35 £ 2) °C tir (16 — 24) gid.

4.1.5. Poc két qua MIC
4.2. Nhén dinh két qua

- Chi doc két qua khang sinh d6 chiing ngudi bénh khi két qua thye hién trén chiing
chuén dat.

- Sir dung Lhung Ll'lLlEl[‘l dé kiém tra do tin cdy cia két qua thi nghi¢m. Ghi nhn
nbng d6 khéng sinh thép nhit (rc ché sur phat trién ctia vi khuan (pg/mL).

- Khi néng do trc ché ti thiéu cua cdc khang sinh 1én ching chuin ndm trong
khoang cho phép thi két qua thi nghiém la dang tin cdy

4.3. Tra két qui va luu trir ho so

Ghi chép vao sd va cdc biéu mau lién quan dén quy trinh va luu trir ho so.
43.1. Trakétqua

Tra két qua xét nghiém theo quy trinh trd két qua.

4.3.2.  Phu luc va bi¢u mau

STT | Tén phu luc, biéu miu

| | Phiéu Két qua khdng sinh do

433, Luu trit ho so

TT Tén ho so Don vj luu triv | Hinh thiee luu | Thoi gian luu
2 : Theo quy
I P_hmu 3 Kt gt Khang PXN Béng giﬁy dinh luu trir
sinh do bk s

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
- Khéng doc két qua khi két qua thuc hién trén chiing chuan khong dat

- Quy trinh nay chi ap duug cho cac chung vi khudn hiéu ky khi tiy tién dé nuéi
a,ay khong ap dung cho céc vi khudn ky khi bat bude. Sai sét ¢6 thé gdp khi:

+ Lan hai hay nhiéu ching vi khuan.

+ Vi khudn moc qui diy hodc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thdy céc hién tuong nhu trén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
6.1. Yéu té anh hwong

Cac yéu 16 anh huang tryc tiép dén ket qua xét nghigm bao gom:
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- Chiing vi khuan gy bénh: bi nhiém mdt hodic nhiéu loai vi khudn khic.
- Chung chuan: bi nhiém mét hodc nhiéu loai vi khudn khéc.
- Mai trudmg thach: bj nhiém hoic khong dat yéu cau (qua day hoac qua mong).
- D duc huyén phii: khéng dat yéu cau McFarland 0,5.
- Sinh phim, vt tu tiéu hao bj nhiém.

- Phién gidi két qua: Van thuc hién phlen giai khi cdc tiéu chi phan mg khong dat
yéu cdu, cic budc thyrc hién phién gidi két qua khong bao dam, khong ding, nhim 14n
giilta cdc ching vi khudn.

Kiém sodt nguyén vit liéu, trang thiét bi va didu kién méi trwong

- Cdc nguyén vit lidu trude khi dwa vao sir dung di duge kiém tra chit luong.

- Tt 4m phai duge theo doi nhiét do hang ngay va trong gidi han cho phép.

- Céc trang thiét bj duge bao dudng dinh ky va trong thai han hiéu chudn (néu phi
hop).

- Diéu kién moi truomg cua PXN phai duoc theo déi nhiét dé hang ngay va trong
gioi han cho phép.

6.2. Kiém soit miu xét nghiém
Ching phai dam bao thudn thuan va mai.
6.3. Kiém sodt biing chiing chuin

Mai ldn thye hién phai sir dung ching chudn theo khuyén cdo ciia CLSI déi véi
timg tac nhan.

6.4. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hoiic kiém tra miu mi:

Tham gia chuong trinh ngoai kiém: tiy theo chwong trinh tham gia tai phon g thi
nghiém.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Performance standards for antimicrobial susceptibility test - Fighteenth
informational supplement, Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly
NCCLS).

W.Ju/
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Quy trinh ky thuft dich vu sb 246:
XET NGHIEM XAC DINH NONG PO KHANG SINH TOI THIEU
U'C CHE VI KHUAN GAY BENH (MIC) BANG KY THUAT
BANG GIAY ETEST CHO MOT LOAI KHANG SINH

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich
~ Quy trinh nay huéng dan cich cdc dinh mirc do nhay cidm va ndng dd e ché tdi

thiéu ctua khéng sinh véi ching vi khuédn gdy bénh.

1.2. Pinh nghia

- MIC (Minimal inhibitory concentration) : ndng do trc ché téi thiéu

- S (Susceptible): Nhay cam

- I (Intermediate): Trung gian

- R (Resistant): Dé khang

- PXN: phong xét nghiém

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

- EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

- ATSH: An toan sinh hoc

1.3. Nguyén ly

Bing gidy Etest 1a thanh gidy chét lugng cao duge tam va&i dai gradient nong do
khang sinh theo pg/mL duge xdc dinh. Khi bang gidy Etest dugc dat [én mét thach da
dan vi khuan khang sinh & co bac ndng dé nhanh chéng khuéch tén trong thach. Sau
khi nuoi -::a}' qua dém, s¢ Xuat hlcn vang (e ché hinh elip ddi ximg qua bang gidy. Gia
tri MIC duge xdce dinh true tiép tai diém cat ciia hinh elip voi bang gidy Etest. Gia tri
MIC s& dugce phién giai ra phan loai S (Susceptible — nhay cdm), [ (intermediate — trung
gian), hodc R (resistant — dé khang) khi so sanh véi bang chudn CLSI cdp nhdt hang
nam.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thye hién

- Chuén bi: 01 nhén su Trinh do cao ding tré 1én khoi nganh Khoa hoe sur song,
suc khoe, thu y hodic tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén moén

- Pha huyén dich vi khudn: 01 nhan sy Trinh d6 cao déing trér 1én khoi nganh Khoa
hoc su song. suc khoe, thu y hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Bat khang sinh: 01 nhéan sir Trinh do cao déno chf 1én khdi nganh Khoa hoc su
song, stre khoe. thu y hode twong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén moén

- Dién gidl va bao cao két qua: 01 nhan sy Trinh dé dai hoe tra Ién khéi nganh
Khoa hoc su séng, sire khoe, thi y hodce trong duong; duoce dao tao vé quy trinh chuyén
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mon.

- Quan ly dir liéu PXN: 01 nhén su Trinh d§ dai hoc tr& 1én khéi nganh Khoa hoe
su sdng, stre khoe, tha y hodc twong duwong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Bam bao an toan sinh hoc, quan l'_\?,chs"lt lugng, khir tring: 01 nhdn su Trinh d¢
cao dang trd 1én khoi nganh Khoa hoc su song, sire khoe, thi y hodc trong duong; duge
dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d t6i thiéu 12/12, dugce dio tao vé quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vit tu:

- Biing gidy Etest

- Bia méi trudng cﬁy chuyén

- Pia thach Muller Hinton (5% madu ciru hodc khong)

- Téi thiéu 01 chiing chuan

- Que cdy

- Que tdm bbng vo tring

- f)ng nghiém

- Khiu trang

- Ging tay

- Panh

- Nrde muéi sinh Iy

- Khin gidy

- Cén 90

- Trang bi bao hd ¢4 nhan

- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN

- Vian phong pham: but, gidy, mue in, kep, ghim...

2.3. Thiét bi

- Td &m hodc ti dm CO».

- Ti an toan sinh hoc cip 2.

- May lic.

- Ong dé dyc chuan McFarland 0.5 hodc méy do dé duc.
2.4. Chuén bj déi twong thue hién hodic miu bénh phﬁm néu cé
- Loai mau xét nghiém: ching vi khuén.

- Ching vi khudn phéi duge ciy thudn trude khi thyue hién.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng ap dung

) e
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2.6. Thoi gian thue hién ky thuat
Téng thoi gian thye hién toan b quy trinh: 2,67 gid.
2.7. Pia diém thye hién k¥ thuit
Pon vi ap dung: cdc co s& y té
3. AN TOAN
- Thao tdc trong (U an toan sinh hoc cap 2.

- Quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém theo nghi
dinh 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016.

- Quy dinh vé thyc hianh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém theo
thong tw 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 09 nam 2017.

-Quy dinh vé quan Iy miu bénh phim bénh truyén nhiém theo thdng
tu 40/2018/TT-BYT ngay 07 thang 12 ndm 2018,

- Quy dinh vé quan ly cht thai y té theo Thong tw 20/2021/TT- BYT cia BOY té
quy dinh vé quan Iy chét thai y té trong pham vi khudn vién co s y té.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thue hién

- Chiing vi khudn cin thir nghiém va ching chu:in_dl.rgrc nudi cdy thudn trong diéu
kién toi wru va dang & giai doan phat trién manh (nuoi cay sau 16 + 24 gid).

- Pha huyén dich vi khuan: Diing que l‘...d}' ]d}i vi khudn tir 3 = 5 khudn lac hoa tan
déu vao dng nude mudi sinh 1y 5 mL, lic déu trén mdy lic dé co huyen dich dong nhit.
So sanh d6 duc hodc do huyén dich vi khudn trong tmg véi do duc clia dng McFarland
0,5.

- Dan déu canh khudn 1én mat dia thach: Ding tim béng vé tring nhing vao fmn
huycn dich vi khuan da pha & trén, ¢p nhe va xoay tron tim bong trén théanh bén ciia ong
huyén dich vi khuan dé loai bat phén huyén dich vi khuin da thdm vao déu tim bong.
Sau do, ria déu que tim bon g trén toan bd mat dia thach Mueller-Hinton (khong hoac
5% mau ciru) sao cho vi khudn duge dan déu lén trén todn bd bé mat dia thach.

- Dit bang glay Etest 1én mit thach: Dat bang gidy Etest [én mit thach sao cho mat
cd ghi dai ndng dd hudng l1én trén va phii dam béo toan bd bé mat cua bang gidy Ftest
duge tiép xtic hoan toan vd&i mat thach. Khi di dt xong bang gidy Etest khong duoc
dich chuyén bing gidy Etest khoi vi tri.

-Udia thach trong fu am, 35°C£21ir 16 — 24 gio.

4.2. Nhan dinh két qua

- Chi doc két qua khang sinh d6 chiing nguoi bénh khi két qua thyre hién trén chiing
chudn dat.

- Sau khi 4 16 — 24 gidr va khi thdy r6 vi khudn moe, doc gid tri MIC & diém cét
cua hinh elip véi biang gidy Etest. Lam tron gia tri MIC ¢ diém gitta hai bgc pha lodng
1én gid tri cao hon mdt bédc trude khi phién giai két qua,

- Phién giai két qua MIC ra gid tri S, T hodc R theo tai liéu ctia CLSI edp nhat hang
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- Vi cdc khang sinh diét khufn, phai doc gia tri MIC tai diém vi khuén bi irc ché
hﬂli—.:lﬂ todan. V&i cdac khang sinh kim khuan, phai doc gid trj MIC tai diém vi khuén bj e
ché 80%.

4.3. Tri két qua va luru triv hd so

oE ] - 5 A A ¢ .3 E .y A 4 1A
Ghi chép vao s6 va cac biéu mau lién quan dén quy trinh va luu trir ho so.

4.3.1.Tra két qua

Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua.

4.3.2.Phu luc va biéu mau

STT

Tén phu luc, biéu miu

|

Phiéu Két qua khang sinh do

4.3.3.Luu trit hd so

TT

A A
Tén ho so

Pomn vi lvu triv

Hinh thire luu

Thai gian lwu

Phiéu Két qua khing
sinh do

PXN

Béng giay

Theo quy dinh luru
trir ho so

giita

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

- Khong doc két qua khi két qua thue hién trén chung chudn khéng dat.

- Quy trinh nay chi dp dung cho cdc chiing vi khuan hiéu ky khi tiy tién dé nuéi
cdy, khong dp dung cho cédc vi khuan ky khi bat bude. Sai sot co thé gip khi:

+  Lin hai hay nhiéu chiing vi khuin.

+ Vi khudn moe qua day hodc qua thua.

+  Phai tién hanh lam lai khi thay cac hién tugng nhu trén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1. Yéu 16 dnh huéng

Cac yéu 16 anh huéng true tiép dén két qua xét nghiém bao gdm:

- Ching vi khuan gay bénh: bi nhiém mdt hodc nhiéu loai vi khuan khic.

- Chung chuan: bj nhiém mot hodc nhiéu loai vi khuan khic.

- Méi trwdmg thach: bj nhiém hodc khong dat yéu cau (qua day hoac qua mong).

- B duc huyén phi: khong dat yéu cdu McFarland 0.5.

- Sinh phdm, vét tu tiéu hao bi nhiém.

- Phién giai két qua: Van thuc hién phién giai khi cdc tiéu chi phan tmg khong dat
yéu cdu, cac bude thire hién phién giai ket qua khong bao dam, khong ding, nhim lan

o

cic ching vi khuan.
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6.2. Kiém soit nguyén vit liéu, trang thiét bi va diéu kién méi truong
- Céc nguyén vit liéu truée khi dua vao sir dyung dé duge kiém tra chat luong.
- T am phai duge theo dai nhiét d hang ngay va trong gidi han cho phép.
- Chc trang thiét b durge bdo dudng dinh ki va trong thai han hiéu chuéin (néu phu
haop).

- Biéu kién méi trudng ctia PXN phii dugc theo dai nhiét do hang ngay va trong
giai han cho phép.

6.3. Kiém sodt miu xét nghiém

Chiing phai dam béo chiing vi khudn thudn va méi.

6.4. Kiém sost bing chiing chuéin

M3i lan thuc hién phai sit dung chiing chuin theo khuyén cdo ctia CLSI déi vdi
tirng tac nhéan.

6.5. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hodic kiém tra miu mu:

Tham gia chuong trinh ngoai kiém: tiyy theo chuong trinh tham gia tai phong thi
nghiém.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-MI100 Performance standards for antimicrobial susceptibility testing — 33rd
edition, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

- M07-A10 Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria
That Grow Aerobically; Approved Standard—Tenth Edition.



2371
Quy trinh k¥ thudt sé 247:
XET NGHIEM XAC PINH NONG PO UC CHE TOI THIEU (MIC)
CUA VI KHUAN BANG HE THONG TU BONG

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

Nhim huong din thuc hién thir nghiém nhay cam khéng sinh cho vi khuén giy
bénh trén hé théng tu dong.

1.2. Pinh nghia

Thir nghiém vi khuan khang llluéc hé théng tur dong 1a mét thir nghiém tinh nhay
cam khéng sinh cho cac loai vi khuédn gy bénh trén hé thong may tr dong tr déng.

1.3. Nguyén ly

- Thé (card) diing cho thue hién thir nghiém nhay cam khéng sinh trén hé thong ty
dong 1a m{t phuong phap thir nghiém tu dong dya trén ky thudt duge bdo cdo cia
MacLowry, Marsh va Gerlach. The nay ve co ban dugc thiét ke nho va ngin ddm bdo
k¥ thudt pha lodng gap d6i nham xdc dinh nhimg nong dé e cheé toi thiéu boi phurong
phép vi pha lodng.

- Mai thé khéng thude hé lhong ty dong chira 64 ﬂleng Mt glen“ control (kiém
sodt) chira méi trudng nudi iny vi khudn va giéng ndy cd trén tit ci cac loai thé thie
hién khang thudc. Nhimg giéng con lai chira khdng sinh dwoe két hop vai méi trrdng
nudi cdy.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwdri thue hién

- Chuén bi mu va xét nghi¢m: Trinh d§ cao déng tr¢ 1én khdi nganh Khoa hoe sy
song, stre khoe, tha y hode twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Xem x¢ét va phé duyét két qud: Trinh d¢ dai hoc trd 1én khéi nganh Khoa hoc su
song, sire khoe, thi y hoac twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d0 tdi thidu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh pham, hoa chat

a. Ding cho xét nghigm:

- Nude mudi vé khuan 0,45%-0.5% NaCl, pH 4,5-7,0

- Céc loai thé khing thude dung cho thye luen thir ngh:@m cdc loai the dung cho
thir nghiém khéng thude hé thong tu dong bao gom vi khudn va vi ndm men.

- Thach mau, thach chocolate, thach EMB (EpsionMethylen Blue), thach Hektoen,
thach TSA (Trypticase soy agar), thach BCP (Bromocresol Purple), BHI broth.

/BW/"/
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- Bé thude nhudém Gram
- Déu soi
b. Diing cho néi kiém, ngogi kiém, hoa chat chudn, tham chiéu

- Vi khuén kiém chirmg: La cée dong vi khudn da biét truée cac dic tinh nhay cam
kkhang sinh doi, ding dé kiém tra chat lwong cua thé thir nghiém nhay cam khang sinh.
Cac dong vi khuan kiém chimg thudng dung 1a:

+ Enterobacter faecalis ATCC 29212
+Staphylococcus awreus ATCC 29213

+ Enterobacter faecalis ATCC 51299
+Staphylococcus aureus ATCC BAA-1026
+Staphylococcus aureus ATCC BAA-976
+Escherichia coli ATCC 25922

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Lame kinh

- Que cdy

- Piu con loc

- Ong pha huyén dich vi khuén

- Trang bj bao h{ ca nhan

- Vat tu, héa chét tiét tring, khir nhiém PTN

- Vin phong phim: but, gidy, mue in, kep, ghim...
2.3. Thiét bj

- Tu an toan sinh hoc

- May vortex

- Ti mat (2 + 8) °C

- T am (35 £ 2) °C

- Th am -200 °C

- Kinh hién vi

- H¢ thdéng tr dong khing sinh d6 MIC

- May do d¢ duc

2.4. Chuén bi d6i twong thue hién hoic miu bénh pham néu ¢6
2.4.1. Ddi véi QTKT 1y mau bénh phim hodc miu xét nghiém
Khéng ap dung.

2.4.2. Boi véi QTKT vé thue hign xét nghigm (chuin bi mau hodc mau bénh phim
trirde khi xét nghiém)
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- Méu déu vao la dia thach méi trurdmg da ¢6 khiim khuan lam thuan tang sinh tr
mau bénh pham cin xdc dinh tinh nhay cam khang sinh.

- C6 kham khuén tach roi.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu c6

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém gom: thdng tin b¢nh nhén (ho tén, nim sinh,
gidi tinh, dia chi), chi dinh, bac si chi dinh, thoi gian lay mdu, théi gian nhin miu.

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat

- Ude tinh: 0.44 gid/mau xét nghiém.
2.7. Pia diém thye hién ky thujt

- Phong xét nghiém.

3. AN TOAN

- Thir nghlf;m nhay cam khang sinh duge tién hanh trén nhiing miu duong tinh,
nén khi lam, yéu cdu ngudi thue hién mang ging tay, khau trang va 4o choang.

- Thue hién cdc quy dinh vé an toan sinh hoe theo S6 tay an toan sinh hoc phong
xét nghiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwdc thye hién

4.1.1. Chuén bi:

Madi trudng, nudc mudi, Tuyp nhya, the khang sinh da.

4.1.2. Tién hanh:

- Tir qué trinh nudi cay vi khudn trén cdc moi truomg thich hgp: Thach méu, thach
chocolate. thach Hektoen, thach TSA (Trypticase soy agar), thach BCP (Bromocresol
Purple), BHI broth.

Thé GN GP NH ST
n: : dng 3mL :
Dinh danh ong 3mL e £ ong 3mL NaCl,
NaCl, Nﬂuﬂ,?;g_ﬂ’ﬁ ong 3mL NaCl, 1.8-02.2 McF
Hilt 4 0.5-0.63 McF 2,70-3,30 McF
145 mL., 280 mL, 145 mlL., 280 mL.,

Khing thude | éng 3mL NaCl | dng 3mL NaCl | éng 3mL NaCl | $ng 3mL NaCl

- Chon vi khudn gdy bénh dé tiép tuc thyue hién thir nghiém khang thude hé thong
tur dong.

)
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- Pha huyén phi vi khudn gy bénh tir khuan lac thudn: lmycn phil vi khudn ding
cho thir nghiém phai duoc pha lodng diing nong d6 rong nudc muoi 0,45%-0,5% trudgce
khi bé sung vao giéng c6 khdng sinh trén thé. So do pha nhur sau:

Vi du: thuc hién thir nghiém khdng thude tur don g cho tryuc khuin Gram a4m, thuc
hién nhu sau:

+Chudn bj 02 éng plastic, sach, duéng kinh 12 mmx75 mm

+Hut vao 02 ong trén, mdi éng 3mL NaCl 0,45%-0,5%

+Ong 1: 1am huyén dich vi khudn cn thye hién thir nghiém khéng thube tu dong
vao 6ng dat 0,5-0.63 McF

+Ong 2: hiit 145 mL tir éng 1 cho vao Dng 2. Ong 2 sau d6 duge lam day va ﬂuqc
dét vao he thong u, doc tr dong. Thoi glan thuc hién theo huong dan str dung sinh pham.
Sau khi hoan tdt chu ky ti, nhimg gid tri ndng do tre ché t6i thiéu ctia cic loai khang sinh
trén thé duge xdc dinh.

Luu y: ng 1 dang lam huyén dich bé sung vao thé dinh danh vi khuan hé théng
twr dong.

4.2. Nhén dinh két qua

4.2.1. Xdc dinh hiéu lirc cia lin xét nghiém

- Pédnh gia giéng control: ¢ sy phat trién cua vi khudn.

- Banh gia ching chuan thye hién khang sinh d6: ding ving néng do.

4.2.2. Nhéan dinh két qua

- Dédnh gia tinh khang thude cia vi khudn: _ddnh gia sy hién di¢n cua vi khuan a
céc gzéng con lai c6 khang sinh. Mgt vai thong 50 duge dya trén déc diém phat trién ctia
vi khuéan dé xédc dinh nong do e ché thi thidu hodic két qua dinh tinh (vi dy: vi khuén
dm tinh hodic duong tinh v6i sinh men b-lactamase phé réng).

- Két qua nong dé tic ché tdi thiéu phai dwoc lién két véi vi khuin dinh danh duoe.
Vi khuén dinh danh phai chinh xdc va dic biét c6 ¥ nghia trong trudmg hop cd sy két
hop gitra vi khudn va khang sinh, vi du: Staphylococcus aureus/Cefoxitin.

- Tiéu chudn str dung: CLSI M100S 2024 hodc EUCAST, CA-SFM, FDA.
- Trudmg hop kiém tra chat lugn Q. két qua “Dat™
+M3u vi khudn khang thude hé thong tir dong tra két qua sau 2 ngay.
' +Két qua bio cdo mau vi khuin khang thuoe hé thong tu dong duge nhip vio hé
thong tra két qua.
- Tién hanh tra két qua s& dugc thue hién theo hudng din cua phong xét nghiém.

- Truomg hop kiém tra chit luong, két qua “Khong dat™, thi thyue hién kiém soat
cOng viée khong phi hep va thue hién hanh déng khie phuc phong ngtra theo quy trinh.
Truémg hgp anh hudng dén thoi gian tra két qua x¢t nghiém cho bénh nhan, thye hién
chuyén méu dén phong xét nghiém tham chiéu.
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4.3. Tra két qua va luu trir ho so
4.3.1. Tra két qua
- Tra két qua theo quy trinh quy trinh cia phong xét nghiém.
4.3.2. Phy luc va biéu miu

STT | Tén phu luc, biéu miu

1 | Biéu mdu tién trinh lam viéc

A = 6 1A 5
2 | Bi€u méu tra két qua

4.3.3 Liru trit ho so

- Luu hd so todn bd qué trinh thue hién bao gdm céc biéu mau da dién thong tin,
dir liéu gdc in tir mdy, so dé mau... & dang van ban hodc dién tir.

- Théi gian Iuu téi thiéu 05 nam.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trude khi thye hién quy trinh k§ thudt

Khong ap dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién k¥ thuat

- Khéng thude gia:

+Huyén dich qua duc, khuan lac qua tré

+Nudi cdy sai méi trurong khuyén cdo

+Nude mudi hodc dau phan phdi nude mudi bi nhiém

+Str dung khuén lac bi 1in

- Nhay cam gia:

+Huyén dich qué loang, khuén lac qué gia

+Nudi céy sai méi trudng khuvén céo

+Str dung cbn hoge chét tay ria lau ddu phan phéi nude mudi
5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuit

Khong ap dung

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Ngi kiém chit lrgng

- Sir dung chung vi khuin kiém ching dé kiém tra chét lwgng dia the thir nghiém
nhay cam khdng sinh hing ngay/ tuan.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong hoic kiém tra miu mu

Tham gia chuong trinh Ngoai kiém/so sdnh lién phong néu ¢o.

I
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7. TAI LIEU THAM KHAO
- Hudng dén sir dung san phdm thé dinh danh ctia nha san xudt.

- Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing, (CLSI) M100S-
33, 2024.
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sb 248:
XET NGHIEM XAC BINH NONG PO U'C CHE TOI THIEU CHO
VI KHUAN NEISSERIA MENINGITIDIS BANG E-TEST

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hirdng dan céch cdc dinh mire d6 nhay cam va ndng do e ché i
thiéu ctia khang sinh véi chiing vi khudn Neisseria meningitidis, ca gy bénh va thudmg

#

tru,
1.2. Dinh nghia
- MIC (Minimal inhibitory concentration) : ndng do trc ché i thiéu
- 8 (Susceptible): Nhay cam
- [ (Intermediate): Trung gian
- R (Resistant): D¢ khéng
- PXN: phong xét nghiém
- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
- EUCAST: FEuropean Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
- ATSH: An toan sinh hoc
1.3 Nguyén Iy

Bing gidy Etest 1a thanh aifly chét lrgng cao duoc tAm vdi dai ndng do khdng sinh
theo pg/mL duge xac dinh, Khi bang gidy E-test duge dit 1én mjt thach di dan trai vi
khuén, khing sinh & o béc nnng do s& khuéch tan trong 1hach Sau khi nudi cdy qua
dém, s& xuat hi¢n ving tre ché hinh elip déi ximg qua bing gidy. Gia tri MIC duge xdc
dinh tryc tiép tai diém cat cua hinh elip vai bang gidy E-test. Gid tri MIC sé& duge dién

gidi ra phan loai S (Susceptible — nhay cam), I (intermediate — trung gian).
hodc R (resistant — dé khéang) khi so sdanh véi bang chuin CLSI ¢dp nhat hang nam.
2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thye hién

- Chudn bi: 01 nhan sy trinh dé cao ding trd Ién khoi nganh Khoa hoc su séng, sirc
khoe, thil y hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

- Pha huyén dich vi khudn: 01 nhén sy trinh do cao dang trg lén khéi n aanh Khoa
hoc sy séng, sire khoe, thi y hodc trong duong; duoce dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Pat khéng sinh: 01 nhén sy trinh d cao dang 1ror Ién khéi nganh Khoa hoe sy
song, sirc khoe, thit y hodc twon g duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mon

- Du.ﬂ gidi va bdo cdo két qua: 01 nhén sy trinh do dai hoc tro'Ién khéi nganh Khoa
hoe sur séng, sire khoe, thi y hodc tuong duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mon.

- Quan Iy dir liéu PXN:01 nhan sur trinh d6 dai hoe tré 1én khéi nganh Khoa hoe

A
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sur song, sire khoe, thi y hodc twong durong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mén.

- Bam béo an toan sinh hoc, quan ly chat luong, khir tring: 01 nhan sy trinh dd tro
lén khoi nganh Khoa hoc sur song, strc khoe, thi y hodc twong duong; duge dao tao vé
quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d6 tdi thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vit tuw

- Bing gidy Ftest

- Pia méi trudng cdy chuyén (thach mdu hodc thach socholate)
- Pia thach Muller Hinton (5% mau ctru)

- T6i thidu 01 chiing chuan

- Que cﬁy

- Que tdm bdng vo tring

- Ong nghiém

- Khéu trang

- Gang tay

- Panh

- Nude mubi sinh 1y

- Khin gidy

- Cén 90

- Trang bi bao ho ca nhédn

- Vit tu, hoa chit tiét trimg, khir nhiém PTN

- Vin phong phdm: bit, gidy. muc in, kep, ghim...

2.3. Thiét bj

- T &m COs hodic ti &m c6 binh nén

- T an toan sinh hoc cap 2.

- May lic.

- Ong d6 duc chuin McFarland 0,5 hodc may do dé duc.
2.4. Chuin bi déi twong thire hién hojc miu bé¢nh phim
- Loai mau xét nghiém: chiing vi khuin,

- Chiing vi khuén phai dugc cdy thudn trude khi thue hién.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng ap dung
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2.6. Thoi gian thue hién ky thuat
Téng thoi gian thuc hién toan bd quy trinh: 2.67 gid.
2.7. Dia diém thwe hién ky thuit
Don vi 4p dung: cic co sdy té
3. AN TOAN
- Thao téc trong t an toan sinh hoc cp 2.

-Quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém theo nghi
dinh 103/2016/NB-CP ngay 01 thang 07 nam 2016.

- Quy dinh vé thyc hanh bao d4m an toin sinh hoc trong phong xét nghiém theo
thong tu 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 09 nam 2017.

-Quy dinh vé quin 1y miu bénh phim bénh truyén nhiém theo thong
tr 40/2018/TT-BYT ngay 07 thang 12 nim 2018.

- Quy dinh veé quan ly chat thai y té theo Théng tu 20/2021/TT- BYT cua BoY té
quy dinh v& quén Iy chét thai y té trong pham vi khudn vién co séry té.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwée thue hién

4.1.1. Chuan bj

Chiing vi khuén can thir nghiém va ching chuan duge nudi cy thudn trong diéu
kién toi uu va dang o giai doan phat trién manh (nuoi cay sau 16 — 24 gi@).

4.1.2. Pha huyén dich vi khuan

Diing que cdy ldy vi Lgimé.p tr3—3 khudn lac hoa tan déu vao dng nudc mudi sinh
ly 5 mL, lac déu trén méy lac dé ¢6 huyén dich dong nhat. So sanh db duc hoac do huyén
dich vi khudn trong trng vai do due cua ong McFarland 0.5.

4.1.3. Dan déu canh khudn 1én mat dia thach

Dang tim bong vo trung nhiing vao ong huyén dich vi khudn da pha & wén, ép nhe
va xoay tron tim bdng trén thanh bén cua ong huyé én dich vi khudn dé loai bot phin
huyén dich vi khudn da tham vao dau tim béng. Sau d6, ria déu que tim bong trén toan

bé mit dia thach Mueller-Hinton (khong hodic 5% méu ciru) sao cho vi khuan dwge dan
déu 1én trén toan bo bé mat dia thach.

4.1.4. Dat bing gidy Ftest 1&én mét thach

Dt bang gidly Etest 1én mét thach sao cho mit ¢6 ghi dii néng d§ hudng lén trén
va phai dam bao toan by bé mit cua bang gidy Etest duge tiép xic hoan toan véi mat
thach. Khi da dat xong bing gidy Etest khéng duge dich chuyén bing gidy Etest khoi vi
tri.

4.1.5. U dia thach trong tii 4m, 35°C + 2 tir 16 — 24 gid.

4.2. Nhin dinh két qua

- Chi doc két qué khang sinh d6 ching nguri bénh khi két qua thyre hién trén ching

chudn dat. /ﬂﬂ/
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- Sau khi 1 16 — 24 gitr va khi thy rd vi khudn moc, doc gid tri MIC & diém cat
cua hinh elip vai bang gidy Etest. Lam tron gia tri MIC ¢ diém gitia hai bdc pha lodng
Ién gid tri cao hom mot béc trude khi phién giai két qua.

- Phién giai két qua MIC ra gi tri S, I hodc R theo tai lidu ctia CLSI edp nhdt hang
niam.

- Véi cac khang sinh diét khuan, phai doc gia tri MIC tai diém vi khuan bj trc ché
hoan toan. Vai cac khang sinh kim khuan, phai doc gia tri MIC tai diém vi khuan bj trc
ché 80%.

4.3, Tra két qua va luu triv hod so

Ghi chép vao s6 va cac biéu mau lién quan dén quy trinh va o trit hd so.
4.3.1. Tra két qua

Tra két qua xét nghiém theo quy trinh trd két qua.

4.3.2, Phu lyc va biéu miu

STT | Tén phu lye, biéu méu

1 | Phiéu Két qua khang sinh dé

4.3.3. Luu trit ho so

STT Tén ho so Pon vi luu triv | Hinh thire luu Thoi gian luu

Phidu Két qua
khang sinh dd

Theo quy dinh

PXN Bang gidy luru trix ho sor

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
- Khéng doc két qua khi két qua thue hién trén ching chuan khong dat.

= Quy trinh nay chi ap dung cho cac chung vi khudn hiéu ky Khi tiy tién dé nudi
cay, khong ap dung cho cac vi khuan ky khi bat budc. Sai sét co the gip khi:

+Lan hai hay nhiéu ching vi khuan.

+Vi khuin moc qua day hodc qud thua,

+Phai tién hanh lam lai khi lhél"}f cac hién turong nhu trén.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Yéu t6 4anh hwéng

Cic yéu td anh huéng truc tiép dén két qua xét nghiém bao gdm:

- Chung vi khudn gy bénh: bi nhiém mdt hodc nhiéu loai vi khuan khéc.

- Chung chuén: bj nhiém mot hodc nhiu loai vi khudn khéc.

- Méi trudng thach: bi nhiém hodc khong dat véu ciu (qud day hodc qui mong).
- bo duc huyén pha: khong dat yéu ciu McFarland 0.5.

- Sinh phfim. vt tur tiéu hao bi nhiém,
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- Phién giai két qua: Van thue hién phién giai khi cac tiéu chi phan img khéng dat
yéu cau, cic bude thure hién phién giai ket qua khong bao dam, khéng ding, nham lan
gitta cac ching vi khuan.

6.2. Kiém soit nguyén vit lidu, trang thiét bi va diéu kién méi truong

- Céc nguyén vit liéu trude khi dira vao sir dung da dirge kiém tra chét lugng,

- Tt am phai duge theo ddi nhiét do hang ngay va trong gidi han cho phép.

- Céc trang thiét bi dugce bio dudmg dinh ki va trong thoi han hi¢u chuin (néu phit
hap).

- Pidu kién moi trurdng ciia PXN phai duge theo di nhiét d6 hing ngay va trong
gioi han cho phép.

6.3. Kiém sodt miu xét nghi¢m

Chiing phai dam bao ching vi khudn thudn va méi.

6.4. Kiém sodt biing chiing chuéin

Mai lan thue hién phéi sir dung ching chudn theo khuyén cdo cia CLSI déi véi
tirng tac nhan.

6.5. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong hoac kiém tra mAu mu:

Tham gia chuong trinh ngoai kiém: tity theo churong trinh tham gia tai phong thi
nghié¢m.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- M100 Performance standards for antimicrobial susceptibility testing — 33rd
edition, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

- M07-A10 Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria
That Grow Aerobically; Approved Standard—Tenth Edition.

f



2382
Quy trinh ky thuft dich vu s 249:
XET NGHIEM XAC PINH NONG BQ UC CHE TOI THIEU CHO VI KHUAN
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE BANG E-TEST

1. DPAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ndy hudng din cich cdc dinh mirc d§ nhay cam va ndng do tre ché tdi
thiéu cua khang sinh vai chung vi khuan Streptococcus pneumoniae c¢i giy bénh va
thudng tri.

1.2. Pinh nghia

- MIC (Minimal inhibitory concentration) : ndng dé tre ché tdi thiu

- S (Susceptible): Nhay cam

- | (Intermediate): Trung gian

- R (Resistant): Dé khang

- PXN: phong xét nghiém

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute

- EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
- ATSH: An toan sinh hoc

1.3. Nguyén ly

Bing gidy Ftest la thanh gidy chat lrgng cao duge tim v&i dai nong do khéng sinh
theo pg/mL duge xac dinh. [(]n bing gidy E-test duge dit 1én mit thach da dan trai vi
khuén, khéng sinh & ¢6 béc rmng d sé khuéch tan trong thach. Sau khi nudi cay qua
dém. s& xuat hi¢n viing e ché hinh elip déi ximg qua bing gidy. Gia trj MIC duoc xdc
dinh trire tiép tai diém cit cia hinh elip véi bing gidy E-test. Gid i MIC s& duoc dién
gidi ra phdn loai S (Susceptible — nhay cim), I (intermediate — trung gian),
hodc R (resistant — dé khang) khi so sanh véi bang chuan CLSI ¢p nhat hing nim.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thye hién

- Chuén bj: 01 nhén sy trinh dé cao dﬁng tr¢r 1én khéi nganh Khoa hoc sur séng sic
khoe, thu y hodc trong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Pha huyén dich vi khuén: 01 nhén sy trinh do cao ding trd 1én khoi nganh Khoa
hoe sur song, sire khoe, thi y hoac tuong duong: duge dao tao ve quy trinh chuyén mon

- Dit khang sinh: 01 nhdn su trinh d¢ cao ding tr¢ l€n khéi nganh Khoa hoc su
song. stre khoe, thi y hodc tirong duong: duge dio tao vé quy trinh chuyén mon

- Dién gidi va bao cdo két qua: 01 nhan sy trinh d6 dai hoc trér 1én khoi nganh Khoa
hoc sur song. sire khoe, thit y hodce tuong duong: duoe ddo tao vé quy trinh chuyén mén.

- Quan Iy dir liéu PXN: 01 nhan sy trinh dé dai hoc tré 1én khoi nganh Khoa hoc
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su sOng, ste khoe, tha y hoiic twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén man.

- Dam béo an toan sinh hoc, quan I),’J'chait lirgng, kKhir tring: 01 nhén su trinh do
cao dang trd 1én khoi nganh Khoa hoe su song, sirc khoe, thi y hodc tuong duong: duoc
dao tao v€ quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh do téi thiéu 12/12, dwoge dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit twr

- Bang giéy Etest

- Dia méi trudmg ciy chuyén thach mau hodic thach socholate 5% mdu ciru
- Pia thach Muller Hinton (5% mau ciru)

- Téi thiéu 01 ching chudn

- Que cdy

- Que tim boéng vo tring

- Ong nghiém

- Khau trang

- Gang tay

- Panh

- Nude mudi sinh Iy

- Bt viét kinh

- But léong

- Dung dich rira tay

- Khan gidy

- Cdn 90

- Trang bi bao hd cd nhin

- Vit tu, hoa chit tiét triing, khir nhiém PTN

- Vin phong pham: bit, gidy, muc in, kep, ghim...

2.3. Thiét bi

- T 4m CO; hodc ti dm ¢6 binh nén

- Tt an toan sinh hoc cép 2.

- May lic.

- Ong d6 duc chudn McFarland 0,5 hodc may do do duc.
2.4. Chuén bj déi twong thye hién hodc miu bénh phém néu cé
- Logi mau xét nghiém: ching vi khuan.

- Ching vi khudn phai duge cdy thuin trude khi thye hién.

)
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2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khong ap dung

2.6. Thoi gian thye hién ky thuat

Téng thisi gian thuc hién todn bd quy trinh: 2,67 gid.

2.7. Dia diém thuc hién k§ thujt

Don vi dp dung: cac co so'y té

3. AN TOAN

- Thao tée trong 1t an toan sinh hoc cip 2.

-Quy dinh v& bio ddm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém theo nghi
dinh 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 ndm 2016.

- Quy dinh vé thyre hanh bdo dam an toan sinh hoc trong phong xét nghi¢ém theo
théng tw 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 09 nim 2017,

-Quy dinh vé quan ly mdu bénh phim bénh truyén nhiém theo théng
tir 40/2018/TT-BYT ngay 07 thang 12 nam 2018.

- Quy dinh vé quan ly chét thai y té theo Thong tw 20/2021/TT-BYT cia BO Y té
quy dinh vé quan ly chét thai y té trong pham vi khudn vién co sé y té.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bwde thye hién
4.1.1. Chuén bj

Chung vi khudn can thir nghiém va chiing chudn dugce nudi cdy thudn trong diéu
kién téi ru va dang & giai doan phat trién manh (nudi cy sau 16 — 24 gid).

4.1.2. Pha huyén dich vi khudn

Diing que cy ldy vi khuan tir 3 — 5 khudn lac hoa tan déu vao éng nuée muoi sinh
Iy 5 mL, lac déu trén may lc dé o huyeu dich déng nhit. So sdnh dd duc hodc do huyén
dich vi khudn turong tmg véi dd duc cuia dng McFarland 0,3.

4.1.3. Dan déu canh khuin lén mat dia thach

Dung tim bong vo tring nhing vao ung huyén dich vi khuan da pha @ trén, ép nhe
va xoay tron tim bdng trén thanh bén cia Ong huyén dich vi khudn dé loai bat phin
huyén dich vi khuan da thim vao diu tim bong. Sau dé, ria déu que tim bdng trén toan
bd mit dia thach Mueller-Hinton (khéng hodc 5% méu ciru) sao cho vi khuan duge dan
déu 1én trén toan bd bé mit dia thach.

4.1.4. Dit bang gidy Ftest Ién mat thach

Pat bang gidy Etest [én mat thach sao cho mit ¢o ghi dai nong do hudng lén trén
va phai dam bao toan b bé mdt cua bang g idy Etest duge Lle xte hodn toan v mat
thach. Khi da dat xong biang giay Etest khong duge dich chuyén bang giay Etest khoi vi
tri.

4.1.5. U dia thach trong ti am, 35°C + 2 tir 16 — 24 gid.
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4.2. Nhin dinh két qua

- Chidge két qua khang sinh dd ching ngudi bénh khi két qua thuc hién trén ching
chudn dat.

- Sau khi 0 16 — 24 gir va khi tha‘i}r ro vi khudn moc, doc gia trj MIC & diém cat
ctia hinh elip véi bing gidy Etest. Lam tron gid tri MIC & diém gitta hai bic pha loing
1én gia tri cao hon mdot béc trude khi phién giai két qua.

- Phién giai két qua MIC ra gid tri S, T hodc R theo tai liéu clia CLSI cdp nhat hang
nam.

- Vi cdc khdng sinh diét khudn, phai doc gid tri MIC tai diém vi khuan bj irc ché
hoan toan. Vi cdc khang sinh kim khudn, phai doc gid tri MIC tai diém vi khuén bi tre
ché 80%.

4.3. Tra két qua va hru trir hd so

Ghi chép vao sb va cdc biéu mdu lién quan dén quy trinh va luu trir ho so.
4.3.1.Tra két qua

Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua.

4.3.2.Phu luc va biéu mau

STT| Tén phu lue, biéu miu

1 | Phiéu Két qud khang sinh d&

4.3.3.Luu trir ho so

STT Tén ho so Paon vi liru triv Hinh thire luu Thai gian luu

Phiéu Két qua

: Theo quy dinh
khéang sinh do

PXN Bang giz‘iy luru trit ho so

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
- Khéng doc két qua khi két qua thyre hién trén ching chudn khong dat.

= Quy trinh nay chi dp dung cho cdc ching vi khudn hiéu ky khi tuy tién dé nuéi
cay, khong ap dung cho cae vi khuan ky khi bat budc. Sai sét co thé gap khi:

+Lan hai hay nhiéu ching vi khuan,

+Vi khuan moc qué day hodc qua thua.

+Phai tién hanh lam lai khi thay cdc hién tuong nhur trén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
6.1. Yéu t6 4nh huwdng

Céc yéu td anh hudng trie tiép dén két qua xét nghiém bao gbém:

- Chiing vi khudn gay bénh: bi nhiém mot hodc nhicu loai vi khuan khéc.
- Chiing chuan: bi nhiém mét hodc nhiéu loai vi khuan khéc.

p T
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- Méi trudmg thach: bi nhiém hodc khéng dat yéu ciu (qué day hoic qui mong).
- DO duc huyén phi: khong dat yéu ciu McFarland 0,5.
- Sinh phdm, vat tur tiéu hao bi nhiém.
- Phién giai két qua: Van thuc hién plncn gidi khi cdc tiéu chi phan tmg khong dat

yéu ciu, cdc bude thue hién phién gidi két qua khong bao dam, khong dang, nhdm lan
giita cdc ching vi khuin.

6.2. Kiém sodt nguyén vit li¢u, trang thiét bi va diéu kién méi trudmg

- Cac nguyén vit liéu trude khi dua vao sir dung da durge kiém tra chét lugng.

- Ta dm phai duge theo doi nhiét dé hang ngay va trong gi¢i han cho phép.

- Cée trang thiét bi durge bao dudmg dinh ky va trong thai han hiéu chuén (néu phi
hop).

- Didu kién méi truong cta PXN phai duge theo doi nhiét dé hing ngiy va trong
gidi han cho phép.

6.3. Kiém soat miu xét nghiém
Chiing phai dam bao chung vi khudn thudn va maéi.
6.4. Kiém soit bing chiing chuin

M&i 14n thuc hién phai st dung chung chuan theo khuyén cdo cia CLSI ddi véi
tirng tdc nhan.

6.5. Chuwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hoic kiém tra miu mu:

Tham gia chwong trinh ngoai kiém: tiy theo chuong trinh tham gia tai phong thi
nghiém.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-M100 Performance standards for antimicrobial susceptibility testing — 33rd
edition, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

- M07-A10 Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria
That Grow Aerobically; Approved Standard—Tenth Edition.
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Quy trinh ky thudt dich vu s 250:
XET NGHIEM XAC PINH NONG DO U'C CHE TOI THIEU CHO VI KHUAN
CORYNEBACTERIUM DIPHTHERIAE BANG E-TEST

1. PAI CUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh nay hwréng din céch cde dinh mire d6 nhay cim va nong db tre ché toi
thiéu ctia khdng sinh véi ching vi khuén bach hiu gy bénh.

1.2. Pinh nghia

- MIC (Minimal inhibitory concentration): nong dé tre ché t6i thiéu

- S (Susceptible): Nhay cam

- I (Intermediate): Trung gian

- R (Resistant): Bé khdng

- PXN: phong xét nghiém

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards [nstitute

- EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
- ATSH: An toan sinh hoc

1.3. Nguyén Iy

Bing gidy Etest Ia thanh gidy chét lumlg cao duge tim véi dai ndng do khéng sinh
theo pg/mL duge xédc dinh. Khi bang giay E-test duge dat 1én mat thach da trai déu vi
E‘.huan khéng sinh & 6 bac ndng dé nhanh chong khuéch tan tr ong thach. Sau khi nudi
cdy qua dém, sé& xuat hi¢n ving irc ché hinh elip doi \lmg qua bing gidy. Gid trj MIC
duge xdce dinh true tiép tai diém cit cua hinh elip voi bang gidy Etest. Gia tri MIC s&
duge phién gidi ra phén loai S (Susceptible — nhay cdm). I (intermediate — trung gian),
hodic R (resistant — dé khéng) khi so sanh véi bang chudn CLSI c¢dp nhit hang nim.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thue hién

- Chudn bi: 01 nhan sir trinh do cao ding trarlén khéi nganh Khoa hoc sir séng, stre
khoe, thu y hodc trong duong; duoc ddo tao v€ guy trinh chuyén mén

- Pha huyén dich vi khuan: 01 nhén sy trinh do cao ding trdr 1én khéi nganh Khoa
hoc sur song, stre khoe, thi y hoac twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

- Dat khang sinh: 01 nhén su trinh do cao dfmg trér 1én khéi nganh Khoa hoe sy
song, stre khoe, thu y hode twong dwrong: duge dio tao vé quy trinh chuyén mén

- Dién giai va bao cdo két qua: 01 nhan sir trinh do dai hoc trer 1én khéi nganh Khoa
hoc sur song, sire khoe, tha y hoac tuong duong; dugce dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Quan ly dir [iéu PXN: 01 nhdn su trinh do dai hoc tré Ién khéi nganh Khoa hoe
sy song, stre khoe, tha v hodc trong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

o
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- Dam bao an (oan sinh hoc, quan ly chat lugng, khit tring: 01 nhan sy trinh do
cao ding tré 1én khoi nganh Khoa hoc sir song, stre khoe, thi y hodc tuong duong; duoc
dao tao ve quy trinh chuyén mon

- Tiét tring, khir nhiém: trinh dé t6i thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén
mor.

2.2. Vit tr

- Bing gidy khéng sinh Etest thuong mai

- Bia méi truong thach mau ciru 5%

- Pia thach Muller Hinton (5% mau c¢iru hodic khéng)

- Téi thiéu 01 ching chuan

- Que cﬁy

- Que tam bong vo tring

- Ong nghi¢m

- Khdu trang

- Gang tay

- Panh

- Nude mudi sinh Iy

- Khin gidy

- Con 90

- Trang bi bao ho ca nhan

- Vit tu, hoa chat tiét trimg, khir nhiém PTN

- Van phong pham: but, gidy, mye in, kep, ghim...

2.3. Thiét bi

- Tt 4m CO; hode 1 0 ¢ chuéng nén

- Tt an toan sinh hoc cip 2,

- May lac.

- Ong chuan d¢ dyc chuin McFarland 0.5 hode méy do do duc.
2.4. Chuin bi dbi twgng thyre hién hodc miu bénh phim néu cé
- Loai mAu xét nghiém: ching vi khuén bach hau.

- Chiing vi khudn phai dugc ¢dy thudn khoang 16-24h trude khi thye hién.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khaong ap dung

2.6. Thoi gian thye hién ky thuat

Téng thovi gian thue hién toan bo quy trinh: 2,67 gid.



2389

2.7. Dja diém thye hién ky thuit

Pon vi ap dung: cac co sy té

3. AN TOAN

- Thao t4c trong td an toan sinh hoc cép 2.

-Quy dinh vé bao ddm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém theo nghi
dinh 103/2016/ND-CP ngiy 01 thang 07 nim 2016.

- Quy dinh vé thire hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém theo
théng tur 37/2017/TT-BYT ngay 25 thing 09 nim 2017.

-Quy dinh vé quan ly miu bénh phim bénh truyén nhidm theo théng
tw 40/2018/TT-BYT ngay 07 thang 12 niim 2018,

- Quy dinh vé quan ly chat thai y té theo Thong tu 20/2021/TT-BYT cia BO Y 1é
quy dinh v& quén 1y chét thai y té trong pham vi Khudn vién co s& y té.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwée thye hién
4.1.1. Chuén bj:

Chung vi khudn cdn thir nghiém va chiing chuén duu'c nudi cay thuan trong diéu
kién toi wu va dang & giai dogn phét trién manh (nuéi ciy sau 16 — 24 gid).

4.1.2. Pha hU}, én dich vi khudn

Dung que ciy Iay vi khuan tir 3 — 5 khuan lac hoa tan déu vao dng nrde mudi sinh
Iy 5 mL, lic déu trén may lic dé co huyen dich déng nhét. So sdnh dg duc hodc do huyén
dich vi khudn twong tmg véi do dye ctia dng McFarland 0,5.

4.1.3. Dan déu canh khudn Ién mét dia thach

Ding tdm bong vo tring nhiing vao Emg huyén dich vi khudn da pha & trén, ép nhe
va xoay tron tdm bong trén thanh bén cta ong huyén dich vi khudn dé loai bét phin
huyén dich vi khudn da thim vao diu tim bong. Sau dé, ria déu que tim béng trén toan
bd mit dia thach Mueller-Hinton (khéng hoac 5% mau ciru) sao cho vi khuan duoe dan
déu 1én trén toan bd bé mit dia thach.

4.1.4. D3t bing gidy Etest Ién mit thach

Dit bing gidly Etest 1én mit thach sao cho mit ¢ ghi dai nrmg do hudng lén trén
va phai dam bao toan bo bé mat cua bang gidy Etest duge tlep xtie hoan toan vai mat
thach. Khi da dzt xong bing gidy Etest khong duoc dich chuyén bing gidy Etest khoi vi
tri.

4.1.5. U dia thach trong ti am, 35°C = 2 tir 16 — 24 gid.

4.2. Nhin dinh két qua

- Chi doc két qua khang sinh dd ching ngudi bénh khi két qua thure hién trén chiing
chuin dat.

e
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- Sau khi 1 16 — 24 git va khi thay rd vi khuin moe, doc gla tri MIC & diém cat
ctia hinh elip voi bing gidy Etest. Lam tron gia tri MIC ¢ diém gitra hai bc pha lodng
[én gia tri cao hon mot béc trurde khi phién giai két qua.

- Phién gidi két qua MIC ra gia tri S, [ hodc R theo tai liéu ctia CLSI ¢é@p nhit hang
nam.

- V&i céc khang sinh diét khudn, phai doc gid tri MIC tai diém vi khuén bj irc ché
hoan toan. Véi cic khang sinh kim khuén, phai doc gid trj MIC tai diém vi khuan bi trc
ché 80%.

4.3. Tri két qua va lru triv ho so

Ghi chép vao s6 va cdc biéu méu lién quan dén quy trinh va luu teir hd so.
4.3.1.Tra két qua

Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua.

4.3.2.Phu luc va biéu mau

STT | Tén phu lye, biéu miu

I | Phiéu Két qua khang sinh dé

4.3.3.Luu trit hd so

STT | Ténhdso | DPonviluwu trir | Hinh thirc luu | Théi gian luu

Phiéu Két qua

‘ Theo quy dinh luu
khang sinh do

PXN Béng gidy gis I oy

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
- Khéng doc két qué khi két qua thyc hién trén ching chuén khong dat.

- Quy trinh nay chi dp dung cho cac chung vi khuan hiéu ky khi tuy tién dé nubi
cdy, khong dp dung cho cde vi khudn ky khi bit bude. Sai s6t ¢6 thé gip khi;

+LAn hai hay nhiu ching vi khuén.

+Vi khudn moc qua day hodc qua thura.

+Phai tién hanh 1am lai khi thdy cac hién twgng nhur trén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Yéu t6 anh huong

Céc yéu 18 anh hudng trire tiép dén két qua xét nghiém bao gom:

- Chung vi khudn gdy bénh: bj nhiém maét hodc nhiéu loai vi khudn khac.

- Chung chudn: bj nhiém mét hogc nhiéu loai vi khudn khéc.

- Méi trudng thach: bi nhiém hoic khong dat yéu ciu (qud day hodc qua mong).
- D6 duc huyén pha: khong dat yéu ciu McFarland 0,5,

- Sinh pham. vat tu tiéu hao bi nhiém.
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- Phién giai két qua: Van thure hién phién gidi khi cdc tiéu chi phan tmg khéng dat
yéu cau, cic bude thye hién phién giai két qua khong bao dam, khong ding, nhdm lan
gitta cic ching vi khudn.

6.2. Kiém soat nguyén vit lidu, trang thiét bi va diéu kién méi trudng

- Cdc nguyén vat lidu trude khi dura vao sir dung da duge kiém tra chat hugng.

- Tt 4m phai dugc theo dai nhiét do hang ngay va trong giéi han cho phép.

- Céc trang thiét bi dwoc bao dudmg dinh ky va trong thai han hiéu chudn (néu phu
hop).

- Diéu kién méi trrdmg ciia PXN phai duoc theo d6i nhiét d6 hang ngay va trong
gidi han cho phép.

6.3. Kiém soat miu xét nghiém

Chang phar dam bao ching vi khudn thuan va mai.

6.4. Kiém sodt bfing chiing chuén

M3i lin thure hién phai sir dung chiing chuin theo khuyén cdo ctia CLSI déi voi
timg tic nhan.

6.5. Chwong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong hodc kiém tra miu mu:

Tham gia chuong trinh ngoai kiém: tiy theo chirong trinh tham gia tai phong thi
nghiém.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- M45- Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of
Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria, Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI).

- M07-A10 Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria
That Grow Aerobically; Approved Standard—Tenth Edition.



1. PAI CUONG

1.1. Mue dich

Quy trinh xét nghiém xic dinh nong do hop Chdl t6i thiéu e ché vi khuan
Mycobacfe; i Tuberczz!osu (MIC) duge thye hign nhim xdce dinh kha nang (rc che t6i
thiéu sur phat trién Mycobacterium Tuberculosis ciia hop chit sinh hoc trong mau hop
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Quy trinh ky thuit dich vu s6 251:
XET NGHIEM XAC BINH NONG DQ HOP CHAT TOI THIEU
UC CHE VI KHUAN MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (MIC)

chét xét nghiém mot cdch an todn, dang tin cdy va kip thoi.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

Khéng dp dung
1.2.2 Tir viét tt
-LJ
-M7H9
-M7HII
-MTB
- OADC
- RIF
- INH
-LIZ
- MOX
- PA-824
- TMC-207
-NC
-PC
- MIC
-PTN
-QLKT
- QLCL
1.3. Nguyén ly

Xét nghiém sang loc cac hop chat sinh hoe & cdc dai nong dd khace nhau trong dieu
kién hicu khi ¢ moéi truong M7H9 va dudi tac dung cua thuoe thir Rerazurin cd mau
xanh dam va khong phat huynh quang ¢ dang oxy hoa. nhung dudi anh huéng cua hoat

:Méi trudmg Lowenstein Jensen
:Mai truomg Middlebrook 7H9
:Méi trvdomg Middlebrook M7HI11
:Mycobacteria Tuyp rculosis
:Oleic acid albumin detrose catalase
:Rifampicin

:Isoniazid

:Linezolid

:Moxifloxacin

:Petromanid

:Bedaquilin

:Chimg am

:Chimg duong

:Minimal Inhibition Concentration
:Phong thi nghiém

:Quan ly k¥ thuat

:Quén Iy chat lugng
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cht sinh hoc s& chuyén thanh mau héng va phat huynh quang khi khir thanh resorufin,
2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thue hién

- Kiém tra, tiép nhan mau, chun bj mau. chuan bi may, thuc hién xét nghiém: Trinh
dd cao ding trd 1én khéi nganh Khoa hoc sur 50|1g5 stre khoe, thi y hodc trong duong:
dugce dio tao vé quy trinh duge giao.

- Phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc trg 1én khbi nganh
Khoa hgc sur song, sire khoe, thi y holic twong duong; duge dio tao vé quy trinh duoc
giao.

- Nhip, phan tich, quin Iy dir liéu: Trinh d6 dai hoc trd 1én khéi nganh Khoa hoc
s song, sirc khoe, tha y, mdy tinh va cong nghé thong tin hodc twong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét trang, khir nhiém: trinh d¢ t4i thidu 12/12, dwge dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2.Vit tw

2.2.1 Sinh pham, ho4 chét
a. Diing cho xét nghiém

- Ethanol 99%

- DMSO (Merck)

- Glycerol

- Resazurin

- PBS 10X

- OADC

- Rifampicin

- [soniazid

- Linezolid

- Moxiloxacin

- Petromanid

- Bedaquilin

- Nuée ¢it vé triing

- Mdi truong LJ

- Méi truomg M7H9, M7H11
- Trimg ga

- Tween x80

- Nude sinh hoe phin tr

- Nude Ci'il 2 Iﬁﬂ W/ /f/
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b. MAu chimg, mau chuin
- Chimg dm: nuoc vo tring
- Chirng dwong: ching H37 Rv
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Péu con cdc loai: 10 mL, 30 mL, 100 mL, 200 mL, 1000 mL
- Phién 48 giéng (Mt thach M7H11)
- Phién 96 giéng (Mt M7H9)
- Tuyp eppendoff 2 mL
- Giing tay
- Hép dung béng cdn 70%, Javen 0.5%
- Tai/ can dyng do thai ba
- Gidly lau vé sinh th ATSH
- Tuyp thuy tinh 18-20 mm
- Tuyp Falcon 50 mL, 15 mL
- Gia dé tuyp.
- Ging tay khong bot cdce kich ¢d.
- Gidy tham.
- Sterilize botle 250 mL, 500 mL
- Mang loc 0.22mm, 0,8 mm+ Kim tiém 10 mL
- Mang 50 mL
- Pipet nhua 3 mL
- Kéo thing nhé
- Vii gac x0
- Bong tham nuée
- Béng y té
- Phéu
- Ong dong khic vach
- Pipet nhya khic vach 25 mL
- Thanh khudy tir
- Trang bi bdao ho céd nhén
- Vit tir, hoa chat tiét triing, khir nhiém PTN
- Vian phong phdm: but, gidy, my¢ in. kep, ghim...

Bao quan vt tu theo diing hudng dan ctia nha san xuat.
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2.3 Thiét bi
- Méy CLARIO Star + phdn mé&m Mar (PTN cip 3)
- Miy tinh+ Wifi ( két ndi véi may CLARIO star trong PTN cfp 3 )
- May vortex
- May spindown
- May hut chan khong
- May siéu nghién mau
- My i nhiét/ bé nude ¢é nhiét
- May ly tdm eppendorf
- Tt an toan sinh hoc
- Tit am C02
- May do Mc Faland
- Th lanh
- Ta lanh am
- Lo hdp sdy tiét tring
- Micropipet céc loai: 10 pl, 100 pl, 200 pl, 1000 pl, 5000 pl
- Pipet tyr dong dién tr 10 pl, 100 pl 200 pl, 1000 pl

- Hé lhéng cdc thiét bi van phong: may tinh, may in, diéu hoa, phin mém quan ly
thong tin phong xét nghiém (néu co) ...

- Nhiét ké

- Nhiét am ké

- Can dién tr

- May khudy tir

- My tinh dé doc va phén tich két qua

- Céc trang thiét bj khdc (ban xét nghiém, ...)

Béo dudng bao tri bao quan theo huéng din ciia nha san xudt
2.4 Chuén bi dbi twong thyc hién hoic miu bénh phim
2.4.1 Chuin bi bénh nhan
Khéng dp dung
2.4.2 Thu thip va xir Iy mu ban diu
- Loai miu xét nghiém: cic hop chét sinh hod hoc tho v tinh khiét

- Ligt ké dung cu lé‘iy mau, chira mau, cdc bude thu thdp, bao quan, vin chuyén
méu hodc vién din dén quy trinh lay méu turong img.

Mau hop chit duge dung trong Tuyp 2mL nip xody, bao quan va van chuyén trong

e
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tich lanh
- Tiéu chi chap nhdn mau: (thé tich, sé lwong, chit lugng...)

Tuy thude vao miu thd hay mdu tinh khiét, nuéc hay dic. Thé tich mau, nhiét do
bao quéan va cach dong géi bénh pham ding nhu quy dinh

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Vién din biéu miu phiéu chi dinh/véu ciu xét nghiém.

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao du cac théng tin can thiét,

2.6. Thoi gian thue hién ky thugt

Téng s6 gitr |am xét nghiém: 5 ngdy

2.7. Pia diém thie hién ky thuit

Thue hién tai phong x€t nghiém.

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén téc thire hanh an toan sinh hoe ¢ép I1, cdp 111 theo mire dé nguy
co cua tac nhin tuong (mg véi ky thudt thye hién theo quy dinh vé an todn sinh hoc
phong xét nghiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1 Cac buwoe thye hién

4.1.1 Thye hién k¥ thuat

Kiém tra va tiép nhan miu theo Quy trinh tiép nhén yéu cdu xét nghiém va So tay
dich vu khach hang cua don vi

Nudi edy chiing H37Rv

Chudn bi méi truong LJ

- Can moi truong LJ

- Thém Glycerol theo ti I§ yéu cdu

- Hép wot 121°C/ 15 phit

- D& méi trromg trén may khudy tir cé nhét do 60°C

- Bd sung trimg ga theo ti 18 hudng din

- Diing pipet khic vach chia ra Tuyp nudi cay thuy tinh 18 mm /20 mm
- Dé nghiéng mit thach & nhiét dé 85 °C / 30 phut, khong md nap ti say.
- Tiép tuc ngay hém sau dé nhiét do 85 °C/ 30 phit

-Détlam 37 °C qua dém, kiém tra xem c6 nhiém ndm

- Luu giir trong ti lanh (2-8) °C

Chudn bi méi triucomg M7H9

- Céan moi truwong M7H9

- Thém 20% Tween 80
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= Thém 50% Glycerol

- Hap sy 121°C / 15 phut hodc loc bing chai sterilize filter 250 mL hoc 500 mL.
cé sir dung may hat chin khdng.

- B& xung 10% OADC

- Chia méi trudng ra Tuyp 50 mL hofc chai nudi cdy 100, 200 mL... tuy vao sé
lrong mdi trudmg cin nudi cay

Nuéi edy vi khudn lao

- Pbi v&i méi trudng M7HI & ti dm 37 °C ¢b lic/ 7-10 ngay, ly tim tach ldy can.
gdt va loc VK bing sterilize filter 0,8mm

- Nubi cdy vi khudn lao ddi véi moi truomg LI & t dm 37 °C/ 4 -8 tuan, git va luu
 ta-70°C

Do dé huyén phis cia MTB

- D6 huyén phi ctia vi khudn theo nong d§ CFU khéc nhau twong drong CFU=10%;
107; 10%; 10°

- Pha méi trirong thure hién MIC

Chudn bi méi tricong M7H9

- Cén méi trurdmg MTHY, bd sung nudce cét, hap sdy 121 °C/ 15 phit hofe loc sterilize
filter 250 mL hodc 500 mL ¢6 sir dung mdy hit chan khong

- B6 xung 10% OADC
- Chuén bi moi truémg M7HI11
- Cin mbi trudmg, bd sung nude cat, hap say 121 °C / 15 phut
- Bé xung 10% OADC
- Sir dung pipet nhyra 3 mL hoge ddu con 5 mL hit va nho mdi trirong ra phién 48
giéng
- D& méi trudng trong tit 4m 370C, sau d6 kiém tra lai xem c6 nhiém ndm
- Pha Khang sinh
- Cén khang sinh vio Tuyp 1.5 mL hodc 2 mL

- Khéng sinh pha loang theo ndng dé yéu ciu véi DMSO, nuée hodc con (tuy thude
vao moi loaikhdng sinh va yéu cau cia hing san xuat)

- Chia khang sinh vao Tuyp 0.2 mL ( dai/giéng 8 giéng ¢6 niip)
Pha miu hop chit

- Thure hién tai khu vire Lab 2: ATSH cdp 2

- Hop chit tuy mdi loai duge pha loang bing Nudre, cdn, DMSO

- Tinh todn trong lwgng ciia hoat tinh sinh hoe, néu 14 hop chét tinh khiét thi tinh
thém trong luong phan ur

- Diing DMSO dé pha lodng theo ndng 9 cin thiét

fut
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- Lic cho Ldn déu, néu khéng tan hét thi cho vao may sicu nghién méu, thoi gian
tuy thudc vio mau, dé cho dén khi mau tan déu dong nhét.

- Nhé miu hop chit sinh hoe, hit vi khudn da pha theo ndng dé yéu céu.

- Mix cho tan déu va nhé mau vao moi truomg nudi cdy M7H11/ M7H9
Thuc hién thi nghiém

- Thuc hién tai khu vuec ATSH cép 3

- Ghi sé thir tur, s6 mAu thue hién va ngiy thing nam Ién phién 48-96 giéng
- Thye hién nhé méu, khang sinh, ching chudn theo vi tri ban dé mau

- Vi vi khuin lao moc chdm nén cdc dia hodc phién nudi cdy phai boc kin lai tranh
khé méi truomg thach nudi cdy va dé trong ti 4m 37 °C / 14 ngay

- Lau dia/phién nuéi cdy véi con 70 °C va dit vio gid sach

- Chuyén gi4 ra khoi ti ATSH dé nuéi cdy trong th dm ¢6 5% CO1/37 °C

- Thye hi¢gn MIC trén mdi trudng M7H9

- Nhé 200 mL méi tririmg M7H9 hang dau tién xung quanh phién 96 giéng (chimg
dam)

- Nho miﬁu tir hang thir 2 dén 10 theo thir tw dai ndng dé da pha, pha loang theo
thir tur giam dan Y4

- Hang thir 11 chi nhé vi khudn ma khéng ¢6 hop chit

- Nuéi céy trong 37 °C/ 7 ngay

- Nho 50mL Rezasurine vio tét ca cde phién, tiép tuc nudi cdy 37°C/24-28 h

- Poc két qui bing may

Thuye hién MIC trén moi truong M7HI11L

- Nho 1 mL méi truémg MTH11 vao tat ca phién 48 gicng

- Hop chit da pha theo yéu ciu duge nhé vao giéng thir 2 dén hang thire 11

- Chirng 4m hang sé 1. chimg durrong nho hing thir 12

- Nubi ciy theo doi trong 14 ngay (boc phién dé tranh kho méi trudomg )

- Déi véi méi trromg 1ong M7HY: Sau khi thém 100 mL Rerazurin thi tiép tuc nudi
cay trong ti am 37d6 C/ 24 h. doc ket qua vai may CLARIO Start.

- B6i véi modi trudng M7H11: nudi cdy trong ti 4m 37 °C / va doc két qua tir nay
thir 7 dén ngay thir 14

- Két quéi dugc ghi nhan néu néu chimg 4m va Lhung duong dat Lel qua tot, khong
bi nhiém ném, khong bj khé méi truong, chimg duong vi khudn moc tét, chimg duong
khang sinh diét duge vi khudn.

4.1.2. Khir nhiém va xir Iy mau
- Khir nhiém Khu vue lam viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy rac thai: Thue hién phan loai va xir ly chat thai lay nhiém theo quy dinh.
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- Miu sau xét nghiém sé& dugc luu gitr tai PTN:

& i Thaoi gian lru
Mau Dieun kién . g
(sau khi tra két qua)
Mau xét nghiém duong tinh | -20°C 5 nim
Mau xét nghiém am tinh -20°C | thang

- V&i nhimg mau xét nghiém khéng cin Iy, tién hanh huy miu theo quy dinh.
4.2 Nhin dinh két qua

4.2.1 Xéc dinh hiéu lyc cua lan xét nghiém

- Méu duong tinh:

Trén méi triromg M7H9: chuyén mau co chit

Trén méi truedmg M7H11: vk moc nhé, trong

- Méu 4m tinh

Trén méi trudng M7H9: khong chuyén mau co chét

Trén méi trudmg M7H11: khéng thdy vi khuin moc

4.2.2. Nhén dinh két qua

Xde dinh hiéu lue cia lan xét nehiém

Cach doc va nhin dinh két qua cin cir theo cde nguyén tic sau:
Trén mdi truimg M7HI11

Phién khéng bi nhiém, khong bi khd mai truong, chimg am khéng c6 vi khuin
moe, chimg duong co vi khudn moe tét. Néu céc tidu chudn nay khéng dat thi phai lam
lai

= Chmlg am: phai cho két qua dm tinh, tic Ia khong thay vi khudn moc trén moi
trudmg nuoi cdy. Néu chimg dm cho két qua duong tinh ma khong phai do nhdm mdu,
lan miu {mdu tir giéng duong tinh tran vao giéng cua méu dm tinh, hu&c trong qua trinh
nhé vi khudn véo cdc giéng c6 hoat chat nhumg cé thé bi ban sang mau am) thi phai lam
lai phan ung.

+ Chimg dwong; phai cho két qua dwong tinh (Vi khudn moc tdt trén tit ca moi
trurdme nudi cay cua chirng duong)

Trén moi truong M7H9

Chirng 4m: phai cho két qua am tinh, mdi truong khong chuyén mau Rerazurin,
phén tich két qua khdng thay dudng cong chi thj mau

Ching duong: két qua duong tinh cho thidy méi trudmg chuyén tir mau xanh tim
sang mau hdng tim nhe, sir dunﬂ phin mém YAPSmabapure3 phan tich két qua thiy
chirng duong hinh cong di lén déu huréng 1én trén,

- Déi v&i mau nghi ngor

S oo
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Thure hién lai k§ thudt tir bude pha loing miu va nhd mau

Thue hién do OD cho ching H37Rv.

4.3. Tri két qua va lwu triv hé so

4.3.1 Tra két qua

- Nhép két qua xét nghiém vao biéu mau hodic phin mém cho phuang phap MIC

- Cén bd duge phin cdng kiém tra, xem xét dam bao két qua xét nghiém chinh xdc
trurgre khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudi ¢6 thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.

- Tra két qua xét nghiém cho ding ddi trong yéu ciu xét nghiém hojc co
quan/nguai ¢o tham quyén.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu luc, biéu miu

I | Biéu mau pha khang sinh

2 | Biéu méu pha mdi trudng M7H11, M7H9

3 Bi¢u mau lam MIC

4 | Bién mau pha hop chét

* J: L x a r v2
5 | Phiéu tra két qua xét nghiém

4.3.3 Ho so

- Luu hd so toan bd qué trinh thue hién bao gdm cdc biéu méu da dién thong tin,
dit liéu goc in tir may. so do mau... & dang van ban hogc dién tir

- Thai gian lwu téi thiéu 05 nam
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwde khi thye hién quy trinh k¥ thuat
- Yéu (6 anh huéng bao gdm chat lwgng mau, thai diém ldy mdy, chuan bi bénh
pham, chat lugng sinh pham, vat tu...
- Bénh phﬁm: diéu kién bao quéan va van chuyén bénh phﬁm khong bao dam, nhiém
ndam,
- Ching chuén
- Pha hop chét va khang sinh khéng chuan
- Méi trudng dé hiém nam
- Sinh phdm, vit tu tiéu hao bj nhiém.
5.2. Trong qu4 trinh thye hién k¥ thuat

Néu chi tiét yéu to anh huong dén qua trinh xét nghiém.
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- Méi truomg dé nhiém ndm do khéng bat dén tim di thai gian trirde va sau khi
lam thi nghiém

- Sinh pham khéng dwge bao quan diing cich, nhiém chéo giira cic mau, nham lan
cac méiu hodc khéng tudn thi ding cac bude pha lodng theo dai nong d

5.3. Sau qua trinh thwe hién ky thuit

- Phién giai két qua: Vin thye hién phzén gidi khi cac tiéu chi phan ing khong dat
yeu cau, cac bude thye hién phién giai két qua khéng bao dam, khong dang, nham 14n
giita cic mau

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1 Ndi kiém

- Chimg dm la moi trurdmg M7H11, M7h9

- Chimg dwong la ching chudn

- Chimg am va chimg dwong ngoai vi€e sir dyng {;E tinh toan két qua con nham
muc dich theo ddi chat lugng cia xét nghiém. Neu ede mdu chimg khéng ném trong gidi
han cho phép, can hiy bo két qua xét nghiém Ian d6 va khong duge tinh todn két qua
xét nghiém .

6.2 Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu ¢6

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Huémg din ctia hing d6i vai céc loai sinh phidm

- Sanghyun Cho, Saradee Warit, Baojie Wan, Chang Hwa Hwang, Guido F.pauli,
and Scott G. Franzblau. 2020. Low-Oxygen- Recovery Assay for High-Throughput
Screening of Compounds against Nonreplicating Mycobacterium Tuyp rculosis.

- Cho S. Lee HS, Franzblau. 2015. Microplate Alamar Blue Assay (MABA) and
Low Oxygen Recovery Assay (LORA) for Mycobacterium Tuyp rculosis.

- Tanya Parish, David M. Roberts. Mycobacteria protocol. Third Editon

- Shetye, Gauris S. Franzblau, Scott G, Cho Sanhyun. (2020). New Tuyp rculosis
drug targets, their inhibitors, and protential therapeutic impact. Tranlational Research,
220, 68-97.

- Ran Chen. Culture and Detection of Mycobacterium Tuyp rculosis (MTB) and
Mycobacterium Tuyp rculosis (BCG). Bio-protocol, 2012, Vol 2, Iss

A
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sb 252:

KY THUAT XAC PINH NONG PQ HOP CHAT TOI THIEU DIET VI KHUAN

MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (MBC)

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh xét nghiém xdc dinh nong do hop chit 16 thieu diét vi khudn
Mycobacterium Tuberculosis (MBC) duge thire hién nhidm xéc dinh nong d6 tdi thidu
ctia hop chiét sinh hoc diét vi khudn Mycobacterium Tuberculosis.

1.2. Pinh nghia
1.2.1. Gidi thich tir ngit

Khéong ap dung
1.2.2. Tir viét tat

- LI

- M7H9
- M7HII
- MIB

- OADC
- RIF

- INH

- LIZ

- MOX

- PA-824

TMC-
207

- QLKT

Modi trirdng Lowenstein Jensen
Moéi trudmg Middlebrook 7H9

Maéi trurdmg Middlebrook M7H11
Myeobacteria Tuberculosis

Oleic acid albumin detrose catalase
Rifampicin

[soniazid

Linezolid

Moxifloxacin

Petromanid

Bedaquilin

Chimg am

Chimg duong

Minimal Bacterial Concentration
Phong thi nghiém

Quan 1y k¥ thudt
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- QLCL Quan 1y chat luong

1.3. Nguyén ly

Xét nghiém sang loc cdc hcrp chét sinh hoe & cic déi ndng do khéc nhau Lmng diéu
kién méi truong hiéu khi. Vi khuin MTB dugce nudi cAy dura vao dic diém nubi cay, mot
50 tinh chét LhLI}"Ln hada, cac dac diém vé hinh thai vi khuin va duéi tic dung cua hop
chét ¢6 thé x4c dinh kha ning séng sot ctia vi khudn dé danh gia kha ning tre ché hoiic
diét duge vi khuin MTB.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thwe hién

- Kiém tra, nep nhan méu, chudn bj miu, chuan bi mdy, thue hién xét nghiém:
Trinh d¢ cao ding trd Ien khéi nganh Khoa hoc sir séng, stre khoe, thi y hodce trong
duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc trér 1én khéi nganh
Khoa hoc sur sng, sire khoe, thit y hodc twong durong; duge dao tao vé quy trinh duge
giao.

= Nhdp, phan tich, quan Iy dir li¢u: Trinh d6 dai hoc trd 1én khoi nganh Khoa hoc
sursong, stre khoe, thii y, mdy tinh vé cong nghé théng tin hodc twong duong; duge dio
tao vé quy trinh chuyén moén.

- Tiét triing, khir nhiém: trinh do toi thiéu 12/12, duge dao tao ve quy trinh chuyén

mon.

2.2. Vit twr

2.2.1. Sinh pham, hoa chét
a. Dimg cho xét nghiém:

- DMSO

- Nudc cat v tring

- Moi trurémg M7H9

- Moi trudémg M7H11

- Méi trutmg LJ

-0ADC

- Hop chat sinh hoc: tho, ¢in chiét, tinh chit
- Tring ga

- Grycerol

- Nuéce sinh hoe phéan ur

- Cén 70%

o
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b. Mdu elimng, mau ehuan

- Khang sinh khang lao dong 1. 2 (Rifampicin, [soniazid, Linezolid, Moxifloxacin,
Petromanid, Bedaquiline )

- Chiing chuén quéc té H37 Rv
2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Micropipet: 1000 pL, 200 pl, 100 pL va 20 ul
- Biu ¢én (tip) cdc loai: 30 ul, 100 pL. 200 pL, 1000 uL
- Phién 48 giéng

- Pia petri 90 mm

- Tuyp nhya 1.5 mL

- Giing tay khdng bot cac cor

- Khéu trang N95

- Khéu trang y té

-Bd quén 4o phong hd tyvec

- Hop luu mdu 100 vi tri

- Tti/ can dung dé thai bo

- Gidy lau vé sinh ti ATSH

- Ong thuy tinh nip xody ®©18-20mm
- Ong thiy tinh ®12mm

- Tuyp nhua nép xody 50mL

- Gia dé tuyp.

- Vai xo

- Gidy tham.

- Gidy bac

- Chai v tring 250 mL, 500 mL
- Mang loc sterile syringe 0,8pum
- Kim tiém 10 mL

- Méng 50 mL

- Pipet nhua 3 mL

-Béng y té

- Bong khong thim nudre

- Vii gac x0

- Pipet nhua khéc vach 25 mL

- Ong dong 500 mL
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- Cbe dong 1000 mlL,
- Binh nip xody 500 mL va 1000 ml,
- Phéu thiy tinh
- Thanh khuéy tir
- Kéo thiing diu nhon
- Trang bi bdo h{ ¢4 nhin
- VAt tu, hoa chit tiét tring, khit nhiém PTN
- Viin phong phim: bit, gidy, muc in. kep. ghim...
2.3. Thiét bj
- May vortex
- May spindown
- May hat chin khong
- May siéu nghién mau
- Méy 1 nhiét
- May ly tim
- Tt an toan sinh hoc
- Ti &m c6 C02
- May do Mc Faland
- Ti lanh duong
- Tl lanh 4am -80°C
- Cén dién ur
- May khudy tir ¢6 nhiét
- Noi hdp sdy tiét tring
2.4. Chuin bj di twgng thyc hién hodc mAu bénh phim
2.4.1. Chuin bi mau
Khéng ap dung
2.4.2. Thu thip va xir Iy mau ban dau
- Loai mdu xét nghié¢m: Hop chat sinh hoe
- Bdo quén, vin chuyén mau trong hop tich lanh.
- Mau phai ¢6 ddy di ma miu kém thong tin mau theo yéu cdu cia nghién ctru.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
Khong dp dung
2.6. Thoi gian thye hién ky thujt
Sé ngay can dé thue hién toan bo quy trinh: 3 ngay.

) LA
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2.7. Pia diém thuwe hién k§ thuit
K¥ thuit duge thuc hién tai phong thi nghiém.
3. AN TOAN

Tuén thu nguyén tic thuc hanh an todn sinh hoc cap 3 theo mirc do nguy co cua
tac nhan twong g vai ki thudt thye hién theo quy dinh vé an toan sinh hoc phong x¢t
nghiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwée thwe hién

4.1.1. Thuc hién ky thudt

a. Chudn bi méi truomg LJ (100 ong, han dimg trong 1 thing)
- Cin 18,6 g mo6i trurémg Lowenstein Medium Base

- Cho vira da 300 mL nude cét

- Bo sung 6 mL glycerol

- Pun s6i trén may khudy tir & hoa tan cdc thinh phin

- Hép w6t 121°C / 15 phit

- Bé ngudi dén 60°C

- B& sung 500 mL trimg ga da khudy tan va loc qua vii x6 (lau v trimg bang con
trurdie khi ddp ldy long do va tring)

- Chia ra 6ng nu6i cay thuy tinh 18 mm, 20 mm (7 mL-8 mL/6ng)

- Dé nhiét d6 85°C/ 30 phit, khéng mé nap i siy

- Sau 12 h tiép tuc dé nhiét do 85°C / 30 phut

-Dé th 4m 37 °C qua 12-24h , kiém tra xem ¢6 nhiém nim

- Luu gitr trong ta lanh (2-8) °C

- Ghi ngay pha va s lwong can dong

b. Nuéi edy vi khudn lao

- Nudi cdy vi khudn lao d6i véi mdi treomg LI & th 4m 37°C /4 -8 tudn, gdt va loc
VK bing sterilize filter 0,8 pm,

- Ghi ngay va ma ng ching

e. Do dp huyén phit ciia MTB

D) huyén phi ctia vi khudn theo nong dd CFU khéc nhau trong duong CFU=10";
1072 16% 107

Luu ¥ : Néu ¢ sin ching chudn, ¢6 thé nudi chy VK MTB trén mdi truong long

M7H9. Chuan bi 200 mL méi trudmg M7H9 + 10% OADC, thém 20 plL vi khuan, nudi
cAy dé i dm 37 °C/ 14 ngay, ly tim ldy ciin, rita VK bang PBSx1. do d9 duc Me Faland.
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d. Chuan bi méi trucng M7H1]
- Pha mdi trudmg, hip siy 121 °C / 15 phit
- B sung 10% OADC
- D6 mai trudmg ra phién 48 giéng/ dia petri 90mm
- D& méi trudmg trong ti 4m 37 °C, 12-24h dé kiém tra lai xem c6 nhiém ndm
- Ghi ngay pha va s6 hrong edn dong
e. Pha khdng sinh
- Cin khdng sinh vao Tuyp 1,5 mL hodc 2 mL

- Khang sinh pha lodng theo ndng dé yéu ciu vi DMSO, nuée hode con (tuy thude
viio mdi loai khing sinh va yéu ciu ciia hang san xuét)

- Chia khéng sinh vao Tuyp 0.2 mL (ddi/giéng 8 giéng c6 nip)

- Ghi hrong khéng sinh va ndng do

1 Pha mau hop chét

- Thyre hién tai khu vie Lab ATSH cap I1

- Hop chit tuy méi loai duge pha loang bing nude vé tring, con, DMSO

- Tinh todn trong lugng clia hoat tinh sinh hoe, néu 1a hgp chét tinh khiét thi tinh
thém trong luong phan tr

- Diing DMSO dé pha loding theo ndng dé can thiét theo trong lurgng ciia hop chét

- Lic cho tan dé_u, néu khong tan hét thi cho vao mdy siéu nghién miu, thei gian
tuy thudc vao mau, dé cho dén khi mdu tan déu déng nhit.

~ -Nho méu hop chét sinh hoc, hat mot lwong vi khudn da pha theo nong dé véu

Celll.
- Mix cho tan déu va nho miu vao méi trrdng nudi cdy M7HI11.
g. Thuee hién ky thuat MBC
- Ghi 56 thir tr, s6 mau thue hién va ngdy thang nim Ién phién 48 giéng
- Thye hién nhé mau, khang sinh, chung chuan theo vi tri bin db mau
- Nh6 200 mL mdi trirdomg M7H9 vio xung quanh giéng dau ciia phién
- Nho 200 mL mdi truéng M7H9 vao giéng thir 2
- Nha 100 mL mdi truemg M7H9 vao giéng con lai
- Nhé lugng vi khuan vao phién

- Vi vi khuin lao moc cham nén céce dia hodic phién nudi cdy phai boc kin lai tranh
kho moi trirong thach nuéi cay va dé trong tu am 37°C / 14 ngay

- Lau dfa/ phién nuéi cdy véi cdn 70 °C va dit vao gia sach
- Chuyén gid ra khoi 1o ATSH dé nuoi cdy trong ti dm ¢6 5% COy/ 37 °C
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h. Thiee hién trén moi triecong M7HI11
- Nho 1 mL méi triromg M7H11 vao tat ca phién 48 giéng
- Hop chiét di pha theo yéu ciu duge nho vao giéng thir 2 dén hang thirc 11
- Chimng am hang s6 1, ching duong nhd hang thi 12
- Nudi cdy theo dai trong 14 ngay (boc phién dé tranh khé méi trudmg )
- Tiép tuc xdc dinh va dém Vi khuén trén dia Petri.
4.1.2. Khir nhiém va xir ly mau
- Khir nhiém Khu vire 1am viéc va trang thiét bi sau xét nghiém

+Khu vire 1am viée: thye hién theo quy trinh kiém sodt diéu kién tién nghi moi
trudng.

+Trang thiét bi: thye hién theo quy trinh quén 1y thiét bi.
- Xt ly rédc thai: Thue hi¢n theo huéng dan phén loai va xi 1y chét thai.

- Miu sau xét nghiém sé duge luu giir tai PTN:

. e Thai gian lea
Mau Dieu kién NN
(sau khi tra két qud)
Maiu xét nghiém duong tinh | 2 °C dén 10 °C I thang
Mau xét nghiém &m tinh 2°C dén 10°C I thang
Mau hop chit -70°C dén -80°C 5 nam

- Véi nhitmg méiu xét nghiém khong can Iuu, tién hanh huy miu theo quy dinh.
4.2. Nhén dinh két qua

4.2.1. Poc va phan tich két qua

a. Doc két qua

- Thyre hién tai khu vire ATSH cép 3

- Theo dai khuén lac moc trén méi truomg M7H11: nuéi cdy va doc két qua tir nay

thir 7 dén ngay thir 14

- Két qua dugc ghi nhédn néu néu chimg am va chung duong dat ke:l qué tot, khong

bi nhiém ndm, khong bi khé mai truomg, chimg duong vi Khuin moe tdt. chimg duong
khang sinh diét duge vi khudn,

b. Phdn tich két qud
- Thuye hién tai khu vue ATSH cdp 3
- Phén tich két qua trén moi trudmg nudi cdy M7HI1. Doc két qua tir ngay thir 7

dén ngay thir 14, ghi két qua vao bang theo doi két qua

- Kiém tra két qué sau khi nudi cdy 1 tudn, ghi két qua vio bang theo ddi két qua.
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- Biéu kién dé doc két qua la g gleng chimg a4m va giéng khing sinh khéng c6 vi
khudn moc, c¢on vi khudn moc tét & giéng chimg dwong.

- Piéu kién dé doc két qua 1a vi khudn phai moc tot & moi truedmg dbi chimg
- Luu hd so va‘hodc xudt dir liéu.

- Miu hop chét sinh hoe danh gia 13 khéng diét duge vi khudn lao khi khudn lac
maoc trén moi trurdng nudi cﬁy

- Miu hop chét sinh hoc danh gia 1a diét duge vi khudn lao khi khuén lac khong
moc (hode e ché duge 90% vi khuan lao trén moi trudng nubi cay tuy thude vao nong
dd hop chat va nong dd vi khuan).

4.2.2. Nhin dinh két qua
Nhin dinh két qua cin cir theo cic nguyén tic sau:

- Trén maéi tru‘cmg M7HI11: Phién khéng bi nhiém, khong bi khé méi trudng,
chimg am khéng ¢4 vi khuan moc, chimg duong c6 vi khuin moc tét. Néu céc tiéu chudn
nay khong dat thi phai lam lai

+Chimg dm: phai cho két qua 4m tinh, tic 14 khong thdy vi khudn moc trén moi
trudng nudi cay.
+Chimg duong: phai cho két qua duong tinh (Vi khudn moc &t trén tit ¢d moi
truong nudi edy cua chimg duong)
- Déi véi miu nghi ngd
+ Thuc hién lai k¥ thudt tir bude pha loding miu va nho mau
+ Thue hién do OD ena Vi khudn H37Rv.
4.3, Tra két qua va luu triv hd so
4.3.1. Tra két qua
- Nhap dir liéu vao may tinh.

- Can b duge phan edng kiém tra, xem xét dam bao két qua thi nghiém chinh xdc
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Naudi ¢6 thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua thi nghié¢m.

- Tra két qui thi nghi¢gm cho ding doi twgng yéu ciu thi nghiém hodc co
quan/ngurdi ¢ thim quy én.

4.3.2. Phu lue va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

1 | Biéu mdu pha méi trudng

-2

Biéu mau cay chiing va pha khdng sinh

w2 X £ o A a .
3 | Bicu mau két qua nong dé diét

' _ar”
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4.3.3.Ho so

- Liru hé so toan bd qua trinh thuc hién bao gbm cdc biéu miu da dién théng tin,
dir liéu gde in tir may, so do mau & dang van ban hoac dién tir

- Thai gian lrul0) ndm
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwde khi thue hién quy trinh k¥ thusit

- Chét luong mau: hcm chit thd va can tinh chiét phai duge dam bao trong qua trinh
tach chiét, tranh 1ay nhiém, diéu kién bio quan va vén chuyén miu

- Chimg duwong: vi khudn va khang sinh phai dam bao ding ndng dd yéu cau, diéu
kién bdo quan
- Méi trudmg bi khé hodc bi bay hoi nén cin boc xung quanh méi trirdng.

- Méi trudmg bi nhiém do qué trinh pha nén dé logi nhimg dng/dia bi nhiém can dé
mdi trrdng sau khi pha vio ta am qua dém.

- Vit tu tiéu hao ¢6 thé bj nhiém nén phai kiém tra han sir dung ddi vai vit tr ding
mot lan va hip vo tring, ghi ngay hip véi nhimg vit tu tdi sir dung

- Sinh phim 6 thé bj héng nén kiém tra han sir dung vi quan st nhitmg thay déi
ctia sinh pham khi mé ra sir dung.

5.2. Trong qua trinh thuwe hién k¥ thuit
- Hop chit, cin chiét khong dong nhat
- Méu bi nhiém do sinh plléjn, vt tu tiéu hao bi nhiém

- Nhiém trong qué trinh 1am nén phai lau chii vé sinh va bat UV ta ATSH 30 pht
trirde va sau khi thue hién k§ thuat.

5.3. Sau qua trinh thwe hién ky thuat

- Phién giai két qua: Van thye hién phién gii khi cdc tiéu chi phan tmg khong dat
yéu ciu, cac budce thue hién phién giai két qua khéng bao dam, khéng ding, nham 1in
giira cde mau

- Viio s6 va ghi chép sau khi thuc hién xong quy trinh xét nghi¢m c6 thé sai, nham
14n va thiéu s6t nén sau khi két thiic cdn ban giao lai cho trudng phong hodc cén bo quan
Iy chat hrong ra xodt lai.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Néi kiém

- Chimng am: moi truomg M7HI1 1

- Chung duong: chiing vi khuin H37Rv

- Ching duong: Khdng sinh khang lao dong lva 2 (Rifampicin, Isomiazid,
[Linezolid, Moxifloxacin, Petromanid. Bedaquiline)

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia Chuong trinh Ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

- Cho S, Lee HS, Franzblau. Microplate Alamar Blue Assay (MABA) and Low
Oxygen Recovery Assay (LORA) for Mycobacterium Tujp rculosis. Methods Mol Biol.
2015;1285:281-92

- Tanya Parish, David M. Roberts. Mycobacteria protocol. Third Editon. Spring
protocol. 2015

- Shetye, Gauris S. Franzblau, Scott G, Cho Sanhyun. New Tuyp rculosis drug
targets, their inhibitors, and protential therapeutic impact. Tranlational Research. 2020
220: 68-97.
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Quy trinh k¥ thuit dich vy sb 253:
THU NGHIEM SANG LOC HOA CHAT KHANG VI KHUAN
MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh thir nghiém sang loe hoad chit khang vi khuan Mycobacterium
Tuberculosis dugce thuc hién nhﬁm xéc dinh kha ning diét vi khuan Mycabacrermm
Tuberculosis ciia hod chit trong mau xét nghiém mdt cch an toan, dang tin cdy va kip
thoi.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir
Khoéng ap dung

1.2.2. Tir viét tat

PTN : Phong thi nghiém

QLKT : Quén ly k¥ thudt

QLCL : Quan ly chit lugng

LJ : Méi trromg Lowenstein Jensen
MTB : Mycobacteria Tuberculosis

1.3. Nguyén ly

Dura vio kha niing song sot cia vi khudn dudi tic dung cia mau héa chét khao
nghiém dé ddnh gid kha ning (rc ché vi khudn lao hoac diét vi khudn lao ctia méu khéo
nghiém.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwdi thure hién

- Kiém tra, tiép nhin mau, chuin bi mau, chuin bi may, thuc hién xét nghié¢m:
Trinh dd cao dang trd 1én khoi nganh Khoa hoc su song, strc khoe, thu y hoac twong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Phién gidi. xem x¢t va ph€ duyét két qua: Trinh dd dai hoc trg lén khéi nganh

Khoa hoc su song, stre khoe, thi y hodc tuong duong; duge dao tao vé quy trinh duoc
giao.

- Nhdp. phdn tich, quan ly dir liéu: Trinh d§ dai hoc tr¢ Ién khéi nganh Khoa hoc
str song, stre khoe. thi y. may tinh va cong ngh¢ thong tin hodc twong duong; dugce dao
tao ve quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh do i thiéu 12/12, dugc dio tao vé quy trinh chuyén
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mon.

2.2. Vit tu

2.2.1. Sinh phdm, hoa chit

a. Dimg cho xét nghiém:

- Cén 70% hoiic Javen 5%

- Maéi truomg thach Lowenstein Medium Base

- Glycerol

- Trig ga

- Nudre cdt 2 1in vé tring

- Dém PBS 1X.

b. Mdu ehimg, mdu chudn

Chiing chuan quéc té H37Rv va M.terrae

2.2.2. Vit tur tiéu hao

- Micropipet: 10-1000 pL

- Pipet nhya 3 mL

- Déu con (tip) co loe: 10- 1000 pL.

- Gi4 dimg dng Falcon

- Gi4 dyng éng thiy tinh

- Hop huu mau 100 vj tri

- Ging tay khong bjt

- Khéu trang N95

- Khau trang y té

- B§ quén 40 tyvec

- Tuyp nfp xody 2 mL, tiét tring

- Tuyp nhua 1.5- 2 mL. tiét tring

- Pipet khic vach 25 mL, tiét tring

- Ong thuy tinh nip xody ®18-20mm

- Ong thuay tinh ®12mm

- Mang lgc Sterile syringe filter 0,8pum

- Gidy thdm.

- Gidy bac

- Bit viét kinh

- Phéu thuy tinh

- Ong dong 500 mL



2414
- Q¢ dong 1000 ml,
- Binh nip xody 1000 mL
- Thanh khuay tir
- Kéo thing dau nhon
- Trang bi bao hd ca nhin
- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Van phong phim: bit, giﬁy, mure in, kep, ghim...
2.3. Thiét bj
- Tt 4m
- Tu ATSH
- Mc do FFaland
- May ly tdm Tuyp 50 mL
- May vortex
- Noi hiip séy tiét tring
- May ly tdm lanh
- May khudy tir ¢6 nhiét
- Cén dién tir
2.4. Chuin bi ddi twong thire hién hodc miu bénh phim
2.4.1. Chuén bi mau
Khoéng ap dung
2.4.2. Thu thp va xir Iy mau ban dau
- Loai mau xét nghiém: Hop chét sinh hoc
- Bdo quan, vin chuyén méu trong hdp chéng tran dob.

-Miu phéi ¢6 diy dit md mau kém thdng tin miu theo yéu cdu cta nghién cru
hoic.

- Néu 14 khich hang mang dén cdn ¢6 déiy dii thdng tin vé thanh phin cta héa chat
diét khuan.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Dién phiéu yéu cdu kiém tra vé ndng d6 va thoi gian tiép xtc ciia hoa chat véi vi
khudn

- Kiém tra phiéu chi dinh x¢t nghiém dam bao di cdc thong tin can thiét.

2.6. Thoi gian thye hién ky thuit

S6 ngay cin dé thuce hién toan bd quy trinh: 3 ngay.



2415
2.7. Pia diém thwe hién kv thudt
Ky thudt dugce thuc hién tai phong thi nghiém.
3. AN TOAN

 Tuéin thii nguyén tic thire hanh an todn sinh hoc cap 3 ddi véi chimg H37Rv va cip
2 déi vai ching M. terrae theo mire dé nguy co ctua tdc nhan tuong (mg véi ki thuat
thue hién theo quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cic bude thye hién

4.1.1. Thue hign ky thuat

a. Chudn bi méi triwong (100 6ng, han dimg trong [ thing)
- Céan 18.,6g mdoi truong Lowenstein Medium Base

- Cho vira dii 300 mL nuée cat

- B sung 6 mL glycerol

- Pun s6i trén may khudy tir dé hoa tan cac thanh phan

- Hép wét 121°C /15 phut

- Bé ngudi dén 60°C

-Bb sung 500 mL trimg ga da khu:i}f tan va lpc qua vai x6 (lau vo trimg bi’mg con
truge khi dap lay long do va trang)

- Chiara éng nudi cay thuy tinh 18 mm, 20 mm (7 mL-8 mL/dng)

- Dé nhiét do 85 °C/ 30 phut, khong mé ndp ti sdy

- Sau 12 h tiép tue dé nhiét d6 85°C / 30 phit

- Pé ti am 37 °C qua 12-24h , kiém tra xem c6 nhiém nim

- Luu gitr trong th lanh (2-8) °C

- Ghi ngay pha va s6 Iugng cin dong

b. Chudn bj chiing

- LAy chung ra khéi ti -70°C

- Pé tan déng & nhi¢t do phong thi nghiém

- Thye hién tai khu vue ATSH cdp 3 dbi vai ching H37Rv va cap 2 déi vai ching
M.terrae

- Ding pipet hit 100 ul vi khuin MTB cho vao mdi truémg LJ, mdi ching nudi cdy
3 Tuyp

- Céy chiing chuén
- Péy nip mdi trudmg nudi cdy sau dé mo ra khoang nira vong
- Nudi cdy vi khudn MTB trong tii 4m 37 °C / 4-8 tudn

- Van chit nap nudi cay sau 1 tuan dé tranh lam khé moi truémg

fit
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- Theo ddi sur phat trién cua vi khuin
¢. Do do duc
- Chiing chudn MTB duge hoa tan trong nurée vo trimg va lic dong nhit
- $ir dung PBS 1X dé rira lam tinh sach chiing vi khuan MTB
- Ly tdm, hut bo dich noi, ldy cin vi khudn
- Hoan nguyén bing nirdc mudi sinh 1y 0,9%

- Loc vi khudn bing bom tiém 10mL+ Es.terilizi; filter 0,8 pm.(trurong hop khong ¢
loc thi mix déu cho dén khi thu duge dich dong nhat)

- Do Mec Farland & céc d6 duc khic nhau twong duong CFU=10%; 107; 10°; 10° :
164 107

d. Thwe nghié¢m hoat tinh

- Chuiin bi dung dich vi khuian MTB theo nong dé6 CFU=108 ; 107 ; 106 ;
104 ; 103

- Cho 90ul chit chit cin khio nghi¢m tiép xic vai 10 pI dung dich vi khudn vai
tirmg nong dé vi khudn va dé thdi gian ticp xdc theo yéu cau ctia mau thir hoat tinh

- Lam tuong ty voi chimg duong, nhung thay vi cho hoa chat khio nghiém ta cho
nude mudi sinh Iy 0,9%

- Ong ching dm chi cho 100 pL, hoa chét khao nghiém

- Cho 1 mL cllat dimg phan tmg hodic 1 mL nuée cit vé tring dé dimg phan (mg
vao cde dng miu va dng chimg

- Nho 100 pl & mdi dng miu va é—ng chimg duong. dm vao moi truong L]
- Nuéi cdy & trong ti am 37 °C

- Theo ddi va doc két qua khao nghiém tir 4-8 tudn

4.1.2. Khir nhiém va xir Iy mau

- Khir nhiém Khu vuc 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Khu vye 1am viée: thyue hién theo quy trinh kiém soat diéu kién tién nghi méi
truong

- Trang thiét bi: thye hién theo quy trinh quén Iy thiét bi
- X1t 1y tée thai: Thue hién theo huéng din phén loai va xir Iy ch it thai
- va quy trinh *"Thu gom va xu ly chit thai 14y nhiém”

- Mau sau xét nghiém sé& duge luu giir tai PTN:

4 g Thoi gian luu
Mau Diéu kién : .
(sau khi tra két qua)

Mau xét nghiém duong tinh | Nhiét d6 phong | ndm
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Mau xét nghiém am tinh Nhiét dd phong | ndm

Miu héa chit Nhiét d6 phong | nam

- Vi nhitng méu xét nghiém khéng cin huy, tién hanh huy mau theo quy dinh.
Nhin dinh két qua
- Kiém tra cdc éng nudi ciy sau 1 tudn nudi cdy

- Trep tuc kiém tra cac ong nudi cdy sau 2, 4, 6, 8 tudn nudi cdy, ghi lai cdc két qua
sau moi lan kiém tra

5 4 = g, & ¥ - a - A x A
- So ong mau véi ong chimg duong, ghi lai cic két qua sau mdi 1n kiém tra
- Loai bé 6ng bj nhiém nam, hod long, méi truomg chuyén mau xanh
- Truomg hop ong nuéi cdy bi nhiém it van duy tri theo doi

- Trén mdi trudmg thach LY khudn lac moe xi xi va khd ¢6 mau va hinh cay stp lo
mau tring duc

- Ong chimg duong vi khuin MTB moc tdt va sé khuén lac giam dan theo nf"mg da
- Ong chimg &m moi truong thudn khong ¢é vi khudn moc

4.2. Tra két qui va luu trir hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhap dir liéu vao may tinh.

- Cin bd duge phén cong kiém tra, xem xét dam béo két qua thi nghiém chinh xac
trirde khi trinh [anh dao phé duyét.

- Neudi ¢6 tham quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qué thi nghiém.

-Tra két qua thi nghlém cho ding déi trgng yéu cdu thi nghiém hodc co
quan/ngudi ¢6 thim quyén,

4.3.2. Phu luc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

1 | Biéu miu yéu cdu xét nghiém

- : : -~ A J r :
2 | Biéu mau nudi ¢dy va pha héa chat

3 | Biéu méu két qua sang loc hoa chit khang vi khudn A, Twip reulosis

4 | Phiéu tra két qua xét nghiém

4.3.3. Ho so

- Luu hé so toin bé qua trinh thyc hién bao gbm céc biéu miu da dién thong tin.
dit lidu goc in tir may, so do mau & dang vin ban hodic dién tir

- Thoi gian luu 5 nam

Jr
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5. NHUNG SAI SOT VA XU LY

5.1. Trude khi thue hién quy trinh ky thuat

- Méi trudmg bi khd hodic bi bay hoi nén ¢in boc xung quanh méi trrdmg.

- Méi trudmg bi nhiém do qua trinh pha nén dé loai nhitng Gng/dia bi nhiém can dé
maoi truomg sau khi pha vao ti am qua dém.

- V4t ur tiéu hao c6 thé bi nhiém nén phai kiém tra han si dung doi véi vt tu ding
mét 1an va hap vo trang, ghi ngdy hap véi nhimg vit oo tai st dung

- Sinh qphr:"im ¢6 thé bi hong nén kiém tra han sir dung va quan sat nhitng thay doi
cua sinh pham khi mé ra sir dung.

5.2. Trong qu4 trinh thue hién k¥ thuét

- Mdu bi nhiém do sinh phdm. vat tu tiéu hao bj nhiém

- Nhiém trong qua trinh 1am nén phai lau chii vé sinh va bat UV tit ATSH 30 phit
trude va sau khi thuc hién k¥ thudt.

5.3. Sau qua trinh thyuc hién ky thuat

- Phién giai két qua: Vin thuc hién phién giai khi cdc tiéu chi phan img khéng dat
yéu cdu, cdc bude thuc hién phién giai két qua khéng bao dam, khong ding, nham lan
gifa cdc mau

_ -Vao s0 va ghi chép sau khi thue hién xong quy trinh xét nghiém ¢ thé sai, nhim
lan va thicu sot nén sau khi két thic can ban giao lai cho trudng phong hodc can bd quin
1y chat lrong ra xodt lai.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Néi kiém

- Chimg 4m: mdi trudomg chi ¢6 héa chat

- Chimg duwong: ching chuin khéng hoa chat & céc néng do tuong duong
CFU=10%; 107; 108; 107 ; 10%; 1¢8

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong

Tham gia Chuong trinh Ngoai kiém/so sanh lién phong néu cé.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Tanya Parish, David M. Roberts. Mycobacteria protocol. Third Editon. Spring
protocol. 2015

-T Butt, R N Ahmad, S Y Karmi, A Mahmood. Rapid diagnosis of pulmonary
Tuyp reulosis by mycobacteriophage assay. Int J Tuyp rc Lung Dis. 2004 Jul:8(7):899-
902.

-Seema Irfan, Rumina Hasan, Akber Kanji. Qaiser Hssan, Igbal Azarm.
Evaluation of a microcolony detection method and phage assay for rapid detection of
Mycobacterium Tuyp reulosis in sputum samples. Southeast Asian J Trop Med Public
Health. 2006 Nowv: 37(6):1187-95.
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Quy trinh ky thuit dich vy sb 254:

DANH GIA TRUC TIEP HOAT TINH KHANG/KHA NANG DIET
VI RUT CUA CAC CHE PHAM/HOA CHAT/HOAT CHAT

BANG PHUONG PHAP NUOI CAY TREN TE BAO

1. PAI CUONG
1.1. Myc dich

Quy trinh “Banh gta true tiép hoat tinh khangfkha nang digt vi rit cua cic ché
pham/héa uhﬁu’huat chét bing phuong phap nuéi cdy trén té bao” duge thyc hién nhmn
dénh gia truc tiép kha ning lam mét hoat tinh gdy nhiém vi rat ctia ché pham trong miu
x€t nghiém mdt cdch an toan, ddng tin céy va kip thoi.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngit

Khéng ap dung.

1.2.2. Tir viét tat

CPE
CCIDsy
EV-AT7I1
FBS
L20B
MA104
MEM
NPEV
PV
RD-A
RV
TCYTTG
VRDR

: CytoPathic Effects (Hiy hoai té bao)

: Cell Culture Infective Dose (Liéu hily hoai 50% té bao)

: Vi rat dudmg rudt typ 71

: Fetal Bovine Serum (Huyét thanh bé bao thai)

: Té bao lympo chudt gén thu thé dic hiéu cho vi rit polio

: Té bao biéu mé than khi xanh Chau Phi

: Minimum Essential Medium (Méi truémg dinh dudng tdi thiéu)
: Non-polio enteroviruses (Vi it duong rudt khéng phai polio)
: Poliovirus (Vi rlit polio)

: Té bao ung thu co tim ctia ngudi (Human Rhabdomyosarcom
: Rotavirus (Vi it rota)

: T6 chire Y 1é Thé gisi.

: Vi it dudng rudt

1.3. Nguyén ly

Khi vi rit t:ep XUc voi ché phamfhua chat/hoat chét (goi chung la ché pham} duai
tic dung cua ché phﬁm vi 1t sé bl mat kha néng gay hty hoai té bao. Viviy dinh ILr(;mg
vi rlt ¢d trong mau sau khi cho mau uep xtic véi ché phim roi nuoi cdy vi ritt trén té bao
s¢ danh gid trwe tiép kha nang lam mét hoat tinh gay nhiém cua cac vi rat boi ede ché
phim. Quy trinh durgce dp dung khi ché pham khéng gdy hai dén sy phat trién cua té bao
va vi rlit thir nghiém ¢o kha nang nubi cdy trén té bao diic hiéu. Danh gla kha nang lam
mat hoat tinh gay nhiém cua vi rit bai ché phim duoc xem xét & hai ngi dung: (ND 1)

pra
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Xac dinh chc-”% phf"im ¢o hoat tinh diét vi rat hay khong va (ND 2) Xace dinh muae dé diét
vi rit cva ché pham.
2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thwe hién

-Kiém tra, tiép nhin mau, chudn bi mau, chuéhj bi may, thire hién xét nghiém:
Trinh d§ cao ding trd 1én khoi nganh Khoa hoc sy song, sire khoe, thi y hodc tuong
duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén maon.

- Phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d6 dai hoc trd lén khéi nganh
Khoa hoe su song, sitc khoe, thi y hodc twong dirong; duge dao tao vé quy trinh duge
giao.

- Nhép, phan tich, quan ly dir li¢u: Trinh dg dai hoc trér 1én khdi nganh Khoa hoc
sir song, sue khoe, tha y, may tinh va cong nghé thong tin hodc turong duong; dugce dao
tao vé quy trinh chuyén mén.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh dé 15i thiéu 12/12, dwoc dao tao vé quy trinh chuyén

mon.

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh pham, hod chét

a. Dimg cho xét nghiém:

- Chai té bao L20B (danh riéng cho vi it polio) va/hodc RD-A, Vero, Hep-2...
(danh cho cac VRDR) dda moce kin mat lép

- Sinh phidm/Héa chit nudi cdy té bao va vi rit:
+Méi triromg giau dinh dudng MEM hodc DMEM
+Mudi dém PBS

+Huyét thanh bé bao thai bét hoat

+Dung dich L-Glutamine 200 mM

+Khang sinh Penicillin-Streptomycin

+Dung dich Sodium Bicarbonate 7,5%

+Dung dich Hepes1M

+Dung dich dé phenol 0.4%

+Enzyme tach té bao Trypsin ~EDTA 0.5%
+Thube nhudm xanh Trypan 0.1%

- Nurde cat sdy tiét tring

- Chung vi rit.

b. Mdu chimg, mdu ehudn

Khong dp dung
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2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Diu con (tip) co loc, tiét tring céc loai: 200 uL, 1000 L
- Pipette nhya tiét tring SmL., 10mL..
- Chai nubi cdy té bio 25 cm?
- TAm nudi cdy & bao 96 giéng
- Tuyp 50 mL, 15 mL tiét trung
- Tuyp ndp xody tiét tring 5 mL, 2 mL
- Loc mdi trudng 22 um
- Khay dung dung dich tiét tring
- Hop luu mau 80-100 vi tri
- C4c logi héa chat tiét tring, khir nhiém PTN: G6i khir nhiém
- Géng tay khong bét cac co
- Gidy thidm
- Khéu trang y té
- Budng dém té bao
- Gid dé tuyp
- Micropipet cac logi
- Trg pipet
- Chai thuy tinh 500 mL
- Trang bj bao ho ¢a nhén
- Vit tu, héa chit tiét tring, khir nhidm PTN
- Vin phang pham: biit, giay. murc in, kep, ghim...
Bao quan vt tu theo diing hirémg din eiia nha san xuat.
2.3. Thiét bi
- Tt an toan sinh hoc cdp 11
- My lic
- May voltex
- Mdy ly tdm
- Mdy spindow
- N&i hap tiét tring
- Kinh hién vi quang hoc
- T &m CO;
- Noi hip tiét tring

- Tt sdy khé tiét tring M
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- May khudy tir gia nhiét
- Cén dien ur
- Bé 11 nhiét nude hoge trong duong.
- Tu lanh
- Ti lanh 8m
- Tua lanh am sau
2.4. Chuén bi d6i twgng thyc hién hodic mau bénh pham
2.4.1. Chuan bi bénh nhan
Khong ap dung
2.4.2. Thu thip va xir ly mau ban déu
- Theo yéu cdu ciia khéch hang.

- Vi du ché pham 12 nude rira tay c6 chira thanh phan 1a héa chét khang vi mit hodc
dung dich diét khuan chira nano bac.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
- Xem biéu miu Phicu yéu cau xét nghiém.
2.6. Thoi gian thye hién k¥ thudt
8 ngay.
2.7. Pia diém thyc hién ki thuit
Thyc hién tai phong xét nghiém ATSH cip 1.
3. AN TOAN
Tuén thi nguyén tic thue hanh an toan sinh hoe cp [T ddi véi tae nhan cd kha ning
lay nhi¢m.
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Céc bude thye hién
4.1.1. Thue hién k¥ thuat
a. Chudn bi mau
- Kiém tra va tiép nhin mau theo Quy trinh tiép nhén yéu cdu xét nghi¢m va S6
tay dich vu khach hang cta don vi.
- Lap danh sach va nhdp dir li¢u/thong tin cdc mau trude khi xét nghiém hodc phan
mem excel dé quan ly.
- Xir Iy méu ban dau s thye hign theo yéu clu ey thé cia khach hang dbi véi timg
ché phim.

- Thong thuong, vige xir ly mau (néu cé, vi du pha lodng ché phanﬂ dugce thue hign
tai khu vuc thao tac voi hoa chit hodc trong ti thao tic véi hda ¢ hit (thy tinh hudng cu

thé).
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b. Kiém tra kha nang géy dée 18 bao ciia ché pham

- Pha loang ché phim trong mai trudmg.

- Str dung méi trudmg cé ché pham dé nudi cay va duy tri t€ bao, 1 tai 37 °C, quan
st sir hiy hoai té bao hang ngay.

- Xdc dinh ndng do ché phim ma tai ddy té bao khéng bi giy déc.

- Lua chon nE}_ng dd thich hop cta ché pham khéng gay dée té bio va dam béo cho
bude xét nghiém tiép theo.

¢. Chudn bj chung vi rit

- Xéc dinh hiéu gia chung vi rit: Hon dich mau nudi cdy vi rat (Ky l‘llELI 1a VR (A))
s€ du::c pha lodng béc 10, sau do gay nhiém mau vi rit pha lodng & cac nong do vao té
béio song, theo dai sir hiy hoai té bao cho dén khi sur huy hoai dat ngudng on dinh,

- Tinh hiéu gia vi rit theo cing thirc Kirber. CCIDso la liéu lay nhiém duge dinh
nghia la sy pha lodng ctia vi riit ¢in thiét dé 13y nhiém 50% € bao. i vai mot sb vi rat
ky thudt trung hoa giam dam hoai tir s€ dugc sir dung dé danh aia hiéu gid vi rit, don vi
tinh higu gia cua vi riat sé 1a PFU.

- Quy trinh thue hién tham chiéu quy trinh nuéi ciy va tinh dé nhay vi rt tuong
img v&i timg loai vi rat cu thé nhu VRDR, rota, clim.

- Sau khi biét hiéu gia cua chiing vi rit, tién hanh pha lodng vi rit de c6 hén dich
VR (B) la hdn dich s& duge cho tiép xtic vai ché phim va gdy nhiém té bao, dinh gia
kha nading diét vi rit ciia ché pham.

d Cho ché phdm tiép xiic véi vi riit

- Cho phép ché pham hap phu vi it theo phuong phap “Suppension assays™ hofic
“Finger pads” theo quy trinh ASTM chudn E-1052 va E-1838-02.

- Péi vai phuong phdp “Suppension assays™, ty 1¢ gitra ché pham va vi rat duge
tinh todn dwa trén yéu cau cy thé cia timg ché pham va nong dé cudi eting ctia ché phdm
khdng gay dac té bao trong phan (mg,

- Cho ché pham tiép xiic vi rit trong céc khoang théi gian khic nhau (néu cin).
e. Ddnh gid kha ning lim mdt hogt tinh gdy nhiém ciia vi rit boi ché phim

- D&i véi ND 1 (Dénh gid kha nang diét vi rit): Cho hén dich ché pham va vi rit
sau tiép xtc giy nhifm (é bao, 1137 °C trong ti nudi cdy.

- D6i voi ND 2 (Panh gia mire do diét vi rit cia ché phdm):

+Pha lodng bdc 10 hén dich ché pham va vi rit (chiing gnc) sau tiép xtic. Cho céc
hén dich pha loing giy nhiém té bao, 137 °C trong ti nuodi cay.

+Pdng thoi, hén dich vi rit khong t[ep xtic véi ché pham (duoc diéu chinh bing
mdi trudmg duy tri dé ¢ ndng dj vi rit trong tr voi nong do trong hdn dich ché phim
va vi rit) dmxc pha loang béc 10. Cho céc hén dich pha lodng géy nhiém té bao, i 37 °C
'll‘(}ﬂﬂ i nudi LdV

- Chimg vi rit: Cho hon dich moi trudmg (thay thé cho ché phdm) va vi it gy

nhiém té bao, 137 °C tr ong tu nudi c:w
y 4 el
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- Lhtmg ché phim: Cho hén dich ché phéim v méi trudmg (thay thé cho vi rat) giy
nhiém té bao, 11 37 °C trong tli nuoi cay. D61 vai ND 2, ¢6 thé thuc hién loat pha loang
bac 10 ché phim va gay nhiém té bio.

- Chimg té bao: Cho mdi truong vio té bao, 0 37 °C trong tii nuoi cdy.

- Theo d&i su hiy hoai t& bao hang ngay trong vong 3 — 7 ngay (thy yéu cAu cy thé
timg loai vi rit va té bao).

- Luru ¥: M&i phan tmg duge thue hién & d lap tir 3 den 10 lan.
2. Khir nhiém va xir Iy mau
- Khir nhiém khu vue lam viéc va trang thiét bi sau xét nghiém
- Xit Iy rdc thai: Thue hién phén loai va xir ly chat thi lay nhiém theo quy dinh.
- Miu sau xét nghiém s& duge luu giit tai PTN trong vong it nhét 6 thang.
- V&i nhitng mau xét nghiém khong can luu, tién hanh huy miu theo quy dinh.
4.2. Nhén dinh két qua
4.2.1. Xéc dinh hiéu luc ciia lan xét nghiém

- Poc két qua & ngay thir 3 - 7 ctia phén img. Dimg doc két qua khi sau 2 ngay lién
két qua doc phén (g giéng hét nhau.

- Diéu kién phén tmg;
+ Té bao chimg: Té bao binh thudng

+ Chimg ché phdm: T¢ bao binh thuong tai cac giéng c6 nong d ché pham yéu

+ Ching vi rat: Té bao huy hoai hoan todn

+ Chudn d6 nguoc: Hiéu gia vi rit trong phan (mg ND 1 ndm trong khoang cho
phép 50 - 200 TCIDso.

4.2.2. Nhan dinh két qua

-ND 1: Ché pham (tai nmlg dé cu thé, thoi gian tiép xte cu thé) cd hoat tinh diét
vi rit (100 CCIDsp) néu tai glcngﬂ"uyp phan tmg, té bao van binh thudng.

- ND 2: Ché pham (tai nong dd cu thé, thoi gian nep xic cu [he) c6 mire di¢t vi rit
10" CCIDs¢/mL khi so sanh nong dg pha loang cao nhét cua logt g;engf’l"uyp hdn dich
ché pham-vi riit doi vai loat gxengﬂ uyp virat chimg ma té bao van binh thudng.

4.3. Tra két qua va luu trir ho so

4.3.1. Tra két qua

- Nhip dir liéu vio biéu miu va nhip phdn mém excel dé quan ly.
- Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua ciia don vi.

- Céin bd dugce phan cong kiém tra, xem xét dam béo két qui xét nghiém chinh xde
trwede khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudi ¢d thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.
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-Tra két qua xét nghiém cho dung dbi trong yéu ciu xét nghiém hodc co
quan/ngudi ¢d tham quyén.

L

4.3.2. Phu luc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

I | Biéu mau chuin bj méi trirong va pha dung dich

[

Biéu mAu dénh gi kha ning gy doc té bao cia ché phim

3 | Biéu mau chuin dé xac dinh hiéu gid ching vi rat

Biéu mdu ddnh gid kha ning lam mét hoat tinh gdy nhiém ctia vi rit
bai ché phim

5 | Biéu miu nhdn dinh két qua

4.3.3. Ho so

- Luu ho so todn b qué trmh thyre hién bao gdm céc biéu miu di dién théng tin,
dir lidu gﬁc n tir may, so do6 mau... & dang van ban hodc dién tir

- Théi gian luwu tdi thiéu 05 nam.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Truwde khi thwe hién quy trinh ky thudit

- Chat lirgng mAu: Méu ¢6 didu kién bao quan khong bao dam
- Sinh pham va héa chat qud han sir dung hodc diu kién bao quin khong bio dim.
- Vit tur tiéu hao qua han sir dung.

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuit

- Té bao khong dam bao do nhay hoiic bi nhiém

- Vi rit khéng dam bao hiéu gia

- Ché pham gy hai s phat trién té bao

5.3. Sau qua trinh thwe hién ky thuat

Yéu t6 anh huéng ddi véi nhan dinh, phién giai két qua vi dy thye hién phién giai
két qua khong bao dam, khong diing, nham Ian gitra cdc miu.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1. Ni kiém

- Chimg té bao: tr ong mdi loat thir nghiém déu b tri cdc giéng chitng té bao la
g chi ¢6 méi trudmg va té bao

- Chng vi rat: trong mdi loat thir nghi¢m déu bé tri chimg vi rat 12 giéng chi co
chira vi rit véi do pha lodng xde dinh va té bio.

- Chimg ché phim: trong méi loat thir nghiém déu bé tri chimg ché phim dé xéc

tl
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dinh déc tinh ciia ché phdm véi € bao, diy 1a giéng chi c6 chia ché phim vdi ndng do
trong tmg nong do trong phan tmg va té bao, khéng co vi rt.
LA Chuf'm' dd nguge vi rit: trong méi loat thir nghiém, 14 loat pha lodng ching vi rat

két hop véi t& bao nham xac dinh hiéu gia vi rat thye cia chiing vi rat dang xét nghiém.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Khong ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- https://www.astm.org/e1052-96.htmL

- https://webstore.ansi.org/standards/astm/astme 1 83802

- Larson EL, Cohen B, Baxter KA. Analysis of alcohol-based hand sanitizer
delivery systems: efficacy of foam, gel, and wipes against influenza A (HINI) virus on
hands. Am J Infect Control. 2012 Nov;40(9):806-9. doi: 10.1016/}.ajic.2011.10.016.

- Macinga DR, Sattar SA, Jaykus LA, Arbogast JW. Improved inactivation of
nonenveloped enteric viruses and their surrogates by a novel alcohol-based hand
sanitizer.  Appl  Environ  Microbiol. 2008  Aug:74(16):5047-52.  doi:
10.1128/AEM.00487-08.

- Polio laboratory manual, 4th edition, 2004.

- Sattar SA, Ansari SA. The lingerpad protocol to assess hygienic hand antiseptics
against viruses. J Virol Methods. 2002 May 16;103(2):171-81. doi: 10.1016/50166-
0934(02)00025-3.

- Tuladhar E, Hazeleger WC, Koopmans M, Zwietering MH, Duizer E, Beumer
RR. Reducing viral contamination from finger pads: handwashing is more effective than
alcohol-based hand disinfectants. J Hosp Infect. 2015 Jul;90(3):226-34. doi:
10.1016/j.jhin.2015.02.019.
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Quy trinh ky thudt dich vu sé 255:
DANH GIA GIAN TIEP HOAT TiNH KHANG/KHA NANG
DIET VI RUT CUA CAC CHE PHAM/HOA CHAT/HOAT CHAT
BANG PHUONG PHAP SINH HOC PHAN TU

1. DPAI CUONG
1.1. Muec dich

Quy trinh “Ddnh gid gidn tiép hoat tinh khéng/kha ning diét vi rit cla céc Lhé
phﬁnﬂhea chaﬂlmat chat bing phurong phép sinh hoc phﬁn tr” duge thyc hién nhﬁm
danh gia gian ttep khé ning lam mat hoat tinh gdy nhiém vi riit ctia ché phim trong méu
xét nghiém mdt cach an todn, dang tin cdy va kip thoi.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

Khong ép dung.

1.2.2. Tir viét tat

CPE : CytoPathic Effects (Hiy hoai té bao)

CCIDsp : Cell Culture Infective Dose (Liéu huy hoai 50% té bao)
EV-A71  : Virit dudng rudt typ 71

FBS : Fetal Bovine Serum (Huyét thanh bé bao thai)

L.20B : Té bo lympo chudt gin thy thé dic hiéu cho vi rit polio
MA104  :Té bao biéu md than khi xanh Chau Phi

MEM : Minimum Essential Medium (Méi truomg dinh dudmg t6i thiéu)
NPEV : Non-polio enteroviruses (Vi rit duéng rudt khdng phai polio)
PV : Poliovirus (Vi rat polio)

RD-A : Té bao ung thir co tim ciia nguoi (Human Rhabdomyosarcom)
RV : Rotavirus (Vi rit rota)

TCYTTG :Té chire Y té Thé gidi.
VRBR : Vi rit durdng rudt
1.3. Nguyén ly

Khi vi rat t|ep xXue v ché phamfhéa chit/hoat chét (goi chung la ché pham), dudi
tac dyng cua ché phim, khéng nguyén bé mit hay vit liéu di truyén ciia vi rit s€ bi pha
huy., dong nghfa véi hat vi rut (virion) khéng con nguyén ven, vi rit s& bi mat kha ning
ﬂay nhiém. Vi viy, sur dinh luong va dinh tinh LJ1emg nguyén hodc vit li¢u di truyén tir
méu vi rit sau khi tiép xtic véi gitp danh gid gidn tlep kha niing lam mdt hoat tinh giy
nhiém ctia cdc vi rat. Quy trinh dugce dp dunﬁ khi ché pham/hda chat/hoat chét gay hai
dén sy phat trién cia té bao va/hodce khi vi rit thir nghiém khéng c6 kha ning nubi ciy

g
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trén 1€ bao dac hiéu.

Quy trinh ndy s€ trinh bay plmang phap sinh hoc phan tir dinh tinh va dinh lumlg
vt liéu di truyén, thong qua do danh g gid gidn tiép kha ning lam mat hoat tinh géy nhiém
clia cde vi rit bai cac ché pham. Danh gia kha niing phd hay vt liéu di truyén ctia vi rit
basi ché pham duge xem xét & hai ndi dung: (ND 1) Xée dinh ché pham c0 hoat tinh pha
hity vét liéu di truyén clia vi rit hay khong va (ND 2) Xde dinh mirc d6 pha hiy vt liéu
di truyén vi rit cua ché phim.

Phuong phap sinh hoc phan tr sir dung la real-time PCR TagMan 12 mot phuong
phap in vitro dé tong hop va dinh lrong tuong dbi/tuyét doi (néu ¢6 gam chudn ngoai)
mot trinh tu xac dinh ADN.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thye hién

- Kiém tra, tiép nhin mau, chuin bi mau, chuﬁn bi may, thuc hién xét nghiém:
Trinh do cao ding tré len khoi nganh Khoa hoc sy song. strc khoe, thi y hodc twong
duong; duoc dao tao vé quy trinh chuyén mén.,

- Phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d6 dai hoc tro 1én khéi nganh
Khoa hoc sy song, sire khoe, tha y hodic twong duong: dugc dao tao vé quy trinh dugce
giao.

- Nhip, phan tich, quin 1y dit liéu: Trinh dé dai hoc tré 1én khéi nganh Khoa hoc
str song, sire khoe, thi y, mdy tinh va céng nghé thong tin hodc twrong duwong; duge dao
tao ve quy trinh chuyén mon.

- Tiét triing, khir nhiém: trinh dé t5i thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén

maon.

2.2, Vit tw
2.2.1. Sinh phdm, hoa chat
a. Dung cho xét nghiém:
- Sinh pham tach chiét RNA
- Con tuyét doi
- Sinh phim khuéch dai realtime RT-PCR
- B6 Primer/Probe dac hiéu vai doi trgng vi it can thir nghiém
- Nudce sinh hoe phan tr

- Tham khdo cdc quy trinh RT-PCR hogc realtime RT-PCR phit hign VRDR, rota,
noro... de thém chi tict dic trung riéng cho tirmg loai vi rit.

- Chiing vi rit.

- Chai 75¢m? té biio L20B (dinh riéng cho vi rit polio) va/hoiic RD-A, Vero, Hep-
2... (danh cho cdc loai VRDR)

- Sinh pham/Hoa chat nudi cay t€ bao va vi rit:
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+Mai truomg MEM hoac DMEM
+Mudi dém PBS
+Huyét thanh bé bio thai bt hoat
+Dung dich L-Glutamine 200 mM
+Khdng sinh Penicillin Streptomycin
+Dung dich Sodium Bicarbonate 7,5%
+Dung dich HepesIM
+Dung dich do phenol 0.4%
+Enzyme tach té bao Trypsin —EDTA 0,5%
+Thude nhudm xanh Trypan 0.1%
- Nude cdt sdy tiét trung
- Bdo quén sinh phim theo diing hudéng din ctia nha san xudt.
b. Méu chimg, mdu chudn
Khéng dp dung
2.2.2. Vit tir tiéu hao
- Dau cbn ¢6 loe, tigt trimg cac loai: 10 pL, 30 plL, 100 pL, 200 pL, 1000 uL.
- Pipette nhya tiét tring 5 mL , 10 mL .
- Chai 75 cm? nuéi cdy té bao
- Tdm nudi cdy té bao 96 giéng
- Tuyp 50 mL , 15 mL tiét triing
- Tuyp ndp xody tiét trang 5 mlL, 2 mL
- Tuyp ly tim 1.5-2 mL , ndp bat

- Téam phan (g real-time va nép ddy trong (mg véi thiét bj (loai 0,1 mL hodgc 0.2
mL hodc 0,5 mL cc’)rnép twong umg hodc dai/giong 8 giéng co ni twong ung hode tim
nhya 3 gidéng x 8 giéng c6 nap trong tmg hodc tim nhya 96 giéng ¢ ndp twong (mg
hodc éng thuy tinh...).

- Loc méi triromg 22 pm

- Khay dung dung dich tiét tring

- Hop luu mdu 80-100 vi tri

- Cé4c loai vat ur, hoa chét tiét trang, khir nhiém PTN: Géi khir nhiém
- Gang tay khong bét cac cé

- Gidy thim

- Khiu trang y té

- Budng dém té bao

wl
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- Gid dé tuyp
- Khay lanh
- Micropipet cic ¢
- Tro pipet
- Chai thuy tinh 500 mL
- Trang bj bao hd ca nhan
- Vit tu, hoa chét tiét tring, khir nhiém PTN
- Vin phong phim: but, gidy, myc in, kep. ghim...
- Bdo quan vt tu theo ding hudng din cia nha san Xuit.
2.3. Thiét bi
- May real-time PCR.
- May PCR.
- T an toan sinh hoc cép II
- May lic
- May voltex
- May ly tam
- Mdy spindow
- Néi hdp tiét triing
- Kinh hién vi quang hoc
- T am CO2
- Ni hip tiét tring
- Tt sy khé tiét trung
- Méy khudy tir gia nhiét
- Cén dién tr
- Bé 0 nhiét nuée hodc twong duong,
- Tt lanh
- Tu lanh am
- Tl lanh am sdu
2.4. Chuéin bj déi twgng thye hién hoic miu bénh phim
2.4.1. Chudn bj bénh nhin
Khong ép dung
2.4.2. Thu thip va xtr Iy mau ban dau
Theo yéu ciu ctia khach hang.

Vi dy ché pham la nude riva tay 6 chira thanh phin 14 hoa chiit khang vi rit hodc
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dung dich diét khuan chira nano bac.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Xem biéu miu Phiéu yéu ciu xét nghiém.

2.6. Thoi gian thue hién k§ thuit

3 ngay.

2.7. Pia diém thwe hién ky thuit

Thuye hién tai phong xét nghiém ATSH cap I1.

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thuc hanh an toan sinh hoe ¢ip 1T d6i véi tac nhén ¢ khé ning
ldy nhiém.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cie bwée thye hién

4.1.1. Thye hién ky thuat

a. Chudn bj mdu

- Kiém tra va tiép nhan méu theo Quy trinh tiép nhdn yéu cdu xét nghiém va Sé
tay dich vy khach hang cta don vi.

- Lép danh sdch va nhdp dir liéu/thdng tin cdc mAu trude khi xét nghiém hodc phén
mém excel dé quan ly.

- Xirly miu ban du s& thuc hién theo yéu cdu cy thé ciia khach hang déi véi timg
ché pham.
- Thong thuong, viée xir Iy méu (m.u ¢6, vi du pha lodng ché pham) duge thuc hién

tai khu vye thao tac véi héa chét hodic trong ti thao tac véi héa chét (tity tinh hudng cu
thé).

b. Kiém tra kha ndng gdy dée 18 béo ciia ché pham

- Bude nay chi thue hién néu mu-:m kiém tra liéu ché phim co gdy doc té bao va
phai loai trir k¥ thudt danh gia tryrc tiép hoat tinh diét vi rut cua ché phdm h{ing phirong
phap nudi cdy. Néu tai ty 1¢ pha loang ché pham cao nhit dugce chi dinh ma van gay hai
té bao, tién hanh lua chon ky thuat danh gia

- Cac bude thye hién
+Pha loang ché pham trong méi trudmg.

+Sir dung mdi trwdmg ¢6 ché pham dé nudi céy va duy tri té bao, 1 tai 37 °C, quan
sat su huy hoai té bao hang ngay.

+Xéc dinh néng d6 ché phdm ma tai dﬁy té bao khong bi gy doc.

+Lua chon nong d thich hop ctia ché pham khong gy dde té bio va dam bao cho
budc xét nghiém tiep theo.

e. Chudn bi ching vi riit

- B6i véi cac vi rit ¢d kha nang nudi cay trén dong té bao dic hiéu:

pd
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+Xide dinh hiéu gid chang vi rit: Hén dich mau nudi cay virat (Ky Imu la VR {A)}
s& duge pha loang bdc 10, sau do gdy nhiém mdu vi rit pha lofing & cac nong d6 vao té
bao song, theo dai sir hiy hoai té bio cho dén khi sy hiy hoai dat nguong on dinh (it
nhit hai ngdy lién tuc ma sur hity hogi té bao khong thay dbi, thudmg & ngay thir 5 dén
ngay thir 7 sau gdy nhiém). Tinh hiéu gia vi rut theo cong thire Kérber. CCID50 1a liéu
Iay nhiém dugc dinh nghia la sy pha lodng cia vi rat edn thiét dé 1ay nhiém 50% té bao.
Péi véi mot s6 vi rit ki thudt trung hoa giam ddm hoai tir s€ duge sir dung dé danh gia
hiéu gia vi rut, don vi tinh hiéu gia cua vi rit sé la PFU.

+Sau khi biét hiéu gid cta chiing vi rit, tién hanh pha loding vi rit dé c6 hdn dich
VR (B) la hon dich s€ durge cho tiép xtic vai ché pham dé ddnh gia kha nang diét vi rit
cua ché pham.

- Dbi véi cde vi riit khong ¢6 kha ning nudi cly trén dong té bao dic hiéu (Vi du
vi riit noro):

+8ir dung phuong phép siéu ly tim dé tinh sach vi it (Tuong durong véi hdn dich
nudi cidy VR (A) o trén).

+T4ch chiét va dinh lugng néng do RNA/DNA clia vi it

+Lua chon nong do pha loang thich hop cua vi nit, tuong dwong v&i s6 ban sao
RNA/DNA trong mdgt phan tng tiép xic vai ché pham (Twong duong véi hdn dich VR
(B) & trén).

d. Cho ché phdm tiép xiic voi vi riit

- Cho phép ché phdm hap phu vi rit theo phuong phap “Suppension assays™ hodc
“Finger pads™ theo quy trinh ASTM chuan E-1052 va E-1838-02.

- Béi vai phuong phap * ‘Suppension assays”, ty I¢ gilia ché pham va vi rit dugce
tinh todn dya trén yéu cAu cu thé cua timg ché phdm va nong do cudi cling ciia ché pham
khéng gy doc té bio trong phan (mg.

- Cho ché phim tiép xtc vi riit trong cac khoang thoi gian khac nhau (néu can).

e. Danh gid kha nang lam mat hoat tinh gdy nhiém cia vi rit boi ché pham

- P6i vai ND 1 (Danh gia kha nang digt vi rit):

+T4ch chiét DNA/RNA tir hdn dich ché phim va VR (B) sau tiép xtic.

+Thyc hién phan (mg realtime PCR/RT-PCR (c6 thé thay thé bang ky thuat
PCR/RT-PCR) xdc dinh su c6 mat/pha huy eta vat liéu di truyén.

+Quy trinh thyue hién tham chiéu quy trinh real-time PCR/RT-PCR tuong tmg vdi
timg loai vi riit cu thé, vi du VRDR, rota, noro...

- Déi v6i ND 2 (Dénh gia mire dd diét vi rit ciia ché pham):

+Téch chiét DNA/RNA hdn dich ché phiam va VR (A) sau tiép xiic. Pha loang bac
10 mau DNA/RNA. Thue hién phén (g realtime gPCR/RI-PCR.

+Dong thoi tich chiét DNA/RNA tir hén dich VR (A) da duge dleu chinh bing

méi trudme/PBS/Nude sinh hoc phén tir dé ¢o ndng do vi rit twong tr voi ndng do trong
hén dich ché pham va vi rit & trén. Pha lodng bic 10 mau DNA/RNA. Thue hién phan
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tmg realtime PCR/RT-PCR dong thévi vai loat pha loing DNA/RNA ctia miu VR (A) +
ché pham & trén.

+Dinh lugng DNA/RNA trong hai loat mdu pha lodng va danh gia két qua.

- Quy trinh thgn; hién tham chiéu quy trinh realtime PCR/RT-PCR tuong tmg véi
timg loai vi rit cu thé, vi du VRBR. rota, noro...

- Luu y: M&i phan (mg dwoe thue hién & d 1ap tir 3 dén 10 l4n.

4.1.2. Khir nhiém va xir Iy mau

- Khir nhiém khu vire 1am viée va trang thiét bj sau xét nghiém

- Xtr Iy rac thai: Thye hién phan loai va xir Iy chét thai ldy nhidm theo quy dinh.

- Miu sau xét nghiém sé duge luu giit tai PTN trong vong it nhit 6 thing.

- Véi nhimg miu xét nghiém khong cin luu, tién hanh huy miu theo quy dinh.

4.2. Nhin dinh két qua

4.2.1. Xac dinh hiéu lyc cta lan xét nghiém

- Poc két qua méu chimg;

+Chimg am: Khong co tin hi¢u huynh quang (ddi véi realtime PCR/RT-PCR) hodc
khéng co bang san pham PCR trén gel (doi voi PCR/RT-PCR).

+Chimg dwong: Duong tin hiéu huynh quang dié,n hinh, gi4 tri Ct ndm trong
khoang £28D cua gia tri yéu cau doi voi mau chuén (ddi véi realtime PCR/RT-PCR)
hodc ¢d bang san pham PCR trén gel (doi vai PCR/RT-PCR).

+Chimg ché phim: Khong co tin hi¢u huynh quang (ddi voi realtime PCR/RT-
PCR) hodc khéng ¢6 bing sin pham PCR trén gel (doi vai PCR/RT-PCR).

+B6 mdu chudn (Danh riéng ND 2 va ddi vai realtime PCR/RT-PCR):

e Durdmg chuan 1 két qua khuéceh dai cia cde mau durge gan la cée mau chudn (mau
chuéin/gam chudn ngoai) va dya vao duong chuin nay, phan mém cta thiét bi sé dinh
lrgng cho mau xét nghiém.

«Khi phén tich dudng chudn, can xem xét cic gia tri hé sd héi quy sau: (1) Do
déc/Hiéu qua khuéch da: P§ de nim trong khoang gid tri khuyen ca0 cuanha san Xuit
dam bao hi¢u qua kl}uech dai ctia phan tmg. Théong thudmg, do doc gin (-3.3) la tdi wu,
tire 14 hiéu qua khuéch dai gan nhur 100%: (2) Gia trj binh phuong he¢ sb tuong quan
(R?): R? do lwdme do gan khit gitra dudmg héi quy va cée diém dit lidu Ct riéng 1é cua
dudng chuan. Khi R*=1 nghia ]a tring khit hoan toan gitra dmmg héi quy va cde dlem
dir liéu. Thong thuong R* >0, 99 la duge chép nhan; (3) Céc gia tri Ct cta loat miu
chudn: Thong thuong, gid tri Ct nim trong khoang chu ky [8-35] la dun'c chép nhén. Khi
Ct<8 nghia la c6 qua nhiéu khuén miu trong phan (mg, nguoe lai, néu Ct>35 nghia la
co qua it khuon mau trong phin tmg va do léch chuéin dl.m‘ng nhu s& cao hodc phan (ing
cO mit trc.

- Déi véi ND 1:

e
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+Mdu 4m tinh khi giéng phan tmg khong c6 dudng tin hiéu huynh quan dién hinh
(mu la phan (g realtime PCR/RT-PCR) hedc khong c6 bing san pham PCR trén gel
(néu chay PCR/RT-PCR), trong dwong vit liéu di truyen bi hiy hoai béi ché pham.

+Miu durong tinh: Mau ¢6 bang san pham PCR trén gel (d6i véi PCR/RT-PCR)
hodc dudmg tin hiéu huynh quang dién hinh, gia tri Ct nim trong khoang 28D cia gid
tri yéu ciu dbi voi mau chudn (dt:-l vdi realtime PCR/RT-PCR). Trong phan tmg realtime
PCR/RT-PCR, cén klem tra mau ¢o. két qua nim trong khoang luyen tinh (dl.mrng chuén).
Neu két qua cua mau x€ét nghiem ndm ngodi khodng nay, vi du mau co qua nhiéu khudén
méu (Ct<8) thi cin pha loang miu dé dua khuoén méu vé khodng tuyén tinh va chay lai
phan tmg cho nhitng mau nay.

. D&i vdi ND 2: Dua vao dudmg chudn, tinh lwong DNA/RNA c¢d mit trong loat
mau pha loding, so sanh véi logt pha lodng ciia mau goc. tinh lugng DNA/RNA bi hiy
hoai bai ché pham.

4.3. Tra két qua va luu trir hé so
4.3.1. Tra két qua

- Nhip dit liéu vao biéu miu va nhip phin mém excel dé quan 1y.
- Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua ciia don vi.

- C4n bd duoce phin cong kiém tra, xem xét dim bao két qua xét nghiém chinh xac
truirgre khi trinh 1dnh dao phé duyét.

- Ngudi 6 thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghié¢m.

- Tra két qua xét nnhiem cho dimg déi twong yéu ciu xét nghiém hodc co
quan/ngudi ¢ thim quyén,

4.3.2. Phu lue va biéu mau

STT Tén phu luc, biéu miu

| | Biéu mau chuan bi méi truong va pha dung dich

]

Biéu miu danh gia kha ning gay ddc té bao cia ché phdm

3 | Biéu miu chuin d x4c dinh hiéu gia ching vi rit

4 | Biéu mau tach chiét ARN

Biéu miu thuc hién phén tmg PCR/RT-PCR va’hodc realtime
PCR/RT-PCR

n

6 | Biéu miu nhén dinh va tong hop két qua

4.3.3. Ho so
- L uu hd so toan hd que‘l trinh thue hién bao Eum cdc biéu mau da dién thong tin.
dir liéu gdc in tir mdy, so dé mau... & dang vin ban hojc dién

- Thoi gian luu téi thiéu 05 nam.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Truwde Khi thue hién quy trinh ky thugdt
Mot s6 yéu t6 anh hudémg bao gém:
- Chiit lugng mau: Miu 6 diéu kién bao quan khong bao dam
- B§ chig chudn khéng bao dam
- Sinh phém va héa chit qua han sir dung hodc diéu kién bao quan khéng bao dam.
- Vit tr tiéu hao qua han sir dung.
5.2. Trong qua trinh thue hién ky thuft
- Phan tmg bi nhiém chéo

- Ché phidm phai ¢6 tinh pha hiy vat liéu di truyén hoan toan, khéng chi cé tic
dung gay dirt gdy ting doan DNA/RNA, tranh hién twrgng nhimg doan DNA/RNA tuy
b1 dit gdy nhung van dam bdo doan khudn nguyén ven cua phan (g khuéch dai.

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit

Yéu td anh hwrdng déi vai nhén dmh phien oiai két qua vi du thue hién phién giai
két qua khong bio dam, khong diing, nham lén giira cic méu.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém
- Chirng am: b6 tri trong mdi loat thir nghiém, 1& mau khéng 6 vi rit hay ché pham

- Chimg dwong: bd tri trong mdi loat thir nghiém, 1a méu chira chiing vi rit cé nong
do/hiéu gid sir dung trong phan mg tiép xic vdi che pham.

- Chimng ché pham: bd tri trong mdi loat thir nghiém, 12 mau ché phim.

- B6 mau chuan: b tri trong méi loat thir nghiém dinh hrong, 14 loat pha lodng bic
10 miu RNA tach chiét tir ching vi rit gbe dd biét trude nong do/hiéu gid.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Khong ap dung
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Quy trinh ky thuit dich vu s6 256:
PINH LUONG/DANH GIA ADN TE BAO TON DU
TREN CAC CHE PHAM SINH HQC BANG KY THUAT REAL-TIME qPCR

1. DPAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh “Dinh luong/Panh gia ADN té bao tén dur trén cic ché pham sinh hoc
bancr ky thudt real-time qPCR” duge thue hién nhim dinh lugng va danh giad ADN cua
dong cic té bao dong vit hodc vi khuén (vi du té bao Vero, MDCK, S, E.coli...) con
tnn du trén céc ché pham sinh hoc (vi du vaccine ban thanh phdm va thanh phdm) trong
mau xét nghiém mot cdch an toan, ddng tin cdy va kip thoi.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

Niede sinh hoe phan tee: 1a loai nude cat kém sinh phfim hodc thurong mai, vo triing
va khéng cé nuclease va hon dich phan img.

1.2.2. Tir viét tat

AND : Axit deoxyribonucleic
ARN : Axit ribonucleic

PTN : Phong thi nghiém
ATSH : An toan sinh hoc
QL. : Quan ly chat lrong

VSDTTU : Vé sinh dich té Trung wong

realtime qPCR: Phén tmg chudi polymerase théi gian thye, dinh lugng

ERC : Chimg dwong tich chiét

NTC : Chirng @m phan (mg

SC : Standard curve (Mau chimg dé dung dudng chudn)
SD : Serial dilution (Loat mau pha loing)

TE : Pém Tris-EDTA

(+) : Drong tinh

(-) : Am tinh

1.3. Nguyén ly

Real-time PCR TagMan la mdt phuong phdp in vitro dé tong hop va dinh lugng
trong doi/tuyet doi {neu c6 gam chudn ngodi) mét trinh tr xdc dinh ADN. MAu cin danh
gi4 sé dwgce tich chiét ADN theo quy trinh hudng din ctia by sinh phdm. Miu ADN tdch
chiét sau d6 s& duge thye hién dinh lugn g bang phuong phdp realtime qPCR, str dung
sinh pham thiét ké dic hiéu trong viéc phat hién va dinh lugng ADN ctia té bao va bd

M/”’/
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méu chudn ¢6 do pha lodng bic 10, tuong (mg véi lugng ADN tr tir 3 ng dén 30 fg mai
phéan Gng.
Trong quy trinh nay, ching téi trinh bay chi tiét quy trinh dinh lugng ADN té bao

Vero thn du, st dung b sinh phdm tach chiét PrepSEQ® Residual DNA Sample
Preparation Kit va sinh phdm resDNASEQ™ DNA Kit for Vero nhu mét vi dy cy thé.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thuwe hién

-Kiém tra, tiép nhin mau, chudn bi miu, chudn bj méy, thuc hién xét nghiém:
Trinh d§ cao ding trd 1én khoi nganh Khoa hoc sur song, stre khoe, thi y hogdc tuong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén man.

- Phién glal xem xét va phé duyét két qua: Trinh d§ dai hoc trd lén khéi nganh
Khoa hoc su sdng. sirc khoe, thi y hofic twong duong: duge dao tao vé quy trinh dugc
giao.

- Nhap, phén tich, quan ly dir liéu: Trinh d6 dai hoc tré 1én khoi nganh Khoa hoc
sur sOng, sire khoe, thi y, may tinh va céng nghé thdng tin hodc twong dwong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén moén.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d t6i thiéu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phdm, ho4 chit

a. Dung cho xét nghiém:

- Sinh pham tach chiét DNA

- Sinh phidm dinh luong realtime PCR

- Céc sinh phdm/hoa chit khong di kém bo sinh phém:
+ Ethanol. 95%

+Isopropanol, 100%

+5 M NaCl

+PBS, 1X

+ Hydrochloric acid (HCI)

+1 N NaOH

- Nude sinh hoe phén o

- Bdo quan sinh phim va hoa chit theo ding hudng din cia nha sin XUAt.
- Mau ché phim

b. Mdu chitng, mau chudn

- Chtmg dwong tach chiét (ERC): miu tich chiét bao gom 100 pL PBS (ching dm)
+ 16,7 pul. nong do pha Ioang bdc 2 hodc 3 hodc 4 cua ADN dudng chuan (SD2, SD3
hoic SD4) tiy thude vio ude luong lugng ADN clia mau danh gia.
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- Chirng am (No Template Control - NTC): sir dung dung dich dém pha loang ADN
(DNA dilution buffer).

- Ching 4m tach chiét (Negative Extraction Control — NEG): sir dung PBS va durgc
tach chiét ciing véi mau bénh pham.

- Chtmg dung dudmg chuin (Standard curve SC): mau chimg niy khéng cén tach
chiét,

- C4c miu chimg duge cung cap trong bé sinh pham
2.2.2. Vit tur tiéu hao

- Péu con co loc, tiét tring va khong co nuclease cac thé tich: 10 pL, 30 uL, 100
pl., 200 pL, 1000 pL.

- Pipet nhua tiét tring 5 mL, 10 mL

- Tém phén tmg real-ume va nip ddy tuong img V@i thiét bi (loai 0,1 mL hodc 0.2
mL hodc 0.5 mL co nap twong (ng hodc dai/giong 8 gwng co n&p tl.rmlg ung hodc tam
nhya 3 giéng x 8 giéng ¢6 ndp trong (mg hodc tam nhua 96 giéng c6 nip twong mg
hodic dng thuy tinh...).

- Tuyp ly tim thé tich 1,5 mL, 2,0 mL, nip bat

- Tuyp vo tring nip xody 2,0 mL

- Tuyp 50 mL., tiét tring

- Hop luu mau 80-100 vi tri

- Méang dung hoa chat tiét triing

- Trang phuc bao ho

- Ging tay khong bot cac kich ca.

- Gidy thidm

- Khiu trang y té

- Khay lanh

- Gia dé tuyp

- Micropipet edac c& <10 plL., 200 pL, 1000 pL.. =,
- Trg pipet

- Trang bi bao ho ¢ nhén

- Vit tu, hoa chit tiét triing, khir nhiém PTN

- Vin phong pham: but, gidy, mue in, kep, ghim...
Béo quan vit tu theo ding huéng dan ctia nha san Xudt.
2.3. Thiét bi

- Mady real-time PCR.

- Méy PCR.

- May ly tam. -/'/
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- Tu an toan sinh hoc.

- Tt thao tic PCR.

- May lic.

- May spindow

- Tu lanh.

- Tu lanh dm.

- Ta lanh 4m sdu

- May u nhiét kho

- Gia tir

2.4. Chuin bi d6i tweng thye hién hodc mau bénh phim

2.4.1. Chuan bi bénh nhén

Khong dp dung

2.4.2. Thu thap va xir Iy miu ban diu

- Theo yéu cdu ctia khich hang.

- Vi du mau vaccine bén thanh pham va thanh phim.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Xem biéu mau Phiéu yéu cdu xét nghiém.

2.6. Thoi gian thye hién ky thudt

3 ngay.

2.7. Dia diém thye hién ky thuit

Thure hién tai phong sinh hoe phan .

3. AN TOAN

Khong ap dung.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Céc buwéce thue hién

4.1.1. Thye hién ky thuat

a. Chuén bj mau

- Kiém tra vé tiép nhdn miu theo Quy trinh tiép nhan yéu ciu xét nghiém va So
tay dich vu khach hang cua don vi.

- Lépdanh sdch va nhap dit liéu/thong tin cdc miu trude khi xét nghiém hodc phin
mém excel dé quan 1y.
. ¥ }(&15* mdau ban dau s& thue hién theo yéu céu cu thé cta khach hing dbi véi tmg

ché pham.



244)
b. Chudn bj héa chét vi sinh phdm

Cice bwée thue hién Ghi cha
I. Chuan bj cdc hat tir Vortex nhe nhang
- Cii méy 1 nhiét & 37 °C. trong luc 1 cho dén

; khi dung dich dong
- U dung dich hat tir & 37 °C trong 10 phut, nhét

2. Chuin bi PrepSEQ Binding Solution
- Thém 30mL 100% isopropanol vao chai Binding
- Dénh ddu da thém isopropanol, gitt & nhiét do phong

3. Chuén bj dém rira (Wash Buffer)

- Thém 74 mL 95% ethanol vao chai PrepSEQ Wash
Solution Concentrate, tron déu

- Panh ddu vio chai da thém ethanol, giir ¢ nhiét d¢ phong

4. Chuén bi hdn hgp Proteinase K/ Proteinase K Buffer Tinh du 10% cho

cho téng sé mAu phén (mg. (chuén bj 70pL fresh mix (10 L, | thao téc bing pippet

Proteinase K + 60 uL Protein K buffer cho mdi 100p méu)

5. Chuén bj Lysis Soltuion Mix ctia Lysis Buffer, IRNA va Chuén bi hdn hop
glycogen ngay truoc khi lam
phan (mg hodc trong

- Chuan bj 360 pL hén hop cho mdi 100uL phan {mg [h1 6 Proinase e

Sinh pham Thé tich (uL.) | Thé tich

cho 20 phédn tmg | can pha
Glycogen(5mg/mL) 180
tRNA (10 mg/mL) 4
Lysis buffer 7600
Total 1784

e. Chudn bj mau (ché phzfm)

- Pha loang méu tir 1:100 dén 1:10000 trude khi lam phan Gng (néu LEII'I) Pha lodng
mau bing PBS (-), khong ding nude hoje TE. Néu tién hanh pha lodng mau, ding dung
dich pha loang lam chimg dm thay cho nude

- Dé dam bao két qua dinh lugng chinh xde, mdi miu cn tach ting 1én 3 1an/lin
tach (triplicate). Chudn bi mdu: (uL mau + pl PSB)>>> 100 uL Tuyp x 3 Tuyp

- Chudn bj chimg am tach chiét: chudn bi 3 Tuyp chimg am téch chiét. Thém 100

uL PBS vao mdi Tuyp.
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- Chuin bi Extraction/recovery controls (ERC): thém 16,7 pL. SD2, SD3 hodc SD4
vio 100 pl. mdi mau phan Gng.

d. Thure hién tach chiét DNA
- Dat block & nhiét do 56 °C

- Sir dung gidy do pH dé kiém tra pH mAu. Luu y: Néu can, diéu chinh do pH ciia
méu 6-8 biang 10N NaOH hodc 10N HCI truée khi 1am phan tmg

- Chuén bi Tuyp 2 mL, thém viao méi Tuyp 100-200 ul. mau.
- Thém 10 pL 5M NaCl vio mdi Tuyp

- Thém 70 pL hdn dich Proteinase K buffer/Protein K vao méi Tuyp. Trén déu
dung dich va ly tim. U nhiét dd 56 °C trong 30 phit. Chinh block i nhiét Ién 70 °C cho
bude elution

- Luu y: D6i v6i cae miu ¢6 ndng do protein cao, kéo dai qua trinh PK dén 60 phut,
o thé ting thu hoi.

- Gilr mau & nhiét d phong.

- Thém 360 pL Lysis Solution Mix vio Tuyp (hén hop Lysis Solution da chudn bi
o budc trén)

- Tron déu Magnetic Particles cho dén khi ddng nhdt. Thém 30 pL Magnetic
Particle vao Tuyp

- Thém 400 pL Binding Solution vao Tuyp, dong ngip ngay lap tire, ddo nguoge
ong 2 1an, sau d6 trdn déu bang mdy vortex trong 5 phit.

- Ly tdm nhanh trong 158 & toe dd tm da, sau do dét cac Tuyp vao gia tir trong 3
phut hoac cho dén khi dung dich trong suét. Bé phin dich néi bing pipet, khong cham
dén hat tir.

- Chuyén Tuyp khoi gid tir. thém 300 pL. Wash Solution vao Tuyp. Vortex Tuyp
trong 58 & nhiét do phong.

- Ly tam Tuyp 0 lé_c dd t6i da trong 15s, sau d6 dat Tuyp trén gia tir trong vong 1
phut. Loai bo dich ndi bang pipet ma khong cham dén hat tir

-Rira ldn 2: Chuyén Tuyp khéi gia tir, thém 300 pl. Wash Solution vao Tuyp.
Vortex Tuyp trong 5s & nhi¢t doé phong.

- Ly tdm Tuyp & toe d6 t6i da trong 13s, sau do diit Tuyp trén gia tir trong vong |
phut

- Bit diu hen gitr 5 phut. Loai bo dich ndi bang pipet. Sir dung diu con 200 pL dé
lay dung dich con lai ra khoi ddy Tuyp
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- Mé& nip Tuyp, lam khd hat tir, khéng qua S phut & nhiét d§ phong
- Thém (50-100) pL Elution Buffer vao mdi Tuyp. Vortex Tuyp trong 10 s & toe db

tdi da, G Tuyp & nhiét dd 70 °C trong vong 7 phut. Vortex Tuyp 2-3 ldn trong qué trinh
u.

- Ly tam toe d¢ téi da trong 15s, d3t Tuyp Ién gid tir trong vong 2 phit. Hut dich
ndi (eluted ADN) sang Tuyp 1,.5mL mdi

- Ly tam Tuyp & toc do tdi da trong 3 phat, dat Tuyp 1én gid tir trong vong 1 phit.
- Hut dich ndi (eluted ADN) sang Tuyp 1,5 mL mdi.
- Luu giit miu & nhiét dg -20 °C

e. Thiee hién phan tmg realtime gPCR

- Chudn bj master mix:

+Xé4c dinh s6 lugng miu chimg va méu thir

+N=NI+N2

+N1: 6 lugng miu chimg (SC1-6, NTC * 3 ndng d6 = 21 miu)

+N2: Sé hrgng mau thir

+Lam tan hoan todn tit ca sinh pham & nhiét d§ phong, tron déu va ly tdm nhanh

+Chuén bi hdn hgp phan img PCR theo thé tich nhu bing sau: tinh sai 56 10%

Thanh phan sinh phim Thé tich/phén (mg (30-uL)
Chimng am (Nudc) 2 uL
10X primer/probe 3 pL

mix
2X  Environmental 15 pL

Master Tron déu
ADN template 10 plL
Téng 30 uL

- Chuén bi pha loang ADN chimg dung dudmg chuén

+Ddn 7 Tuyp microfuge 1.5 mL: NTC, 8D1, SD2, SD3, SD4, SD3 va SDé.
+Thém 33 uL dung dich dém pha lodng ADN (DDB) vio 6ng NTC,
+Thém 990 uL DDB vao éng SDI1.

+Thém 450 L. DDB vao cac dng SD2. SD3. SD4, SD5 va SD6.

+Lam tan Tuyp ADN chimg (30 ng / uL), vortex 2s, ly tdm nhanh

S o
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+Thuyc hién cdc bude pha loang, sau mdi bude vortex va ly tim nhanh.

+Béo quan cac Tuyp pha loang ADN o (2-8) °C dung trong ngay. Néu khong bao
quan tai —20°C va sit dung trong vong | tudn.

Loat pha lodng Pha lodang g ADN/phan g
Chirng Tuyp ADN chimg 300,000 pg
SD 1 10 uL. ADN control + 990 uL. DDB 3000 pg
SD2 50 pL. SD1 + 450 pl. DDB 300 pg
SD 3 50 uL SD1 + 450 pL. DDB 30 pg
SD 4 50 uL SD1 +450 uL. DDB 3 pg
SD 5 50 uL SDI1 + 450 uL. DDB 0.3 pg
SDé6 50 ul. SD1 +450 uL. DDB 0.03 g

- Chuén bi dudng chuin

+Chudn bi 6 Tuyp SC1-SC6,

+Thém 66 pL hdn hop phan img PCR vao mdi Tuyp
+Thém 33 pL tir moi dng SD tuong tmg

+Vortex vi ly tdm nhanh. Chia 30 ul./giéng phan img x 3 giéng (Bt ddu tir nong
d thap nhat cho dén cao nhar)

Tuyp mzﬁu dung | Thé tich hdn hop | Thé tich/(SD) Tuyp | Lugng ADN trong
duomg chuan (SC) | phan tmg PCR Tuyp phéan (ng

SC 1 66 pL (SD 1) 33 pL 3000 pg
SC2 66 pL (SD 2) 33 uL. 300 pg
SC3 66 uL (SD 3) 33 pL 30 pg
SC4 66 uL (SD 4) 33 pL. 3 pg
SC5 66 pL (SD 5)33 uL 0.3 pg
SC 6 66 uL (SD 6) 33 puL. 0.03 pg
NTC 66 uL 33 ul. DDB (ADN 0.0pg

Dilution Buffer)

- Chuén bj phan (mg

+So dd phédn (mg PCR 96 giéng nhur sau:
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+Thém 20 pl. PCR Master Mix tron vao timg giéng méu.
+Thém 10 uL mdi mau ADN da tach chiét vao cac giéng thich hop.

+Dén tim, vortex déu va ly tim nhanh

Scheme: Name of running file:
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4.1.2. Khir nhiém va xir Iy méu

- Khir nhiém khu vure 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém
- Xir Iy rdc thai: Thyc hién phén logi va xi 1y chét thai liy nhiém theo quy dinh.

o
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- Méu sau xét nghiém sé duge luu giir tai PTN trong vong it nhit 6 thing.
- Vi nhitng mau xét nghiém khong can luw, tién hanh huy mau theo quy dinh.
4.2. Nhin dinh két qua
4.2.1. Xdc dinh hiéu luc cta lan xét nghiém
- Chimg 4m & Mau am tinh: Khéng ¢0 tin hiéu huynh quang.
- Méu duong tinh: Durong tin hiéu huynh quang dién hinh.
- B& méu chuén:
+Pudng chudn 1a két qua khuéch dai ctia cée méu duge gan la céc mau chuin (miu

chuén/gam chuc'in ngoai) va dua vao dudmg chuan nay, phan mém cia thiét bi sé dinh
lugng cho mau xét nghiém.

+Khi phan tich dudng chuin, cin xem xét cic gia tri hé sé hdi quy sau:

(1) DO docleeu qua khuéch dai: P dde nim trong khoang gid tri khuyen cao
cua nha san xuat dam bao hiéu qua khuéch dai ctia phan img. Thong thudng, do dbe
gan (-3.3) 1a t6i wru, tire 12 hiéu qua khuéch dai gin nhur 100%:

*(2) Gia tr binh phuong hé 56 twrong quan (R2): R2 do ludmg do gén khit giita
dudrng hoi quy va cdc diém dir liéu Ct riéng Ié cua dudng chuin. Khi R2=1 nghia 12
tring khit hodn toan giita dudng hoi quy va cic diém dir liéu. Thong thuomg R2 >0,99

la duge chip nhin;

e (3) Céc gia tri Ct ctia loat mau chudn: Théng thudmg, gia tri Ct ném trong
khoang chu ky [8-35] la dugc chip nhan. Khi Ct<8 nghla la Li) qué nhiéu khuén mau
trong phan tmg, nguoc lai, néu Ct>35 nghia la ¢6 qud it khuén mau trong phén (mg va
dd léch chuén dudng nhu s& cao hodc phan (g ¢6 mit tre.

4.2.2. Nhan dinh két qua

+Mdu dm tinh khi giéng phan tmg khéng cé diromg tin higu huynh quan dién hinh
{neu la phan tmg realtime PCR/RT-PCR) hodc khong c6 bing san phim PCR trén gel
(néu chay PCR/RT-PCR), tuwong dwong vat liéu di truyén bi hiy hoai b&i ché pham.

+Mau duong tinh: Mau ¢6 bang san pham PCR trén gel (déi véi PCR/RT-PCR)
hogc dudng tin hi¢u huynh quang dién hinh, gia tri Ct nim trong khoang +2SD ctia gia
tri yéu cau dbi voi mau chudn (dm vdi realtime PCR/RT-PCR). Trong phén tmg realtime
PCR/RT-PCR, can klem tra mau ¢6 két qua ndm trong hilﬂdng tuyen tinh (dudng chuén).
Nau két qua cua mdu xét nghiém nim ngoai Rhﬁang ndy, vi du méu ¢6 qua nhiéu khudn
mau (Ct<8) thi can pha lodng mau dé dira khuén mau vé khoang tuyén tinh va chay lai
phan timg cho nhimg mau nay.

- Sau khi qua trinh chay mau hodn tét, str dung quy trinh sau dc. phan tich két qua.
Dudi day la mot vi du vé& cach phan tich két qua duya trén phian mém c6 sin cua mdy
realtime PCR ABI 7500Fast

+Trén thanh toolbar, chon Analysis, Analysis Settings.
+Trong ctra s6 Analysis Settings, chon céc cai dat nhur sau, sau do bam OK:

e BO chon Automatic Threshold.
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s Trong phin Threshold field, chon 0.2.
e Chon Automatic Baseline hoiic Manual Baseline.

sLuru y: Ban ¢ thé phén tich cdc xét nghi¢m bing Automatic Baseline hofic
Manual Baseline., tiy theo két qua nao trong dudng cong tiéu chudn tot nhat

+Click (Analyze).

+Chon Analysis, QC Summary trong bang diéu khién bén trdi man hinh. Kiém tra
Flag.

+Trong bang diéu khién bén trai, chon Analysis, Standard Curve. Xdc minh céc
gia tri Slope, Intercept, R2, and Efficiency.

+Trong th‘m Standard Curve screen, chon (Save as .jpg image) dé luu db thi dudng
cong tiéu chuin

+Chon File, Export. Trong phin Export Data menu, chon file type *.xls. Chon Start
Export.

) +Chon File, Print Report dé tao ban cimg cua thi nghiém, hoac chon Print Preview
dé kiém tra va luu bdo cao dudi dang *.pdf hodc *.htmL file.

- C6 thé sir dyng Excel dé I3p cong thirc dya trén loat méu chudn, tir ddy tinh todn
lirong ADN ton dir trong mau xét nghiém nhu vi du duéi day

PE log (pe

Sample Target . Ct
Name Name cr CrMean CrSD DNA/reaction  ONA/reaction)

501 BAC 2022125 20.15651 0.056075 0.03 -1.5228T8745 37. 21960449
sm BAC 2012472 20015651 0.056075 0.3 -0.572878745 34,16070175
501 BAC 20.12355 20.15651 0.056075 3 0.477121255 3073521936
502 BAC 2382685 73.92091 0.082654 0 1477121255 27.35283089
sD2 BAC 2398196 23.52091 (.082654 300 2477121455 2392090607
502 BaC 2395391 23920591 (.082654 3000 3477121255 20015650749
sD3 BAC 2747865 27.35283 (.119405

S03 BAC 2733876 27.35183 0.11%405

SD3 BAC 27.24109 77.35283 0.11%405 y=myth

S04 BAC 3072273 3073522 0.034297 m Slope -3.4119
SD4 BAC 30.77401 3073522 0.034257 b Intercept 32.258
504 BAC 30.70892 30.73522 (.034297 % Efficiency 96, 37754466
SD5 BAC 3399087 341607 0.23301

SDs BAC 34.43374 341607 023201

SD5 BALC 34.05848 341607 0.23801

S5D6 BAC 3762845 37.2186 0.356183

SDE BAC 37.05357 372196 0.356133

506 BAC 3657675 37.2196 0.356183
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- Hoan thanh bang két qua

- Nhip két qua vao mdy tinh chuong trinh Excel theo dinh dang mau va giri tap tin
két qua cho quén 1y k¥ thuat, sau d6 QLKT s& déi chidu két qua va chuyén vao tap tin
téng hop.

4.3. Tri két qua va luu triv hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhép dir liéu vao biéu mau va nhap ph:"in mém excel dé quan ly.
- Tra két qua xét nghiém theo quy trinh tra két qua cia don vi.

- C4n bd dugc phin cong kiém tra, xem xét dam béo két qua xét nghiém chinh xac
trueGe khi trinh lanh dao phé duyét.

- Negudi c6 thim quyén phé duyét va chiu trdch nhiém vé két qua xét nghiém.

- Tra két qud xét nghiém cho ding dbi twong yéu ciu xét nghiém hoic co
quan/ngudi cd thim quyén.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu luc, biéu miu
1 Biéu mau chudn bj sinh pham v héa chat
2 Biéu méu chudn bi miu
3 Biéu méu tich chiét ADN
4 Biéu mau thue hién phén (mg




2449

5 Biéu miu nhén dinh va tong hop két qua

4.3.3. Ho so

- Luru hé so toan bd qua trinh thue hién bao gom cac bidu miu di dién théng tin,
dir liéu gbe in tir may, so do mau... & dang vin ban hodc dién tir

- Théi gian hru toi thiéu 05 nam.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Truwde khi thye hién quy trinh ky thuit

Mot s6 yéu té anh huéng bao gdm:

- Chéit lwrgng mau: MAu c6 diéu kién bao quéan khong bao dam
- B§ chimg chudn khéng bao dam

- Sinh phim va héa chat qua han sir dung hodc diéu kién béo quian khong bao dam.
- Vit tr tiéu hao qua han sir dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuit

- Phan (mg bi nhiém chéo

- Miu c6 két qua ndim ngoai khoang tuyén tinh (duwdng chuin)
5.3. Sau qua trinh thwe hién ky thuat

Yéu to anh huéng d6i véi nhén dinh, phién giai két qua vi du thye hién phién giai
két qua khong bao dam, khéng ding, nham lan giita cac mau.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Nbi kiém

- Chimg 4m tich chiét: bé tri trong mdi loat thir nghiém

- Chimg m phan tmg; bé tri trong mdi 1in chay phan tmg realtime gPCR
- Chimg duong tach chiét: b tri trong mdi loat thir nghiém.

- Chimg dyng dudmg chuan: b6 tri trong méi lan chay phén tng realtime gPCR
6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sénh lién phéng

Khong dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- PrepSEQ® Residual DNA Sample Preparation Kit, Pub. No. 4469839

- resDNASEQ™ Quantitative CHO DNA Kit

- resDNASEQ™ Quantitative E. coli DNA Kit

- resDNASEQ™ Quantitative HEK293 DNA Kit

- resDNASEQ™ Quantitative Human DNA Kit

- resDNASEQ™ Quantitative MDCK DNA Kit

- resDNASEQ™ Quantitative NSO DNA Kit

Yl
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- resDNASEQ™ Quantitative Pichia DNA Kit
- resDNASEQ™ Quantitative S and Baculovirus DNA Kit
- resDNASEQ™ Quantitative Vero DNA Kit (Plasmid DNA quantitation)
- resDNASEQ™ Quantitative Plasmid DNA - Kanamycin Resistance Gene Kit

- Cao S, Dong G, Tang J, Li J, Liu J, Shi L, Li C, Wang J. Development of a Vero
cell DNA reference standard for residual DNA measurement in China. Hum Vaccin
Immunother. 2013, 9(2):413-9.

- Palacios JDCA, Barreto CAB, Lara JSM, Navas AML. Standardization of DNA
Residual Quantification Method of Vero Cell Rabies Vaceine for Human Use. Open Med
Chem J. 2017, 1:66-80.

- Vernay O, Sarcey E, Detrez V, Abachin E, Riou P, Mouterde B, Bonnevay T,
Mallet L. Comparative analysis of the performance of residual host cell DNA assays for
viral vaccines produced in Vero cells. J Virol Methods. 2019, 268:9-16.
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Quy trinh ky thuit dich vu s 257:
CUNG CAP MAU CHUNG NOI BO
KIEM SOAT CHAT LUQNG CHO XET NGHIEM VI RUT

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ky thuat san Xuat, sir dung va theo déi chimg néi b duge thure higén nham
hwong dan san xuat, sir dung va theo doi chimg ndi bé (chimg huyét thanh, chimg SHPT,
chimg vi rat...) trong mau xét nghiém mét cach an toan, dang tin cdy va kip thoi.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir nglr

Khang dp dung

1.2.2, Tir viét tit

PTN: Phong thi nghiém

EQAP: External Quality Assessment Programme: Chuong trinh danh gia
chat lugng bén ngoai.

SHPT: sinh hoc phan tir.

ELISA: ky thuit mién dich gin enzyme.

THC: Inhouse quality control (mau néi kiém/chimg durong ndi bd)

TCYTTG : Té chie Y té Thé gidi

PTN/PXN:  Phong thi nghiém/Phong xét nghiém
ATSH An toan sinh hoc

1.3. Nguyén ly

Chimg néi bo duge chon la cac mau duong tinh cao. Mau duong tinh s€ duge kiém
tra & nhitng nong d pha loang khac nhau dé lya chon duge néng d6 phit hop lam chimg
dwong ndi bd. Th{mg thudmg, chimg dwong ndi bd 1a miu ducrng, tinh nhung ¢6 gid tri
OD gan ngudng véi k¥ thudt ELISA va cd tuong duong vai chimg duong chudn cta
chwong trinh ngoai kiém vdi ky thuat SHPT v chimg vi rat vai quy trinh phén 1ap/trung
hoa... Néu gid tri qua lhap két qua s& lén xudng khoi ngudmg do bién thién. Néu qua cao
s& gidi han ddi véi kiém sodt cde dudmg bién va s& khong xde dinh duge cac thay doi rt
nho.

2. CHUAN BI
2.1, Ngudri thire hién

- Kiém tra, tiép nhin méiu, chudn bi mau, chudn bi mady, thyc hién xét nghiém:
Trinh d¢ cao ding tré 1én khdi nganh Khoa hoe sy song, sire khoe, thu y hodc twong
duong: dugc dio tao vé quy trinh chuyén maon.

- Phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d dai hoc ¢ 1én khéi nganh
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Khoa hoc sur séng, stre khoe, thi v hole trong duong; duge dao tao vé quy trinh dugc
giao.

- Nhip, phén tich, quan 1y dir liéu; Trinh d6 dai hoc tré lén khoi nganh Khoa hoc
su song, stre khoe, tha y, mdy tinh va céng nghé théng tin hodc twong duong: duge dao
tao vé quy trinh chuyén mén.

- Tiét tring, khit nhiém: trinh d6 t&i thiéu 12/12, duge ddo tao vé quy trinh chuyén

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phdm, hoa chét
a. Diing cho xét nghiém:

Tuy theo loai chimg huyét thanh hoc va SHPT ma sir dung sinh phdm hod chat
cho phu hgp

ELISA:

- Sinh pham ELISA phtl hop véi tac nhén

- Nudre cét sdy vo tring

Sinh hoc phéan tir

- Sinh phdm tach chiét ARN

- Sinh phdm khuéch dai RT-PCR hoic realtime RT-PCR
- Nuoe SHPT

- Mi (primer): Méi xudi va mdi nguroe

- Diu do (probe) trong (g véi tic nhin

- Con tyét doi

- Thach dién di (RT-PCR)

- Dung dich dién di (RT-PCR)

- Thude nhudm thach (RT-PCR)

- Thang chuin (RT-PCR)

- Biéu kién bao quan vt tu: theo hudng din tai quy trinh cua nha san XUat.
Phin lip vi rat

- MGi trudmg giau dinh duéng

- Huy¢ét thanh bao thai bé (FBS)

- Khéng sinh: Gentamicin hodc Pennicinin/Streptomicin
- Chéng nim

- HEPES

- NaHCO;



- Trypsin

-PBS(-)pH 7.2

- Nude cit sdy vo tring

- Chai té bao kin 1 16p

- Sinh phém téch chiét ARN

- Sinh pham khuéch dai realtime RT-PCR
- Nude SHPT

- Méi (primer): Moi xudi, mdi nguoe
- Péu do (Probe)

- Cn tuyét déi

- Bao quan vat tu: theo hudng din clia nha san xudt
b. Mau chiing, méu chudn
ELISA:

- Chimg néi kiém

Sinh hoc phén tir

- Chimg am tach chiét

- Chig duong tdch chiét

- Chimg duong phan img

- Chimg dm phan img

Phén ldp vi rat:

- Ching vi rat

- Chimg am té bao

- Chiimg duong phdn img

- Chimg &m phan tng

2.2.2. Vit tr tiéu hao

ELISA

- Tuyp ly tim 1.5 -2,0 mL ndp bat
- Piu cén khong loc cic loai

- Pipet nhyra cdc loai

- Khiu trang y té

- Gang tay khong bt cac kich ci
= Tuyp ly tim 15 mL

- Micropipet cac ¢

- Trg pipet

e



2454
- Ong dong 1000ml
- Hop hru mau 80-100 vi tri
- Gidy thim
- Gia dé tuyp
- Khay lanh
- Mang nhya dung dung dich
- Trang bi bao ho cd nhan
- Vit tw, héa chét tiét triing, khir nhiém PTN
- Viin phong phdm: b, gidy, muc in, kep, ghim...
Sinh hoc phén tir
- Tuyp ly tdm cdc thé tich 1,5-2,0 mL ndp bét
- Tuyp ly tdm 2 mL nﬁp xody
- Péu con (tip) ¢o loc cac loai, tiét tring

- Ong phén tmg realtime PCR hodic PCR/strip 8 giéng/tim nhua 96 giéng va nip
ddy tuong tmg voi thiét bi (0,1 - 0,5 mL)

- Gid dé tuyp

- Khay lanh

- Hop lwu mau 80-100 vj tri

- Khéu trang y té

- Gidy tham

- (Ging tay khong bot cac kich c&

- Pipet nhura cdc loai, tiét tring

- Micropipet cic e

- Trg pipet

- Trang bi bao hd ca nhéan

- Vit tur, hoa chit tiét trang, khir nhiém PTN

- Van phong phim: but, gidy, myc in, kep, ghim...
Béo quan vit ur theo ding hudng dan cta nha san xuit,
Nubi cdy vi rit

- Béu con (tip) ¢6 loc cde ¢, tiét tring

- Pipet nhua cac loai, tiét tring

- Tuyp ly tdm 15 mL

- Tuyp Iy tim cdc c& 1,5 -2,0 mL nip bit

- Tuyp ly tim 2,0 mL ndp xody
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- Ong phan tmg realtime PCR/strip 8 giéng/tdm nhira 96 giéng va ndp diy tirong
{mg véi thiét bj (0,1 -0,5 ml, )

- Gi4 dé myp

- Hop luu méu 80-100 vi tri

- Gang tay khong bot cde kich

- Gidy thim

- Khéu trang y té

- Loc binh/lgc xi lanh 0,22 pM/0.45 pM

- Chai 25c¢m? /tuyp ddy phing nudi cay té bao
- Khay lanh

- Tro pipet

- Micropipet cdc c&

- Chai/cée thiiy tinh céc c&v

- Trang bj bao hd cd nhin

- Vit tu, héa chit tigt tring, khit nhiém PTN
- Vin phong pham: bit, gidy, muc in, kep, ghim...
Bao quan vit tr theo ding hudng din ciia nha san xuAt.
2.3. Thiét bj

ELISA

- Miy lac

- Ld sdy kho/ndi hip tiét tring

- May ly tdm thudng/mdy ly tdm lanh

- Ti an toan sinh hoe

- Tt lanh thuomg/ti lanh am

- My doc phién ELISA

- Mdy rira phién ELISA

- Méy 1 phién ELISA

- B& u nhiét

- H¢ théng céc thiét bi vin phong: méy tinh, mdy in, diéu hoa, méy barcode, phan
mém quan Iy théng tin phong xét nghiém..

Sinh hoe phén tir

- Mdy PCR/may realtime PCR
- May ly tdm

- Mdy ly tdm spindown

A e
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- Ta an toan sinh hoc
- Tu PCR
- May lic
- Tu lanh durong/th lanh am/ti dm sdu
- Méy dién di
- Mdy chyp anh dién di

- Hé théng cdc thiét bi vn phong: may tinh, may in, diéu hoa, mdy barcode (néu
¢6), phin mém quén ly thong tin phong xét nghiém (néu ¢d) ...

Nubi cdy vi rit

- Tt an toan sinh hoc

- Kinh hién vi quang hoc

- Tt dm (c6 va khéng c6 CO»)
- Tt lanh dwong/th lanh 4m/td 4m sdau
- May ly tam

- May spindown

- T an toan sinh hoe

- May realtime PCR

- Ta PCR

- May lic

- Hé théng cdc thiét bi van phong: may tinh, may in, diéu hoa, may barcode (néu
¢d), phan mém quan ly thong tin phong xét nghiém (néu co) ...

- Bdo quén va sir dung thiét bi theo hirémg déin ciia nha san xuat
2.4. Chuén bj ddi twong thwe hién hodc miu bénh phim
2.4.1. Chuan bi bénh nhan: khong dp dung

2.4.2, Thu thip va xir Iy mau ban diu

- Loai mu xét nghiém: mau duong tinh véi cdc tdc nhan trong tmg: mau huyét
thanh (ELISA) va mau dich hong/chung vi rit (SHPT)

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khong dp dung

2.6. Thoi gian thue hién ky thuit

- Huyét thanh hoc: 07 ngay da bao e6m cdc vi tri cong vige
- Sinh hoc phan tir: 10 ngay da bao gom céc vi tri cong viée
2.7. Pia diém thue hién k¥ thuit

Tai phong xét nghiém.
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3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thire hanh ATSH cép 2 theo mire d9 nguy co cua tic nhan
twong (mg voi kv thuat thye hién theo quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Céc bwée thyre hién

4.1.1. Thye hién ky thudt

a. SHPT

Chiing vi rit phin lap

- Chung vi rit duge phén 1dp tir cic mau bénh pham dwong tinh.

- Thong tin vé qud trinh phan 14p ching duge luu trong “Phiéu thong tin ngudn
goc mau bénh pham™

- Téch chiét RNA: theo hudéng din clia nha sin xuit

- Kiém tra biing RT-PCR va Realtime RT-PCR: theo quy trinh ciia nha san XuAt.
Thye hign ky thudt RT-PCR va Realtime RT-PCR theo quy trinh chén dodn vi rit bing
phurong phép SHPT va dién vao biéu mau két qua xét nghiém véi ma 56 tuong trng véi
cac quy trinh.

- Dién di san phim RT-PCR (néu can):
+ Dién di san phim trén thach agarrose
+ Bién di song song vai chimg duong chuén cia chuong trinh ngoai kiém

+ Déi chiéu trong lugng phan tir ciia chimg dwong néi bo va chimg dwong chuin
vai bang trong lugng phén tr chuan

- Vi san phdm PCR cia ki thuét Realtime RT-PCR: Déi chiéu gia tri Ct ciia chimg
duong ndi b va chimg duong chuin véi bing gia tri Ct chun.

- Pha lodng chimg ndi bo

+ Xac dinh dg pha loang ChlIl’l g phu hop dya trén 2 tiéu chi: Bang DNA co dd dam
twong duong voi a.hlmg chudn, sdc nét. rd rang (d6i v6i san phiam cia RT-PCR); Gi4 tri
Ct ctia chimg ndi bo gin nhét véi gid trj Ct clia chimg chudn.

- Chimg durong néi bé duroc Iru & ndng d6 sir dung

+ Tir két qua trén cdc mau chimg sé duoc pha loing dén nong dé str dung.
+ Chia ra cac Tuyp 100 pl/tuyp, dé hru giir & -80 °C, trong 3 nam.

b. ELISA

- Méu huyét thanh dugc chon tir cdc mau bénh phim dwong tinh, nén chon ¢6 gid
tri OD cao.

- Thyc hién kiém tra lai két qua ELISA theo quy trinh xét nghiém tuong tmg.
- Tién hanh pha losing miu bing dung dich base matrix/chimg 4m/mdu dm tinh,

+ Tinh thé tich dung dich méu dé ¢ thé sir dung trong 1 nam + 20 mau dé dung

dudng chuan + 10%.
b
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+ Chia ra cdc tuyp theo thé tich gap déi thé tich mot lan xét nghiém, dé hou gitr &
ta lanh &m nhu bao quan mau bénh phdm, trong 2 nam.

- Xdy dung biéu db:

+Biéu theo dai chimg ndi bo duge xdy dung dya trén két qua mau chimg duong
ndi bo do PTN xdy dung theo quy trinh k¥ thudt xét nghiém ELISA.

+Kiém tra mau chimg noi bd bang bd sinh pham dang sir dung it nhat la 20 lan,

trong it nhat 10 Ian chay khac (vi du: 2 tuyp/lin chay x 10 lan chay) ghi lai ty s6 mét do
quang lu;rc ctiia miu ndi kiém bing gid tri thue cia OD mAuw/OD gia tri ngudng (hodc OD

ctia miu ndi kiém)
+ Tinh gia tri trung binh (mean) va dg léch chuan (SD.)
+ V& b thi dura trén s6 liéu thu duoe: True y la gid tri thue té lam duge.

+ VE cac dudmg song song vai truc x o cae gia tr -3; -2; -1 va +3; +2; +1SD tuong
(rng tir gia tri thue duoc tinh toan theo ly thuyét.

4.1.2. Khir nhiém va xir Iy mau

- Khir nhiém khu vyre 1am viée va trang thiét bj sau xét nghiém

- Xir Iy réde thii: Thye hién phén logi va xtr Iy chat thai lay nhiém theo quy dinh.
4.2, Nhén dinh két qua

4.2.1. X4c dinh hiéu lyc cia 1in xét nghiém

- Céc chimg am phai cho két qua am tinh, cdc ching duong phéi cho két qua duong

tinh. Néu bét ctr chimg dm nao cho két quéa duong tinh, hodc chimg duong cho két qua
am tinh phai chay lai thit nghiém va khong dugce doc két qua mau xét nghiém.

4.2.2. Nhan dinh két qua

- Mau chimg ndi bd duoc str dung cing vai cdc mau bénh pham trong tat ca cde
lan lam xét nghiém.

- Khi ldy Tuyp chimg, phi ghi ngay ldy vao Biéu mau Phiéu sén xut va theo ddi
chirmg néi bg. Khi lay Tuyp chimg dé sir dung cho k¥ thuat SHPT, chi cat lai vao ti lanh
am trong hop ¢o ghi chimg duong dang sir dung.

- Néu chimg néi bo khang dat cic yéu cdu dé ra trong lan 1am xét nghiém thi khéng
duoc trd két qua xét nghiém mau bénh phim lam ciing trong lan xét nghiém dé va bao
cdo sy khong phu hgp. Chi tra két qua xét nghiém cho khach hang khi mau chimg néi
bo dat duge cde yéu cdu dé ra va cd xde nhin cia trurdng PTN.

- Néu chimg ndi bd cta ky thuit SHPT khong dat yéu ciu khi ¢6 biéu hién khong
xudt hién biing dic hiéu hodic duong tinh yéu hon so vdi cdc ldn thue hién truée d6. Sau
khi bdo cdo su khdng phi hgp, thue hién 13p lai xét nghiém vdi cing tuyp ching ndi bo.
Néu chimg ndi bd van khong dat yéu cau, loai bo tuyp dang st dung va lam Idp lai xét
nghiém vai chimg noi bo mai.

- Néu chimg ndi bj cita ky thuat ELISA khéng dat yéu cdu, sau khi bdo cdo sur
khong pht hgp. 1am 13p lai xét nghiém véi chimg noi bg cing 16. Néu chimg ndi bd van
khéng dat yéu cau, xem xét lai tat ca cac yéu té anh huéng dén két qua xét nghiém (sinh
pham. trang thiét bi, con nguoi, diéu kién méi trudng, chimg ndi ba). Pong thiri, sau khi
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kiém tra cdc miu xét nghiém thire hién trong ciing mot lan véi cdc mau chimg ndi bo
3 : ; - ¥ - r 4 ; - }. - - . L4 b
do6, ncu két qua xét nghiém ¢o sy thay doi, cdn thong bdo lai ngay cho khach hang.

- Néu chimg vi rat cua sir dung cho cac ky thuét phan lap, nuoi cay, trung hoa...
khén g dat yéu cdu thi phai lam lai xét nghiém véi cling 16. Néu chimg vi rit van khong
dat yéu cau, xem xét lai tit ci cdc yéu td anh hudng dén két qua xét nghiém (sinh pham,
trang thiét bi, con nguoi, diéu kién mai trudmg, chimg ndi bo).

4.3. Tra két qui va lwu trir hd so
4.3.1. Tra két qua
- Nhip két qua xét nghiém vao biéu mau

- Can bd duge phan cong kiém tra, xem xét dim bio két qua x¢€t nghiém chinh xac
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Neudi ¢6 tham quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua xét nghiém.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu luc, biéu miu
| Phiéu théng tin nguon gbe miu
2 San xudt va theo dai chimg ndi bj
4.3.3. Ho s

- Luu hd so toan bd qua trinh thire hién bao gém céc biéu mau da dién théng tin,
dir liéu gdc in tir mdy, so dd mdu... & dang vin ban hodic dién tir

- Théi gian luu t6i thiéu 05 nam

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Truée khi thye hién quy trinh ky thudt

- Sinh phém, vt tur tiéu hao bi nhiém.

5.2. Trong qui trinh thye hién k¥ thuat

- Tach chiét: Sinh pham tich chiét, khong bao dam, khéng tuan thu cac bude thye
hién cia quy trinh tach chiét ..., cdc thiét bi tach chiét khong bao dam....

K 5 8 & n =, A - u # # v "
- Khuéch dai: sinh pham va khuén mau khong duge bao quan ding céch, hiéu qua
khuéch dai kém. nhiém chéo giira cdc mau, nham lan cdc mau hode khéng tudn tha ding
P P & 3 I . i . a & »
cde bude khuéch dai, thiét bi khuéch dai khong bao dam...

- Sinh phdm ELISA khong bao dam, khéng duge kiém tra chit lrong trude khi lam
x¢t nghi¢m.
- Khong tuin thu cdac budc thyc hién cua quy trinh ELISA.
= Cac trang thiét bj khong duge bao dudng va hiéu chuin dinh ky. sir dung sai trang
thict bi.

- Sir dung sai bude song doc két qua.

NS
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5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuat

- Phién gidi két qua: Van thuc hién phién giai khi cdc tiéu chi phan tmg khong dat
yéu ciu, cac budc thye hién phién giai két qua khong bao dam, khong ding, nhim lin
gilfa cac mau

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Ngi kiém

M3&i 14n thuc hién phan tmg SHPT phai str dung chimg am tach chiét, chimg
duong tach chiét, chimg 4m phan (mg va ching duong phan (mg.

Mfﬁi lin thire hién phan img ELISA phai str dung chimg 4m sinh pham, chimg am
sinh pham, chitng ngi bd.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong
Khong dp dung
7. TAI LIEU THAM KHAO

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y té — Yéu cdu vé
chit lwong va ning lie, Téng cuc tiéu chudn do ludng chit lwong, 2014,

-ISO 15189:2012, Medical laboratories - Requirements for quality and
competence, 2012.

- Manual for the Laboratory Diagnosis of Measles and rubella Virus Infection.

World Health Organization, 2007
(http://www.who.int/immunization_monitoring/LabManuall'inal.pdf).

- Thong tu sé 53/2017/TT-BYT quy dinh thdi han bao quan ho so. tai ligu chuyén
mon nghiép vu nganh y té ban hanh ngay 29/12/2017.

- Huéng din sir dung sinh phim tach chiét ARN
- Huéng dén st dung sinh phém realtime RT-PCR/RT-PCR

- Hudng dan sir dung sinh pham ELISA ctia cdc hiing san xuat
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sb 258:
CUNG CAP CHUONG TRiNH NGOAI KIEM HUYET THANH HOC
CHAN POAN SOI

1. DPAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay mé ta céc hoat déng ctia qua trinh diéu phdi, san xudt miu ngoai
kiém huyét thanh hoc chin doan sai.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

- Chuong trinh ng{:@: kiém: Churong trinh ngoai kiém tra do mét don vi bén ngoai
14 t6 chire ddc 1ap c6 vai trd trach nhiém trong viée xdy dyng va van hanh churong trinh
ngoai kiém tra — so sdnh lién phong.

- Diéu phdi vién/Nhém diéu phéi: Mot hay nhiéu cd nhan chiu tréch nhiém 4 chire
va quan ly moi hoat ddng lién quan trong viéc trién khai mét chuong trinh ngoai kiém.

1.2.2. Tir viét tit

EQA: External Quality Assurance (Chwrong trinh danh gia chat hrong tir bén ngoai
- chuong trinh ngoai kiém)

SOP: Standard Operating Procedure (Quy trinh chuén)
QLCL: Quan Iy chét Iuong

QLKT: Quan ly k¥ thuat

HDSD: Hudéng dan sir dung

1.3. Nguyén ly

Khong dp dung.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thwe hién

- Céc hoat dnng cung cip chuong trinh ngoai kiém: Trinh do dai hoc trd Ién khoi
nganh Khoa hoc sir song, sire khoe, hodc trong duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén
]TlOIl

- Tiét tring, khir nhiém: trinh 4 t5i thiéu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
man.

2.2, Vit twr

2.2.1. Sinh phdm, ho4 chét

- Sinh pham ELISA si tuong (mg
- Nudre cit v triing

- Dung dich bao quéan



2462
- Mau huyét luumgz‘huyél thanh
+ Mau 4m
+ Mau duong
- Bao quan sinh pham, hoa chat theo ding huréng dan ciia nha sén XuAt.
2.2.2. Vat tu tiéu hao
- Tuyp ly tdm 1,5 -2,0 mL nip xody
- Tuyp ly tdm 2 mL nip bat
- Déu ¢6n khéng loc céc loai
- Pipet nhua cic loai, tiét tring
- Hop dung mau 90/100 vi tri
- Khau trang y té
- Gang tay khong bot cac kich cor
- Gidy thdm
- Khay lanh
- Mang nhua dung dung dich
- Ong dong 1000mL
- Gia dé tuyp.
- Micropipet cac co
- Tro pipet
- ba gel
- Thiing x6p
- Ti nilon ¢6 khoa
- Nilon chéng va dip
- Hop dung carton déng goi
- Trang bi bao ho ca nhan
- Vit tu, héa chat tiét trimg, khir nhiém PTN
- Vin phong phﬁm: but. gifi}f, mure in, kep, ghim...
Bao quan vat tr theo ding hudng dén ciia nha sin Xuit,
2.3. Thiét bj
- May lic
- Lo sdy kho/ndi hdp tiét tring
- May ly tam thuong/may ly tam lanh
- Tu an toan sinh hoc

- Ta lanh thudng/ta lanh am
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- May doc phién ELISA
- My rua phién ELISA
- Miy t phién ELISA

- Hé théng céc thiét bi vin phong: may tinh, may in, diéu hoa, may barcode, phin
mém quan ly thong tin phong xét nghiém...

2.4. Chuin bi déi twong thye hién hoic mau bénh phim
2.4.1. Chuin bi bénh nhin;

Khong dp dung

2.4.2. Thu thdp va xir Iy miu ban diu

- Loai miu xét nghiém: mau huyét thanh,

- Liét ké dung cu lay mau, chira mau, edc bude thu thip, bao quén, vén chuyén
el . - - % A [
méu hoic vién din dén quy trinh lay miu twong (mg.

- Tiéu chi chap nhan mau: mau con di thé tich tir 500ul tré 1én.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khong dp dung

2.6. Thoi gian thye hién ky thuét

Téng 56 ngay thuc hién 7 ngay (da bao gom cac vi tri viée lam)
2.7. Dia diém thye hién ky thuit

Phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Tudn thi cde nguyén tic thie hanh an toan sinh hoe cép 2.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Céc buéc thye hién

4.1.1. Lap ké hoach

- Cén b ¢6 tham quyén s& thao lugn v6i cdc can by tham gia thuc hién chuong
trinh dé thiét lap ké hoach thuc hién truée khi lap ké hoach.

e Ké hoach ndm duge thiét 1ap dau nam va duge phé duyét béi ngudi ¢d thim
quycn bao gom:

+ Muc tiéu va loai miu san xuét trong nim

+ Tiéu chi cdc don vi tham gia

+ Nguoi chiu trach nhiém

+ Tén va dia chi cua ngudi ky hop df‘mg néu cé
+ Danh séch cae don vi dir kién tham gia

+ 86 bd mau cung cip trong nim

+ Thoi gian cho timg dot cung cap

)
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+ Thé tich méu cén sir dung
+ Cée hurdng dan va chi tiét thiét ké b miu

- Ké hoach vong ngoai kiém: duge xdy dung trude khi trién khai mdi dot cung cap

mau, bao goém 31 thiu cde ndi dung:

VI.

+ Thiét ké mau

+ Khung thaoi gian cho quy trinh

+ Thoi han cta chuong trinh

+ Thé tich va sd lurgng mdu yéu cdu cho timg loai mau

4.1.2. Pang ky tham gia

- Thong bdo chwrong trinh va Biéu miu diang ky tham gia s& dugc gii dén céc don

- Thu thip ding kv va cip nhdt vao danh sach tham gia. gan ma riéng biét cho timg

don vi

- Kiém tra lugng mau trong ngdn hang mau, néu miu chua c6 sin hodc thiéu so

.- = 3 ok . - x = - - 2
v lugng cdn thi cdn co ké hoach b sung mau (thu thap hodc mua mau

- Soan hgp ddng va giri hop dé:ng dén cac don vi ding k' tham gia. thuong thio

va hoan thién cic hgp dong ngoai kiém.

4.1.3. Chuén bi ngan hang miu

- Dya vao két qua xét nghiém phat hién IgM séi, lua chon ¢de mau vao ngan hang

mau theo tiéu chi:

+ Thé tich con lai trong mdi mau >0,5mL

+ Mau khéong bi tan huyét, von cuc, lipid héa, nhiém khuan

- MAu sau d6 dugc phin vao cae nhom

+ Mau 4m tinh véi [gM soi, duong tinh véi mot sd tée nhan khac

+ Miu duong tinh yéu IgM sai

+ Mau duong tinh trung binh IgM sai

+ Miu duong tinh manh IgM sdi

- Kiém tra lai két qua cdc mau bang 2 bd sinh pham véi 2 nguyén Iy khac nhau
4.1.4. San xuit miu

- Ly mau tir ngdn hang voi thé tich yéu cau cho dot sin xudt

- Tong thé tich mau cho san xudt bao gom luwong mau giri di, luong mau hao hut

trong qud trinh san xudt: ly tdm tach huyet thanh/huyét tuong, qua trinh 6n dinh, tham
dinh miu, kiém tra tinh déng nhat. Tong lrgng miu chuin bj cho mdi mdu nén du thém
khodang 10% s6 don vi tham gia.

- Ghi chép lai toan bd qua trinh ldy mau khoi ngan hang vao ho so.
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- Vi duy tinh thé tich mau; T'hé tich miu = (sé miu du kién ctia bo mau x s0 bo ( s0
thwe giri + s6 phong gui kiém tra 6n dinh + 50 b gitr tai NIHE + s6 bo du phong trong
trirdng hop céan sir dung ) x 500ul/mau x s6 mau cin giri x 15% hao phi

- Ghi chép diy di hd so cdc bude thue hién cta cic cong doan dbi voi timg loai
mau.

4.1.5. Banh gia chit lugng mau
- Lua chon ngéu nhién t6i thiéu 10 tuyp ciia m&i mau dé kiém tra d§ dong nhit

- Tiéu chuin dénh gia dd dong nhat: Cdc mau duge coi 13 déng nhit néu két qua
clia tat ca cdc lo chia tir cting 1 mau déu cho két quéa twong dong. Néu mau khong dong
nhat, loai bo cac Tuyp di chia va sén xudt lai.

- M3i vong, chon tdi thiéu 2 bé miu giri dén nhimg don vi & xa nhét (hogc vén
chuyén khoé khin nhat) dé kiém tra d¢ 6n dinh.

- Hiréng dan cho don vi tham gia khi nhén cic miu danh gid do on dinh
- Tiép nhin cdc mau danh gia d6 6n dinh va thyc hién danh gia.

- Tiéu chuan danh gid tinh on dinh: Két qua xet nghiém (dinh tinh) cua cac bo mau
phai tuong dong. Néu két qua khong tirong dong tire 12 by mau khong on dinh thi s&
khong tién hanh phan tich két qua ctia vong Ngoai kiem do.

4.1.6. Déng gbi man

- Cong van thong bdo vige giri mau sé dugc giri dén cdc phong thi nghiém thanh
vién it nhat mét twan trude khi giri mau panel.

- Miu sau khi duoc chia ra éng s& duoe phan chia va din nhan theo md hoa méu
dugce quy dinh.

- Day ndp dng nghiém, kiém tra do khit ctia nip éng nghiém sau khi dong.

- Néu chi tiét cach méu duge déng vio hop, cich kiém sodt chét lirgng khi dong
goi.

- Péng géi miu clng véi cong vin théng bdo, huéng din bd miu va biéu miu
hudng dan nhép két qua. Tat ca duoc bo vao phong bi ¢ dan sin dia chi noi nhin va noi
g,

4.1.7. Giri mau dén cic don vi

- Sau khi hoan tit toan bd miu va biéu mau dugc dong goi trong phong bi thi cén
bd duge phdn cong sé danh ddu vio danh sach giri mau va dbi chiéu tén don vi nhin vai
danh sach guri mau.

- Bo méu duoe giri kém voi hudng dédn sir dung bo méu.

- Déng cdc biéu twong an toan sinh hoc 1én phong bi giri mau.

- Déi soat vdi bén vin chuyén va chét sé lirgng

4.1.8. Cac don vi tham gia thuc hién xét nghiém va nhip két qua

- Cae dom vi thue hién theo ding huéng din ctia nha cung cdp. nhdp cde két qua

phéan héi cho don vi td chite chwrong trinh ngoai kiém.
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4.1.9. Khir nhiém va xir Iy mau

- Khir nhi®m khu vire 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy rdc thai: Thue hién phéan loai va xir ly chat thai ldy nhiém theo quy dinh.

- Tuan thii cdc nguyén tic khir nhidm va xir Iy chit thii phong xét nghiém theo S0
tay An todan cua don vi.

4.2. Nhin dinh két qua

- Sau khi két thiic ngay phan hdi két qua ciia cac don vi, giri bdo cdo so b cho cac
don vi tham gia.

- Cin bd durge phan cong tién hanh phén tich di liu theo cdc diu muc yéu ciu,

- Liét ké céc chi sd s& dua vao bdo cdo phan hdi cho cac don vi.

- Néu cac cdch d:inh gid két qua phi hop va khéng phtt hgp véi céc sinh pham sir
dung va véi timg loai mau cu thé.

4.3. Tri két qua va luu triv hé so

4.3.1. Bdo cao so bd

- QLKT va Diéu phéi vién téng hgp va soan thao bdo cdo so bd, Lanh dao don vi
phé duyét bdo cdo so bg.

- Sau khi két thiic ngay phéan héi két qua cia cdc don vi, trong vong 1 thang bao
cdo so bd vé két qua caa chirong trinh dugce gt dén cdc don vi tham gia (néu can).

4.3.2. Bdo cdo két qua
- Didu phfii vién va QLKT s& chudn bj cdc bin bio cdo cudi cling bao gdm béo cdo
theo timg don vi ("Béo cdo két qua Ngoai kiém") vi bdo cdo cho toan bd céc don vi

tham gia ("Bdo cdo tong hop chuong trinh Ngoai kiém") dé tom tit toan b théng tin vé
vong Ngoai kiém va két qua thyc hién cia cdc don vi tham gia.

- Diéu phéi vién giri ban bdo céo cho cac chuyén gia tr vin dé gop ¥ (qua email),
Cac gep y cua chuyén gia o van s& duoc can b diéu phm va QLKT xem xét va chinh

stra, bd sung néu phu hop.

- Sau khi hoan tit, Lanh don vi s& phé duyét cic ban bdo cdo nay cling véi chimg
chi tham gia chuong trinh.

- Nhin vién churong trinh s€ giri cho don vi tham gia qua email, buu dién va dién
ho so "Phi¢u theo doi tra két qua Ngoai kiem",

- Moi phén héi tir cde don vi tham gia sau khi nhin duge bdo cao sé dugce nhin
vién chuong trinh tiép nhan, tong hop va xi Iy.

- Trudng hgp phidt hién sai sot trong cac bin bao cao da ban hanh, chuong trinh
phai ¢6 thong bao hét hiéu lue cta cde ban bdo cdo cii va thu hoi lai (néu cd thé) trude
khi stra doi va bd]‘l hanh bdn bdo cdo méi. Béan béo cdo sira doi phai c6 mi s riéng, vién
dan t6i béo cdo gde. ghi rd diy 1 bdo cdo sira déi va 1y do sta ddi.

- Céc bao cao két qua duge giri dén cdc don vi tham gia bao gdm:

+ Béo cao tong hop
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+ Bdo cdo timg phong
+ Chimg nhdn tham gia chuong trinh.
4.3.3. Phy luc va biéu miu

STT Tén phu lye, biéu miu

| Phiéu dang ky tham gia chuong trinh

2 Ké hoach nam, ké hoach vong ngoai kiém
3 Bao cédo so b
4 Bdo cdo timg phong

5 Bio cdo tong hop

6 Chimg nhdn tham gia chuong trinh

4.3.4. Ho so

- Liru hd so toan bd qué trinh thire hién bao gdm céc bidu miu da dién théng tin,
dir liéu gbe in tir méy, so dd mau... & dang vin ban hofic dién tir

- Théi gian luru tdi thiéu 05 ndm

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thye hién quy trinh k§ thuét

- Miu ding & san xuat khéng dii s6 luong va chét ligng.

- Sinh phim bj nhiém.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ki thuit

Mau khong dat yéu cau vé do dong nhat va on dinh.

5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuat

Phin tich két qua: Sai s6 trong nhap liéu, nhdm Ian hodc thiéu thong tin trong béo
cdo cua don vi tham gia....

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Céc ky thudt xét nghiem khi thyc hi¢n tudn thu theo ding quy dinh kiém sodt
chdt rong cua tirng ky thudt thue hién.

- Pd dong nhét dat yéu cau mdi giri mau cho cde don vi tham gia
- Cac nguyén vit liéu trude khi dua vao sir dung cin duge kiém tra chit lugng.
- Céc trang thiét bi duge bao dudng dinh ky va trong thoi han hiéu chudn.

- Diéu kién moi trudng ciia PTN phai duge theo dai nhiét d§ hang ngay va trong
g161 han cho phép.

7. TAI LIEU THAM KHAO

Jur
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- TCVN ISO/IEC 17043:2011, Panh gi4 sy phit hop — Yéu ciu chung ddi vai thu
nghiém thanh thao.

- ISO/IEC 17043:2023, Conformity assessment - General requirements for the
competence of proficiency testing providers.

- Tai liéu dio tao vé xfy dung churong trinh Ngoai kiém ctia NRL. Ue.
- Huéng dan sir dung sinh pham ELISA

- Théng tu 86 53/2017/TT-BYT quy dinh thoi han bao quén hé so, tai liéu chuyén
mén nghiép vu nganh y té ban hanh ngay 29/12/2017.
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Quy trinh ky thuit dich vu s6 259:
CUNG CAP CHUONG TRINH NGOAI KIEM HUYET THANH HQC
CHAN POAN RUBELLA

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay mé ta cic hogt dong ciia qué trinh diéu phdi, sin xudt miu ngoai
kiem huyét thanh hoc chan dodn rubella.

1.2. Djnh nghia
[.2.1. Giai thich tir ngir

= Chuaong trinh ngoai kiém: Chuong trinh ngoai kiém tra do mdt don vi bén ngoai
la t6 chire de 1dp co vai trd trach nhiém trong viéc xdy dung va van hianh churong trinh
ngoai kiém tra — so sanh lién phong.

- Diéu phéi vién/Nhom diéu phdi: Mot hay nhiéu ¢4 nhan chju trach nhiém t chire
va quan ly moi hoat ddng lién quan trong viéc trién khai mdt chuong trinh ngoai kiém.

1.2.2. Tir viét tat

- EQA: External Quality Assurance (Chuong trinh danh gia chdt lugng tir bén
ngoai - churrong trinh ngoai kiém)

- SOP: Standard Operating Procedure (Quy trinh chudn)
- QLCL: Quan ly chat lugng

- QLKT: Quan ly ky thuat

- HDSD: Hudng din sir dung

1.3. Nguyén ly

Khong dp dung.

2. CHUAN BI

2.1. Nguéi thue hién

- Céc hoat ddng cung cap churong trinh ngoai kiém: Trinh dd dai hoce tr 1én khoi
nganh Khoa hoc su song, sirc khoe, hoac tuong duong; dugce dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d6 t6i thiéu 12/12, dwoe dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh pham, hoa chit

- Sinh pham ELISA rubella tirong tmg
- Nude cdt vo tring

- Dung dich bdo quin

'
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- Méu huyét tuong/huyét thanh
+ Mau 4m
+ Mau duong
Béo quan sinh phim, hoa chit theo ding hudng dan cia nha san XUAL.
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Tuyp ly tim 1.5 -2,0 mL nap xody
- Tuyp ly tdm 2 mL nip bt
- Ddu ¢on khong loe cac loai
- Pipet nhua céc loai, tiét tring
- Hop dung mau 90/100 vj tri
- Khéu trang y 1é
- Gang tay khong bdt cac kich ¢
- Gidy tham
- Khay lanh
- Méang nhua dung dung dich
- Ong dong 1000mL
- Gia dé tuyp.
- Micropipet cdc c&
- Trg pipet
- Da gel
- Thung xdp
- T1i nilon co khoa
- Nilon chdng va dap
- Hop dung carton dong gdi
- Nhin ctia boé miu
- Trang bi bao hd ca nhan
- Vit tir, hoa chat tiét trung, khtr nhiém PTN
- Vin phong pham: but, gidy, myc in, kep, ghim...
Béo quén vt tir theo ding hudng din chia nha san xuét.
2.3. Thiét bi
- My lic
- Lo say kho/moi hap tiét tring
- May ly tdm thudmg/may ly tam lanh

- T an toan sinh hoc
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- Tu lanh thudmg/ta lanh am
- May doc phién ELISA
- May rira phién ELISA
- May 1 phién ELISA

~ -Hg théng cde thiét bi viin phong: mdy tinh, mdy in, diéu hod, may barcode, phin
mem quan ly thong tin phang xét nghiém

2.4. Chuin bi d6i twgng thwe hién hojic miu bénh phidm
2.4.1. Chudn bi bénh nhan;

Khéng ap dung

2.4.2. Thu thdp va xir Iy mau ban dau

- Logi miu xét nghiém: mau huyét thanh.

- Liét ké dung cu ldy mau, chira mau, cdc budce thu thap, bio quan, vin chuyén
mau hofc vién dan dén quy trinh lay mau twong tmg.

- Tiéu chi chdp nhin miu: miu con da thé tich tir 500ul tré& 1én.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng ap dung

2.6. Thoi gian thue hién ky thudit

Téng sd ngay thuc hién 7 ngay (da bao gdm céc vi tri viée lam)
2.7. Dia diém thire hién k¥ thuit

Phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Tudn thii cac nguyén tic thie hanh an toan sinh hoc cp 2.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bude thye hién

4.1.1. Lap ké hoach

- Cén bd ¢6 tham quyén s& thao ludn v6i cde can b tham gia thue hién churong
trinh dé thiét ldp ké hoach thire hién trudce khi lap ké hoach.

- Ké hoach nam duge thiét 1ap ddu nam va dugc phé duyét boi nguoi o thim
quyén bao gom:

+ Muc tiéu va loai mau san xudt trong nim

+ Tiéu chi cdc don vi tham gia

+ Ngudoi chiu trach nhiém

+ Tén va dja chi cta nguéi ky hop dong néu cé
+ Danh sdch cdc don vi dir kién tham gia

1£ [ £
+ 80 b9 mau cung cap trong nim

) L%
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+ Théi gian cho timg dot cung cdp
+ Thé tich mAu cén str dung
+ Céc huéng din va chi tiét thiét ké bo miu

- Ké hoach vong ngoai kiém: duge xy dung trude khi trién khai mdi dot cung cép

, bao gom to61 thiéu cdc noi dung:

+ Thiét ké mau

+ Khung théi gian cho quy trinh

+ Thoi han cta churong trinh

+ Thé tich va s6 lrong mau yéu cau cho timg loai miu
4.1.2. Pang ky tham gia

- Théng béo chuong trinh va Biéu mau ding ky tham gia s& duge givi dén cdc don

- Thu thap ding ky va cdp nhdt vao danh sach tham gia, gdn ma riéng biét cho timg

don vi

- Kiém tra lugng mau trong ngan hing mau, néu miu chua ¢6 sin hojc thicu so

véi lugng can thi can ¢6 ké hoach bd sung mdu (thu thdp hofic mua mau

- Soan hgp dong va giri Imrp ﬁ{mg dén cac don vi dang ky tham gia, thuong thio

va hoan thién cdc hop dong ngoai kiém.

4.1.3. Chuén bj ngin hang mau

- Dua vio két qua xét nghiém phat hién [gM rubella, lwra chon cac mau vao ngin

hang mau theo tiéu chi:

+  Thé tich cdn lai trong mdi miu >0,5mL

+ Miu khong bi tan huyét, von cuc, lipid héa, nhiém khuén

- Miu sau do6 duoge phén vio cac nhom

+ Mau am tinh vai IgM rubella, duong tinh véi mét s6 tac nhan khac

+ Mau durong tinh yéu IgM rubella

+ Mau duong tinh trung binh I1gM rubella

+ Miu duong tinh manh IgM rubella

- Kiém tra lai két qua cac mau bing 2 bo sinh phdm véi 2 nguyén |y khdc nhau
4.1.4, San xudt méu

- Lay mdu tir ngan hang véi thé tich yéu ciu cho dot san xudt

- Téng thé tich méu cho san xuit bao gém lwong mau gui di, lugn g mau hao hut

trong qua trinh sin xudt: ly tim tach huyét lhﬂ.nhf'huyel twong, qua trinh 6n dinh, thim
dinh mau, klem tra tinh ddng nhdt. Téng lwgng mau chudn bi cho mdi mau nén du thém
khoang 10% sb don vi tham gia.

- Ghi chép lai toan bd qua trinh lay mau khéi ngan hiang vao ho so.
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- Vidu tinh thé tich miu: Thé tich mau = (s6 miu dy kién cia bd mau x s6 bo ( b
thue giri + s6 _phong gui kiém tra 6n dinh + 3O bo gitr tai NIHE + 56 bo dir phong trong
trudmg hop can str dung ) x 500ul/méu x s6 mau cin giri x 15% hao phi

o Ghi chép diy du hd so cac bude thue hién cia cic cong doan ddi véi timg loai
méu.

4.1.5. Péanh gia chit lugng miu
- Lua chon ngdu nhién téi thiéu 10 tuyp ciia méi mau dé kiém tra d ddng nhit

- Tiéu chuén danh gid dé dﬁno nhit; Cdc mau duge coi la d{mg nhat néu két qua
clia tit cé céc lo chia tir ciing | méu déu cho két qua tuong dong. Néu miu khong dong
nhdt, loai bé cdc Tuyp dd chia va san xuat lai.

- Mdi vong, chon tc_)l t]_ucu 2 bj Enau piri dén nhimg don vi & xa nhét (hodc vén
chuyén kho khan nhat) dé kiém tra d6 6n dinh.

- Huémg din cho don vi tham gia khi nhan cac mau ddnh gid dg én dinh
- Tiép nhin cde mau danh gia do dn dinh va thyc hién dénh gia.

- Tiéu chudn danh gia tinh dn dinh: Két qua xét nghiém (dinh tinh) cua cac by mau
phai tuong dbng. Néu két qua khéng trong dong tirc 13 bd mau khong on dinh thi s&
khong tién hanh phén tich két qué ctia vong Ngoai kiém do.

4.1.6. Péng gbi mau

- Céng van thong bao vice gui mau s¢ duoe giti dén cac phong thi nghiém thanh
vién it nhat mét tuan trude khi giri mau panel.

- Mau sau khi duoce chia ra ﬂng & duogc phén chia va dan nhin theo ma hoa mau
duge quy dinh.

- Day nip éng nghiém, kiém tra do khit ciia nip dng nghiém sau khi déng.

- Néu chi tiét cach mau duge dong vao hdp, cich kiém soat chdt luong khi déng
adi.

- Pdng goi méu cling véi cong van théng bao, huwdng dan b6 miu va biéu mau
hudng din nhap két qua. Tit ci duge bo vao phong bi ¢6 dan sin dia chi noi nhén va noi

giri,
4.1.7. Giri miu dén cac don vi

- Sau khi hoan tit toan bd miu v biéu miu duge déng goi trong phong bi thi can
b dwoe phin cong sé danh dau vao danh sach giri mau va doi chicu tén dom vi nhan vai
danh sich giri mau.

- Bo miu duge giri kém vai hudng din sir dung bd méu.

- Péng cdc biéu tugng an toan sinh hoc 1én phong bi giri méu,

- Déi sodt vai bén vén chuyén va chét s6 lugng

4.1.8. Cac don vi tham gia thyc hién xét nghiém va nhip két qui

- Céc don vi thyue hién theo ding huéng din ctia nha cung ¢dp. nhép cdc két qua

phan hoi cho don vi to chire chuong trinh ngoai kiém.
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4.1.9. Khir nhiém va xir ly méu
- Khit nhidm khu vire lam viée va trang thiét bi sau xét nghiém
- Xur ly rée thai: Thuc hién phan loai va xir 1y chit thai ldy nhiém theo quy dinh,

- Tuan thii cdc nguyén tic khir nhiém va xit 1y chét thai phong xét nghiém theo Sé
tay An toan cua don vi.

4.2. Nhan dinh két qua

- Sau khi két thic ngay phin hoi két qua cia cac don vi, giri bdo cdo so bd cho cic
don vi tham gia.

- C4n bd duoc phan cong tién hanh phén tich dir liéu theo cdc dau myc yéu cau.

- Liét k& cdc chi s8 s& dua vao bio céo phan hdi cho cdc don vi.

- Néu céc cich danh gia két qua phii hop va khong phit hgp véi céce sinh phim sir
dung va véi timg loai miu cu thé,

4.3. Tra két qua va lwu triv hd so

4.3.1. Bao cao 50 bo

- QLKT va biéu phéi vién tong hop va soan thao bédo cdo so b, Lanh dao don vi
phé duyét bao cdo so bé.

- Sau khi két thiic ngay phan hoi két qua cia cde don vi, trong vong 1 tlmng bao
cdo so bo vé két qua ctia chwrong trinh dugce g dén cac don vi tham gia (néu can).

4.3.2. Bio cdo két qua

- Piéu phoi vién va QLKT s& chudn bi cic ban béo c4o cudi cling bao gém béo cao
theo timg don vi ("Béo cdo két qua Ngoai kiém") va bdo cdo cho toan b cac don vi
tham gia ("Béo cdo tong hop chuong trinh Ngoai kiém") dé t6m tit toan bd théng tin vé
vong Ngoai kiém va két qua thye hién cia cée don vi tham gia.

- Biéu phai vién giri ban bdo cdo cho cdc chuyén gia tw vin dé gop vy (qua emml}
Céc gdp y cua chuyén gia tu van sé& duge can b didu phdi va QLKT xem xét va chinh
stra, bd sung néu phu hop.

- Sau khi hoan tat, Lanh don vi s& phé duyét cde bin béo edo nay cing vaoi chimg
chi tham gia chuong trinh.

- Nhién vién chuong trinh sé giri cho don vi tham gia qua email, buu dign va dién
ho so "Phicu theo dai tra két qua Ngoai kiém".

- Moi phan héi tir cic don vi tham gia sau khi nhdn duge bdo cdo s€ duge nhan
vién chuong trinh tiép nhén. tong hop va xar ly.

- Trucrng hop phat hi¢n sai sot trong cdc ban bdo cdo da ban hanh, chuong trinh
phai ¢6 théng bdo hét hiéu luc cia cdc ban bdo céo cu vi thu hoi lai (néu o thé) truéde
khi sira ddi va ban hanh ban bao cao mdi. Ban bdo cdo sia doi phai co ma s6 riéng, vién
dan téi bdo cdo gde, ghi rd dy 13 bao cdo sua doi va ly do sira doi.

- Céc bdo cdo két qua dugc giri dén céc don vi tham gia bao gom:

+ Bdo cdo tong hop
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+ Béo cdo timg phong
+ Chirng nhédn tham gia chuwrong trinh.

4.3.3. Phu lyc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu méu

1 Phiéu dang ky tham gia chuong trinh

2 K& hoach nim, ké hoach vong ngoai kiém

3 Bao cdo so bo

4 Bdo cdo timg phong

5 Bio cdo tong hop
6 Chirng nhdn tham gia chuong trinh
4.3.4. Ho so

- Luu hd so toan bd qua trinh thye hién bao gbm cdc biéu mau di dién thong tin,
dir liéu goe in tir may, so dé mau... & dang vin ban hodc dién tr

- Thosi gian huu t6i thiéu 05 ndm

5.NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwdce khi thwe hién quy trinh k¥ thuit

- Miu diing dé san xudt khong da s6 lwong va chét lugng,
- Sinh phdm bj nhiém.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuit

- Mau khong dat yéu ciu vé dd déng nhit va én dinh.
5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuat

- Phan tich két qua: Sai sd trong nhap liéu, nhdm ldn hogc thiéu théng tin trong bdo
cao cua don vi tham gia....

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Céc k¥ thudt xét nghiém khi thuc hién tudn thi theo ding quy dinh kiém soat
chat luong cua tirng ky thuat thye hién.

- Do déng nhdt dat yéu cdu méi giri mau cho cic don vj tham gia
- Céc nguyén vit liéu trude khi dua vao sir dung cin duge kiém tra chét lugng.
- Céc trang thiét bi duoc bao dudng dinh ky va trong thiri han higu chuén.

- Piéu kién méi truong ciia PTN phai duge theo di nhiét dé hing ngiy va trong
2161 han cho phép.

Jud
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7. TAI LIEU THAM KHAO
- TCVN ISO/IEC 17043:2011, Dénh gi4 sur phit hop — Yéu ciu chung doi véi thu

nghié¢m thanh thao.

- ISO/IEC 17043:2023, Conformity assessment - General requirements for the
competence of proficiency testing providers.

- Tai liéu dédo tao v& xay dung chrrong trinh Ngoai kiém ctia NRL, Uk,
- Huéng dén sir dung sinh pham ELISA

- Théng tir s& 53/2017/TT-BYT quy dinh thai han bio quin hd so, tii liéu chuyén
mén nghiép vu nganh y té ban hanh ngay 29/12/2017.
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Quy trinh ki thuit dich vu sé 260:
CUNG CAP CHUONG TRINH NGOAI KIEM HUYET THANH HOC
CHAN DOAN SOT XUAT HUYET DENGUE

1. PAI CUONG
I.1. Mue dich

QLry trinh nay mo ta cac hoat dong cua qua trinh diéu phdi, san xudt miu ngoai
kiém huyét thanh hoc chdn dodn sét xudt huyét Dengue.

1.2. Pinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

- Chuwong trinh ngogi kiém: Chuong trinh ngnal kiém tra do mot don vi bén ngodi
4 th chire doc 1ap cd vai tro trach nhiém trong viée xdy dung va vin hanh chuong trinh
ngoai kiém tra — so sénh lién phong.

- Diéu phdi vien/Nhém diéu phdi: Mot hay nhiéu ca nhan chiu trich nhiém 6
chire va quan ly moi hoat dng lién quan trong viée trién khai mot chwong trinh ngoai
kiem.

1.2.2. Tir viét tat

- EQA: Chuong trinh danh gia chat lugng tir bén ngoai (chirong trinh ngoai kiém)

- SOP: Quy trinh chuin

- QLCL: Quén ly chét luong

- QLKT: Quan ly ky thudt

- HDSD: Huéng din sir dung

- STAT: 86 tay An toan Phong thi nghiém

1.3. Nguyén ly

Khoéng ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Nguéi thue hién

- Cac hoat dong cung csi\p chuong trinh ngoai kiém: Trinh dd dai hoc tre 1én khoi
nganh Khoa hoc sy song, sire khoe, hodc twong duong; dugce dao tao vé quy trinh chuyén
maon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh dg téi thiéu 12/12, duge dao tao vé& quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tu tiéu hao:
2.2.1.  Nguyén vit liéu co ban cho san xuit:

- Giing tay c6 bdt tan cic kich cd

- Khéu trang y té /
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- Tuyp 1,5 mL tiét tring
- Ong lru méu 2 mL ¢6 ndp xody chiu duoc nhiét dé am sau
- Tuyp 0,5 mL (ndp xody, c6 O-ring) di tiét tring
- C}ng 5-20 mL
- Hép lou mau 80-100 vi tri chiu duge nhiét
- Ong ly tim
- Mang loc/Gidy loc
- Diu cbn (tip) cdc loai 100 plL, 200 ul: 1000 pL
- Micropipet (10-1000 pL)
- Pipet phén chia
- Tr¢ pipet
- Pipet nhua
- Nhén in Barcode + muc
- Gify lau phong xét nghiém
- Nudre cét 2 lin
- Trang bi bao hd cd nhédn
- Vit tu, héa chdt tiét triing, khir nhiém PTN
- Viin phong phim: but, gidy, mue in, kep, ghim...
2.2.2. Nguyén vat liéu dic tht cho san XUt
- Sinh phim ELISA
- Sinh phdm nhanh
- Chat tiét khuan (Proclin 300)
- Mau huyét twong/huyét thanh
+Mau dm
+Mau duong
2.2.3. Nguyén vit liéu cho dong g6i mau:
- Ti nilon ¢6 khoa
- Nilon chéng va dap
- Hop dung carton dong goi
- Bing dinh
- Nhin cua bo mau
2.3. Thiét bi
- Tt lanh -80°C
- Th lanh 2°C-8°C



2479
- Tt an toan sinh hoc cdp 11
- Méy 6n nhiét
- May khudy tir, con tir
- May bom
- Méy tinh
- Méy in
- Mdy in nhin (barcode)
- May vortex
- Dong ho do thoi gian
- May ly tam
- Hé théng may ELISA (mdy doc, mdy rira, mdy 1)
- Noi hép
2.4. Chudn bi déi twong thue hién hodic miu bénh phim
- Loai miu: huyét tuong, huyét thanh.
2.5. Phiéu ding ky tham gia
- P]_]iéu dang ky tham gia chuong trinh ngoai kiém dam bao du cdc thong tin cin
thiet.
2.6. Thai gian thiyre hién ky thuét

- Thoi gian tir khi 1dp ké hoach vong dén khi ban hanh béo céo ong hop vong
ngoai kiem: 6 thang

2.7. Dia diém thyc hién k§ thudt

- MAu durge san xuit, dénh gia tai phong xét nghiém.

- Nhap liéw. phan tich, bao cao két qua tai khu vire van phong.
3. AN TOAN

- Tudn thi nguyén tic thye hanh an toan sinh hoc cip 11

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Céc budc thuc hién

4.1.1. Lap ké hoach

- Cdn b6 co tham quyén sé& thao luan véi cdc cin bd tham gia thyue hién chuong
trinh dé thiét lap ké hoach thuc hién trirée khi lip ké hoach.

- Ké hoach nam duoc thiét 1dp dau nam va duoc phé duyét boi ngudi co tham
quyén bao gom:

+Muc tiéu va loai mau san xuat trong ndm
+Tiéu chi cdc dom vi tham gia

+Ngudi chiu trach nhiém

Y
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+Tén va dia chi eta nguoi ky hop dong néu cé

+Danh sach c4c don vi du kién tham gia

+86 bd méu cung cp trong nim

+Théi gian cho timg dgt cung cip

+Thé tich mau cén sir dung

+Cée hudng din va chi tiét thiét ké bo miu

- K& hoach vong ngoai kiém: duge xay dung trudce khi trién khai méi dot cung cip

méu, bao gom tHi thiéu cdc ndi dung;

+Thiét ké miu

+ Khung théi gian cho quy trinh

+ Thai han cia chuong trinh

+ Thé tich va s6 hrgng mau yéu cau cho timg loai miu

4.1.2. Ding ky tham gia

- Thong bdo chuong trinh va Biéu miu ding ky tham gia sé dugc gt dén cac don
Vi.

- Thu thip dang ky va c¢dp nhét vao danh sach tham gia, gan ma riéng biét cho timg
don vi.

- Kiém tra lugng mau trong ngin hang mau, néu miu chua cé sin hoic thiéu so
vai lugng edn thi cin ¢6 ké hoach bd sung mau (thu thap hoic mua miu)

- Soan hop dong va giri hop d(:gng dén cac don vi dang ky tham gia, thuong thao
va hodn thién cdc hop dong ngoai kiem.

4.1.3.  San xudt miu va xac dinh dic tinh mau

- Thu thap mau huyét thanh/huyét twong 4m tinh va duong tinh véi khang thé
khéng vi riat Dengue

- Lé}r mAu tir ngdn hang véi thé tich yvéu ciu cho dot san xudt.

- Luu va bao quan mau va ho so lién quan dén mau

- Xde nhan dic tinh cde mau huyét thanh/ huyét twong bang 2 sinh pham thurong
mai khac nhau (1 sinh pham ELISA va | test nhanh).

- Nhin vién quéan Iy ngan hang mau cdp cho mdi miu mdt ma so duy nhat. Chia
mau vao cic Tuyp va ghi nhdn Tuyp chira cac théng tin sau: ma Tuyp mau, ngay chia
mau.

- Cac Tuyp mau duge xép vao hdp luu & nhiét dd -70£50C va cdp nhit thong tin
mau vao file co so dir licu. Binh ky 3 thang/lan sao luu co so dir li¢u cua ngan hang
mau.

- Khi mudn hiy miu (mdu bi nhiém, con thira sau rd déng 1in 2 v.v), nhan vién
quan ly ngin hang mau sé di¢n ho so va trinh cho diéu phai vién/QLKT phé duyét. Viée

o = . @ ~ - r 3¢ }‘ S -
huy mau phai tudn thu cac quy dinh vé an toan sinh hoc
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- Sau khi tdp hop di théng tin v% s lugng don vi tham gia mdi vong, QLK T/Cin
bd diéu phoi tinh todn tong thé tich mau cho san xuat bao gom:

+Lirgng mau giri di (bing thé tich miu x sé don vi tham gia);

+Lugng mau luu va dy trir trudmg hop phai giri lai mau cho don vi tham gia
(khoang 20% lwong mau gini di);

+Lugng miu kiém tra d§ dong nhét;

+Lurgng méu kiém tra do on dinh;

+Lugng miu hao hut trong qué trinh san xudt nhu ly tim, chia miu (35%).

- D6i chiéu véi co s dir liéu cia ngdn hang miu dé lya chon cic mdu phi hep
theo thé tich da tinh todn va ghi chép thong tin cac mau dugce lya chon.

- Trudmg hop khéng di heong mau, QLKT/ cén b diéu phoi cin lién hé dé thu
thip ngay mau bo sung.

- Chudn bji mau: Lfiy cac mau dd lua chon ra khoéi ti 4m sdu, dat vio khay inox,
lam tan mau

- Ly tim madu.

- Diing pipet aid hit nhe nhang phan dung dich trong sang Tuyp mdi.

- Kiém tra lai dic tinh cdc mau bing 01 sinh phdm thwong mai (ELISA hodc test
nhanh).

- Néu thé tich ctia mt mau tir ngan hang mau khong du, ¢6 thé can phai hon cac
mau khéc nhau dé thu durgc di thé tich mau cho san xuat.

- Tién hanh pha loang mdu hogc mu hon dweng tinh. Xdc dinh néng d§ khang thé
ctia méu duong tinh bang 1 kit ELISA thuqng mai va 1 test nhanh. Tir két qua chuan do,
lua chon dd pha lodng phu hop sao cho mau 1a duong tinh & ca 2 ky thuat da lam.

- Sau khi da chon dirge do pha lodng thich hgp, pha loAng mau dwang tinh bang
mau huyét thanh am tinh.

- Kiém tra lai dc tinh mau sau pha loﬁnlg héﬂg test nhanh. Néu két qua khéng phu
hop, s€ kiém tra lai bang ky thuat ELISA. Ncu ket qua van khong phu hop thi can tinh
todn lai dé bo sung thém Iuwong mau (duong tinh hodc 4m tinh) dén khi ndo két qua 1a
phli hop méi chuyén sang bude tiép theo.

- Cho chit diét khudn dé dat ndng dd cudi cung va lic déu tai nhiét va thai gian
phtt hop.

- MAu sau khi tron déu s& duoc chia ra cac Tuyp 0.5mL (nﬁp xoay, co O-ring) da
tiét tring voi luong thé tich da xdc dinh trong ké hoach vong

- Luru ¥ khi chia mau phai tuin tha cic nguyén tic sau:

+Thyre hién trong tt an toan sinh hoc;

+Chia mdu dm tinh r6i méi dén miu duong tinh;

+Tai méi thai diém chi duoe chia mot miu, dé wrdnh nhim 1dn gitra cdec miu:

- Day chat nép Tuyp va .\;ép vao cac hop trong ung da dan nhan

/

Sud - i
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- Chon mét s6 méu dé kiém tra tinh ddng nhit ciia méu chia.

4.1.4. Danh gia chit lugng méu

a. Ddnh gid do dong nhat

- Lya chon ngau nhién ti thiéu 10 tuyp ciia mdi mau dé kiém tra do déng nhit

- Sau d6 ding mot sinh phdm thuong mai dé xét nghiém cac Tuyp da lua chon.
Mbi mau s& duoce Lip lai 2 lan,

- Tiéu chudn danh gia dd dong nhit: Cdc mau duge coi 14 déng nhét néu két qué
clia tit ca céc lo chia tir ciing 1 mau dcu cho két qua twong dong. Néu mau khéng dong
nhat, loai bé cde Tuyp da chia va san xuét lai.

b.  Ddnh gid tinh 6n dinh

- Méi vong, chon toi thiéu 2 bd mau giri dén nhimg don vi & xa nhat (hoac vin
chuycn khé khin nhit) dé kiém tra do o on dinh.

- Hurdmg din cho don vi tham gia khi nhén cdc mau déanh gid do 6n dinh

- Tiép nhan cdc miu danh gia dd n dinh dé thuc hién danh gia.

- Tuong (mg véi d6 dé lam doi chimg, s0 lugng by miu twong ty duge luu tai
phong xét nghiém cua Chuong trinh trong diéu kién bdo quan quy dinh ctia b mau.

- Sau ngdy déng vong, cdc bd mau s& ciing duge danh gid sir dung 02 sinh phim
thuong mai (1 ELISA va 1 test nhanh).

- Tiéu chuin dénh gid tinh & on dinh: Két qué xét nghi¢m (dinh tinh) cua cac bo mau

phai trong déng. Néu két qua khong tirong dbng tirc 12 bd mau khong on dinh thi s&
khéng tién hanh phan tich két qua ctia vong Ngoai kiém dé.

- Chuyén cdc hdp nay sang khu vire dén nhan dé dén nhan cho mdi Tuyp .

- Céc bd mau Ngoai kiém du phong thay thé, cac mau Ngoai klem dur lai s€ duoc
bdo quan & nhiét do pha hop. dén ]1et thoi gian phan hoi vé béo cdo téng hop két qua
chuong trinh ctia cde don vi rdi chuyén vio ti dm bio quén tdi thiéu 1 nam.

- Ghi chép ddy dii hd so cde bude thue hién cta cic cong doan dbi voi timg loai
mal.

4.1.5. Déng gbi mau

qn - " ", ] = i £ [ 3 I3 & -

- Cong vin thong bao viée gii mau sé duoc gui dén cac phong thi nghiém thanh

vién it nhat mot tuan trude khi giri mau panel.
5 . - £ - - . - r P = v ks

- Mau sau khi duge chia ra ong s€ duge phan chia va dan nhin theo ma hoa mau
dugc quy dinh.

- Pay nip éng nghiém, kiém tra do khit clia nip ong nghiém sau khi dong.

- Néu chi tiét cach mau duge dong vao hép. cich kiém soat chat hrgng khi déng
20il.

- Pong g6i miu ciing vdi eong van thong bdo, hudng din bd miu va biéu mau
huéng din nhdp ket qua. Tat ca duge bo vao phong bi ¢o dan sin dia chi noi nhin va
noi g,
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4.1.6. Giri miu dén cdce don vi

- Sau khi hoan tit toan bo mau va biéu miu duge dmlg g0i trong phong bi thi cin
b& dugc phén cong s& danh diu vao danh séch giri mau va doi chiéu tén don vi nhén vii
danh sach giri mau.

- Bd mau duge giri kém véi hudng dan sir dung by méiu.

- Déng cic biéu twong an todn sinh hoc 1én phong bi gtri miu.
- D6 soat véi bén van chuyén va chét s6 hrong.

4.1.7. Tiép nhan két qua ctia cac don vi tham gia

- Cdc don vj thue hién xét nghiém theo diing huéng dén ctia nha cung cdp. nhdp
cac két qué phén hoi cho chuong trinh ngoai kiém. Cén bg ctia chuwong trinh ngoai kiém
tiép nhdn va xdc nhin két qué ciia cde don vi tham gia giri vé.

4.1.8. Nhap va kiém tra dir liéu

- Cén bd churong trinh nhin béo cdo tir cde don vi tham gia, kiém tra béo cdo dién
théng tin nhdn mau va nhap dir liéu (nhdp 2 lan).

- Sau khi két thiic nhap ligu, QLCL/QLKT kiém tra dir liéu da nhdp vi bdo cdo cia
cac don vi.

- Kiém tra két quéa cia don v; va lién hé, hd trg don vi tham gia nhén ra su khong
phti hop, diéu tra nguyén nhin géc ré.

4,1.9. Khir nhiém va xir Iy méau

- Khir nhiém Khu vye 1am vige va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy rac thai: Thuc hién phén loai va xir Iy chét thii ldy nhiém theo quy dinh.

- Tuén thii cde nguyén tic khir nhiém va xir 1y chit thai phong xét nghiém theo S&
tay An toan cua don vi.

4.2. Nhin dinh két qua

- Sau khi két thiic ngay phan hdi két qua cua cée don vi, giti bdo cdo so ba cho cdc
don vi tham gia.

- Cén b duge phan céng tién hanh phén tich dit liéu theo c4c diu muc yéu ciu.
- Liét ké cdc chi s6 s& dua vao bdo cdo phan hdi cho cac don vi.

- Néu cdc ciach danh gia két qua phi hop va khong phi hop vdi cdc sinh pham sir
dung va véi timg loai miu cu thé.

4.3. Tra két qua va luu trir hé so
4.3.1. Baocdoso bd

- QLKT va Diéu phdi vién tong hop va soan thio béo cdo so b, Lanh dao don vj
phé duyét bao cao so bo.

- Sau khi két thic ngay phan hoi két qua cia ¢de don vi. trong vong 1 thang bao
cao so b vé két qua clia churong trinh duoc gt dén cdc don vi tham gia (néu can).

Yt
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43.2. Béo cdo két qua
- Diéu phm vién va QLK[ s& chudn bi cac ban bdo cdo cudi ciing bao gom bdo cdo
theo timg don vi ("Béo cdo két qua Ngoai kiém") va bao cdo cho toan bd cic don vi
tham gia ("Bdo cdo tong hop chuong tr inh Ngoai kiém") dé tom tit toan bo théng tin vé
vong Ngoai kiém va két qua thue hién cia ce don vi tham gia.

- Diéu phéi vién gl.n ban bédo cdo cho cac chuyén gia tu véin dé gop ¥ (qua email).
Céc gop y cua chuyén gia tu vin s& duge can bo diéu phdi va QLKT xem xét va chinh
sira, bd sung néu phit hop.

- Sau khi hoan tit, Lanh don vi s& phé duyét cdc bin bdo cdo nay cing voi chimg
chi tham gia chuong trinh.

- Nhan vién chuong trinh s& giri cho don vi tham gia qua email, buu dién va dién
ho so "Phicu theo dai tra két qua Ngoai kiém",

- Moi phan hoi tir cde don vi tham gia sau khi nhin dugce bdo cdo s& duge nhén
vién chuong trinh tiép nhan, tong hop va xir ly.

- Trudmg hop phét hién sai s6t trong cdc ban bao céo da ban hanh, chuwong trinh
phéi c6 thong bio hét hiéu lve eha cdc ban bdo cdo cii va thu héi lai (neu co the} trudc
khi sira ddi va ban hanh bin bdo cdo mdi. Ban bdo cdo sira ddi phai co ma s0 riéng, vién
din t6i bdo cdo gbe, ghi rd ddy 12 bao cdo stra dbi va ly do sira doi.

- C4c béo cdo két qua duge giri dén cdc don vi tham gia bao gbm:
+Bdo cdo téng hop

+Bdo cdo timg phong

+Chimg nhén tham gia chuong trinh.

4.3.3. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu lyc, biéu miu

1. | Phiéu ding ky tham gia chirong trinh

2. | Ké hoach niam, ké hoach vong ngoai kiém

3. | Bdo cdo so b

4, | Bao cao timg phong

5. | B4o cdo téng hop

6. | Chimg nhdn tham gia chuong trinh

434. Hdso

- Lu‘u hd so toan bo qua trinh thye hién bao gnm cdc biéu méu da dién thong tin,
dir licu Eoc in {r may, so do mau... o dang van ban hodc dién tr

- Théi gian luu téi thiéu 05 nam.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwde khi thye hién quy trinh ky thuit
- Miu diing dé san xudt khong du sd lugng va chit lugng.

- Sinh pham bi nhiém.

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thudt
Mau khéng dat yéu céu vé do dong nhdt va én dinh.
5.3. Sau qui trinh thue hién k¥ thudat

Phin tich két qua: Sai s6 trong nhap liéu, nhim 14n hodc thiéu théng tin trong béo
cdo cta don vi tham gia....

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

- Cac ky thuat xét nghi¢ém khi thye hi¢n tuan thu theo ding quy dinh kiém soat
chat luong cia timg ky thudt thue hién.

-bo déng nhat dat yéu ciu mdi giri mau cho cde don vi tham gia
- Céc nguyén vit liéu trude khi dira vao sir dung cdn durge kiém tra chit lrong,
- Céc trang thiét bj duge bao dudng dinh ky va trong thisi han hi¢u chudn.

- Diéu kién méi tredong cia PTN phai duge theo dai nhiét do hing ngdy va trong
gidi han cho phép.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- TCVN ISO/IEC 17043:2011, Danh gia sir phi hgp — Yéu ciu chung d6i v6i thir
nghiém thanh thao.

- ISO/MMEC 17043:2023, Conformity assessment - General requirements for the
competence of proficiency testing providers.

-ISO 13528: 2015: Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison

- Tai liéu dao tao vé xdy dumg chuong trinh Ngoai kiém ctia NRL, Uc.

fud o
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sb 261:
CUNG CAP CHUONG TRINH NGOAI KIEM
VI KHUAN GAY BENH PUONG RUQT

1. PAI CUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh nay mo ta cic hoat dong ciia qué trinh diéu phdi, san xudt miu ngoai
kiém vi khuin gay bénh dudémg rudt.

1.2. Dinh nghia
1.2.1.  Giai thich tir nglt

= Chwong trinh ngogi kiém: Chuong trinh ngoai kiém tra do mot don vi bén ngodi
1a to chirc ddc ldp ¢6 vai trd trach nhiém trong viée xdy dung va vin hanh chuong frinh
ngoai kiém tra— so sdnh lién phong.

- Didu phéi vién/Nhém diéu phdi: Mot hay nhiéu ci nhan chiu trach nhiém t6
chirc va quin Iy moi hoat dong lién quan trong vige trién khai mgt chwong trinh ngoai
kiém.

1.2.2.  Tirviét tit

- EQA: Chuong trinh ddnh gi4 chdt lugng tir bén ngoai.(chuong trinh ngoai kiém)
- HDSD: Huéng dan sir dung

1.3. Nguyén ly

Khéong ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngwii thue hién

- Cac hoat dong cung cap churong trinh ngoai kiém: Trinh d§ dai hoc tr¢ 1én khéi
nganh Khoa hgc su song, stre khoe, hodc trong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh d6 ti thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vit tur

2.2.1. Nguyén vat liéu co ban cho san xuit:

- Giing tay y té

- Khéu trang

- Ong 5-20 mL

- Hop Twu méu luu méau 80-100 vi tri chiu duge nhiét
- fjng ly tAm

- Mang loe/Gidy loc
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- Didu c¢on 100puL, 200pL, 1000puL
- Micropipet cac loai: 10-1000uL
- Pipet phén chia
- Trg pipet
- Nhéan in Barcode + muc
- Gifly lau phong xét nghiém
- Con 90%, 70%
- Ong luu mau 2 mL ¢é nip xody chju duge nhiét dd dm siu
- Glycerol
- Dung cu nudi cdy vi khudn (dén cbn, que cdy...)
- Lam kinh, lamen.
- Trang bi bao ho ca nhan
- Vit tw, hoa chit tiét tring, khir nhiém PTN
- Vin phong phim: but, gidy, myc in, kep, ghim...
2.2.2. Nguyén vit liéu dic thd cho san xudt:
- Chung vi khuén chuén

- Méi trudng tang sinh: Nude pepton kiém, canh thang Selenit cysteine, canh thang
LB.

- Mai truong thach dia chon loc cho vi khuén dudmg rugt: TCBS, SS(XLD), Endo,
MC

- Céc dng méi trrmg xdc dinh tinh chat sinh héa (KIA, Manitol - Di dong, Urease
- Indol, LDC)

- Mai truong Basikov co duong Arabinose, Sucrose vi Mannose
- Thude thir Kowac

- Thuébe thir Oxydase

- Parafin

- Khéang huyét thanh ta dic hiéu da gia V. cholerae Ol va 0139 va don gia Ogawa
va Inaba

- Khang huyét thanh dic hiéu Salmonella

- Khéng huyét thanh dic hiéu Shigella

- Khéng huyét thanh dic hiéu E. coli.

- Sinh phﬁm PCR va cdc ¢iip moi xde dinh gen dic higu lodi, gen dée hue ...
2.2.3. Neuyén vit liéu cho dong goi mau:

- Thi nilon co khoa

- Nilon chéng va dép

%
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- Hop dung carton dong goi

- Biing dinh

- Nhén ctia bé mau

- Muc i nhan

- Mure in vin ban (Théng bdo, cong vin, hirdng din, bdo cdo)

- Gidy A4

- Ghim gidy

- Tui béng duc 16

- Khiin lau.

2.3. Thiét bi

- Tu lanh -80 °C

- T (2-8) °C

- Tt an toan sinh hoc cép I1

- May u nhiét.

- Tt 4m

- Pén ¢on

- Mdy khudy tir, con tir

- May tinh

- May in

- May in nhén (barcode)

- May vortex

- Béng ho do thoi gian

- May ly tdm

- Kinh hién vi

- N6i hép

- Hé thong may xét nghiém phu hop voi ki thudt thue hién: may ly tam, mdy u
nhiét, may dinh danh vi khuan, may tinh ban.

2.4. Chuén bi déi twgng thire hién hoZc miu bénh pham

Loai miu: Ching vi khudn

2.5. Phiéu diing ky tham gia

Phiéu ddng ky tham gia chuong trinh ngogi kiém dam béo di cdc théng tin edn

thiét

2.6. Thoi gian thyc hién ky thuit

Thaoi gian tir khi 14p ke hoach vong dén khi ban hanh bao cdo tong hgp vong ngoai
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kiém: 6 thing

2.7. Pia diém thuc hién ky thujt

- Mau durge san xuat, dénh gia tai phong xét nghiém.

- Nhap li¢u, phan tich, bao cdo két qua tai khu vire vin phong.

3. AN TOAN

Tuén thit nguyén téc thue hanh an toan sinh hoe cdp 1.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Céc bwée thue hién

4.1.1.  Lap ké hoach

- Cén b c6 thim quyén sé thao ludn vai cic can bd tham gia thye hién chuong

trinh dé thiét 1dp ké hoach thie hién trude khi lap ké hoach.

- Ké hoach nam duoc thiét 1dp ddu nam va duge phé duyét bdi ngudi cé thim

quyf‘:n bao gom:

+Muc tiéu va loai mau sin xudt trong nam

+Tiéu chi cac don vi tham gia

+Ngudi chiu trach nhiém

+Tén va dia chi ctia ngudi ky hop ddng néu c6

+Danh séch cac don vi du kién tham gia

+86 bd méu cung cdp trong nim

+Théi gian cho timg dot cung cip

+Thé tich méu cin sir dung

+Cde hudng din va chi tiét thiét ké bd miu

- Ké hoach vong ngoai kiém: duge xdy dung trude khi trien khai méi dot cung

cép miu, bao gém 16i thiéu cdc ndi dung:

VI.

+Thiét ké mau

+ Khung thdi gian cho quy trinh

+ Théi han cia chuong trinh

+ Thé tich va s6 luong méu yéu ciu cho timg loai mau
4.1.2. Ding ky tham gia

- Thong bio chwrong trinh va Biéu mau ding ky tham gia s& duge giri dén cdc don

- Thu thip dang k¥ va cdp nhdt vao danh sach tham gia, gidn ma riéng biét cho timg

don vi.

- Kiém tra lwong miu trong ngan hing miu, néu mau chua ¢6 san hodc thicu so

)
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véi lgng cdn thi cin co ké hoach bd sung mau (thu thip hodc mua mau).

- Soan hop dong va giti hop dong dén cac don vi ding ky tham gia, thuong thao
va hoan thién cdc hop ddng ngoai kiém.

4.1.3.  Sin xuit mau

- Ddu ndm/trurde mdi vong, diéu phm vién chuong trinh qe giri ké hoach san xudt
clia ndm va cia timg vong cho nhan vién quan Iy ngdn hang miu dé chii dong thu thép
du lrong méu.

- Méu sir dung trong chuong trinh la cac chung vi khudn chuan qm}c té droc mua
tr cde nha cung cdp s€ dugce kiém tra va cdy chuyén, va chia thanh nhiéu ng, cit vao ti
am dé dam bao da s6 lugng, sir dung lau dai,

- Sau khi nhén ching, nhin vién quan 1y ngan hang miu phéi luu lai toén bd cac
ho so lién quan.

- Ghi nhiin Tuyp chira cic thong tin sau: ma Tuyp mau, ngay chia mau.

- Moi chung chuin chi durge cly chuyén t6i da 5 lin ké tir lin nhén gmng dau tién
va déu phai kiém tra lai tinh chit sinh hod va d§ thudn ctia chiing sau mdi lan cdy chuyén.

- Cac ching chuén duge xép vao hop luu & nhiét dd phit hop.

- Chiing chudn sau khi duge xir 1y déng éng & tao thanh mau ngoai kiém. C6 méau
hén va mau don.

- Nhan vién quan Iy ngan hang mau cap cho mdi mau mdt ma so duy nhat. Nhan
vién quan ly ngin hang mau s¢& cdp nhat thong tin mau vao file co so dir licu.

- Pinh k¥ 3 thang/lan sao luu co sd dit liéu cia ngan hang mau.

- Khi ldy mau ra khoi ngan hang, nguai sir dung phai dién thong tin va trinh dicu
phdi vién hoic QLKT phé duyét.

- Khi mudn hity miu, nhan vién quén ly ngan hang méu s& dién hd so va trinh cho
diéu phéi vién/QLKT phé duyét. Viéc hiy mau phdi tudn thi cdc quy dinh vé an toan
sinh hoc.

a. Lwa chon mdu

- Sau khi tdp hop du théng tin vé s6 lugng don vi tham gia mdi vong, QLK T/ Cén
bo diéu phédi tinh todn tong thé tich méu cho sén xuét bao gém:

+lugng mau giri di (bing thé tich méu x s6 dom vi tham gia):

+lugng mau luu va di trir trudng hop phai giri lai mau cho don vi tham gia
(khodng 20% lugng mau giri di);

+lugng mau kiém tra dé dong nhit;
+lwgng mau kiém tra do on dinh;
+lwong mau hao hut trong qua trinh san xuat (35%).

- Doi chiéu voi co sé dir liéu clia ngdn hdnn mau de lra chon cac ching vi khudn
ody bénh va khong gy bénh phit hgp cho mdi lan san xuat mau ngoai kiém.

b.  Chuan bi mdu
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- Ldy cic ching vi khudn da Iya chon ra khoi ti 4m sdu, cdy chuyén sang méi
truromg dinh dudng. Kiém tra déc tinh chiing.

- Tang sinh miu trong canh thang LB

- Xdc dinh Iai ddc tinh sinh vit hdéa hoc cia cdc chiing chudn vi khudn theo thuong
quy nudi edy dinh danh cta phong thi nghiém Vi khuédn dudng rudt.

- M héa danh séch ching theo ké hoach san xudt cia tirng chirong trinh

- Cdc ching vi khuan sau khi da dugc klem tra, dép img du diéu kién cua ké hoach
san xuﬁt mau, tién hanh ca}f chuyén sang cdc ong moi truong lhach mém (méi truong
thach mém dugce cho céc dng cryoTuyp sdy tiét tring) dé tao bd mau ngoai kiém.

- Céac mau str dung ¢6 thé 12 mau don hodic miu tron.

- Méu sau khi tron déu s& duogc chia ra cic Gng thach mém vai sd luong da xac
dinh trong ké hoach vong

- Luru y khi chuén bi mau phai tudn thi cdc nguyén tic sau:

+Thue hién trong 1 an toan sinh hoc;

+Tai mdi thai diém chi duge chia mét mau, dé tranh nhdm 1dn giira cde miu.

- Pé trong tii &m 37 °C/24h dé kiém tra khé ning moc cta vi khudn.

- Sau khi di thoi gian, 14y cdc Gng miu dan nhan theo quy trinh "Dén nhin, déng
26i va vén chuyén mau Ngoai kiém.

- Dién théng tin qué trinh chudn bi miu vao biéu miu "Phiéu chia mau".

- Chon mdt s6 mau dé kiém tra tinh dong nhit rdi thie hién theo quy trinh "Kiém
tra tinh dong nhdt va 6n di

- Chuyén céc hop nay sang khu vye dan nhan dé dén nhan cho mdi Tuyp theo quy
trinh "Dén nhin, déng géi va vin chuyén médu Ngoai kiém".

- Cic bd mau Ngoai kiém du phong thay thé, céc mau Ngoai klem du lai s& duogc
bao quan & nhiét d6 phu hop dén hét thori gian phan hdi vé bdo cdo téng hop két qua
chuong trinh cia cdc don vi.

- Ghi chép déy di ho sa cac bude thue hién cla cdc cong doan ddi véi timg loai
mau.

4.1.4. Danh gia chit lugng miu
c. Ddnh gid dé dong nhat
- Lua chon ngdu nhién tdi thiéu 10 dng cia méi mau dé kiém tra do dong nhit

- Sau d6 thue hién dé xét nghiém véi cdc unu da lya chon. Moi miu sé duge lip
lai 2 lan.

- Tiéu chudn danh gid do dc-na nhét: Cac mau durgce coi la dnnﬂ nhat néu két qué
ctlia tit ca cde lo chia tir cing | mau déu cho két qua twong déng. Néu mau khong dong
nhat, loai bo cic Tuyp da chia va san xuat lai.

d. Ddnh gid tinh 6n dinh

- M&i vong. chon t6i thiéu 2 bd médu giri dén nhimg don vi & xa nhét (hodc vin

S o
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chuyén kho khan nhét) dé kiém tra dé 6n dinh.

- Huéng din cho don vi tham gia khi nhin cdc mu dédnh gid dd 6n dinh

- Tiép nhén cdc mau danh gia do 6n dinh dé thuce hién dénh gi.

- Tuong img voi do dé lam déi chimg, 56 lugng bé miu twong tur duge luu tai
phong xét nghiém ctia Chuong trinh trong diéu kién bao quan quy dinh cia bd mau.

= Sau ngay dong vong, cac bd mau s& ciing dugc thue hién xét nghiém dé danh gia
tinh 6n dinh.

- Tiéu chudn danh gid tinh 6n dinh: Két qua xét nghiém (dinh tinh) cia cdc bo mau
phéi twong déng. Néu két qua khong tuong ddng tic 12 bd miu khéng én dinh thi sé
khong tién hanh phén tich két qua cia vong Ngoai kiém do.

- Chuyén cdc hop nay sang khu vuc ddn nhin dé dan nhan cho mdi Tuyp .

- Cdc bd miu Ngoai kiém du phong thay thé, cic mdu Ngoai kxem dur lai s€ dugce
bao quan ¢ nhiét dé phi hop dén hét thoi gian phan hdi vé bio cdo tong hop két qua
chuong trinh cua cac don vi.

4.1.5. Poéng goi miu

- Céng vin théng bao viée giri miu s& duge giri dén cdc phong thi nghiém thanh
vién it nhit mot tudn trude khi gui mau panel.

- MAu sau khi dugc chia ra dng s& duge phin chia va dén nhan theo ma hoa méu
dugc quy dinh.

- Dy np éng nghiém, kiém tra d6 khit cia niip dng nghiém sau khi dong.

- Néu chi tiét cach mdu duge déng vao hdp, cach kiém sodt chat lugng khi dong

.

20l.

- Pong g6i mau cling véi cdng viin théng bao, hurdng darj bd mau va biéu mau
huo‘ng din nhap két qua. Tét ca dwge bo vao phong bi ¢é dan sin dia chi noi nhan va

noi gui.
4.1.6. Giri mau dén céac don vi

- Sau khi hoan tat toan b mau va hiéu mau duge déng goi trong phong bi thi cin
bé duge ph-:m umg s¢ danh déu vao danh sach giri mau va dbi chiéu tén don vi nhin véi
danh sich giri mau.

- B6 miu dugc giri kém voi huéng din sir dung bd mau,

- Déng cdc biéu trgng an toan sinh hoc 1én phong bi giri miu.
- Déi sodt v&i bén van chuyén va chét sb luong

4.1.7. Tiép nhin két qua ctia cdc don vi tham gia

- Cdc don vj thuc hién xét nghiém theo ding huadng din cia nha cung cap, nhap
cdc két qua phén hoi cho chuong trinh ngoai kiém. Can b cua chuwong trinh ngoai kiém
tlcp nhén va xdc nhan két qua ciia cic don vi tham gia g ve.

4.1.8. Nhap va kiém tra dir liéu

- Can bd chuong trinh nhédn bdo cdo tir cac don vi tham gia, kiém tra bdo cdo dién
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théng tin nhdn miu va nhap dir liéu (nhép 2 ldn).

- Sau khi két thuic nhap liéu, QLCL/QLKT kiém tra dit liéu dd nhap va bao cdo ctia
cdc don vi.

- Kiém tra két qua cua don vi va lién hé, hd trg don vi tham gia nhin ra s khéng
phi hop. diéu tra nguyén nhin gbe ré.

4.1.9.  Khir nhiém va xir Iy mau

- Khtr nhiém Khu vire 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir ly rac thai: Thye hién phan loai va xir ly chit thai ldy nhiém theo quy dinh.

- Tudn thu cée nguyén tac khir nhiém va xir Iy chét thai phong xét nghiém theo S6
tay An toan cua don vi.

4.2. Nhin dinh két qua

- Sau khi két thic ngay phan hdi két qua ciia cdc don vi, giri bdo cdo so bd cho céc
don vi tham gia.

- Cén b durge phin cong tién hanh phan tich dir liéu theo cic diu muc yéu cau.

- Liét ké cdc chi s6 s& dua vao bdo cdo phan héi cho cdc don vi.

- Néu cdc cach danh gia két qua phit hop va khong phit hgp véi cdc sinh phim sir
dung va v&i timg loai mau cu thé.

4.3. Tra két qua va luu trir ho so

4.3.1. Bao cao sobd

- QLKT va Diéu phdi vién tong hgp va soan thao bdo cdo so bd, Linh dao don vi
phé duyét bao cao so bo.

- Sau khi két thiic ngay phan hoi két qua cua cdc don vi, trong vong 1 thang bao
cdo sa bé vé két qua cia chirong trinh duge giri dén cac don vi tham gia (néu cin).

4.3.2. Bao cdo két qua

- Piéu phéi vién va QLKT s& chudin bi cdc ban bdo cdo cudi cung bao gdm bio cio
theo tirng don vi ("Bdo cdo két qua Ngoai kiém") va bdo cdo cho toan bo cac don vi
tham gia ("Béo cdo tong hop chuong trinh Ngoai kiém") dé tém tit toan bo thong tin vé
vong Ngoai kiém va két qua thyre hién ciia cic don vj tham gia.

- Diéu phéi vién gLn ban bdo céo cho cdc chuyén gia tr van dé gop v (qua email),
Cac gop y cia chuyen gia tir van s& dugc can bd diéu phdi va QLKT xem xét va chinh

sira, bé sung néu phit hop.

- Sau khi hoan tit, Lanh don vi sé phé duyét cdc ban bdo cdo nay cling vdi chimg
chi tham gia chuong trinh.

- Nhén vién chuong trinh s& giri cho don vi tham gia qua email, buu dién va dién
ho so "Phieu theo doi tra ket qua Ngoai kiem".

- Moi phén héi tr cdc don vi tham gia sau khi nhin dugc bao cdo s€ duge nhan
vién chuong trinh tiép nhan, tong hop va xir ly.

- Trudng hgp phét hign sai sot trong cdc ban bdo cdo dd ban hanh. chuong trinh

Jr
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phai ¢ théng bao hét higu lyc cia cde ban bdo cdo ci va thu hoi lai (néu co thé) trude
khi stra doi va ban hanh bén bio cdo méi. Ban béo cdo stra doi phai co ma so riéng, vién
dan t&i bdo cdo goc, ghi rd diy 1a bdo cao sira doi va ly do sira doi.

- Céc bio cao két qua dirge giri dén cde don vi tham gia bao gdm:
+Béo cdo tong hop

+Bdo cdo timg phong

+Chumg nhan tham gia chuong trinh.

4.3.3. Phu luc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

1. | Phiéu ding ky tham gia chuong trinh

2. | Ké hoach nam. ké hoach vong ngoai kiém

3. | Bdo cdo so b

4. | Béo cdo timg phong

5. | Bédo cdo tong hop

6. | Chirng nhdn tham gia chuong trinh

43.4. Hoso

- Luu hd so toan bd qué trinh thire hién bao gém cdc biéu mau da dién thong tin,
di¥ liéu gdce in tir méy, so d6 mau... ¢ dang van ban hoac di¢n ur

- Thivi gian luu toi thiéu 05 nam.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
.1. Truwde khi thue hién quy trinh Ky thuit

wn

- Mdu dung dé san xudt khong du 56 lirgng va chét lugng.
- Sinh pham bi nhiém.

5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuit

- Méu khéng dat yéu ciu vé do ddng nhét va 6n dinh.

5.3. Sau qua trinh thye hién k§ thuit

- Phén tich két qua: Sai s6 trong nhap liéu, nhdm 1in hodc thiéu thong tin trong béo
cdo cla don vi tham gia....

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

- Cdc k¥ thudt xét nghiém khi thue hién tudn thi theo ding quy dinh kiém soat
chat lugng cua tirng k¥ thudt thue hién.

- D6 dbng nhét dat véu ciu méi giri mau cho cac don vi tham gia

- Cac nguyén vdt liéu trude khi dua vao su dung can durgc kiém tra chat lugng.
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- Cdc trang thiét bi duoe bao dudng dinh ky va trong thai han hiéu chudn.

- Diéu kién moi truong ctia PTN phai dugc theo ddi nhiét dé hang ngay va trong
gidi han cho phép.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- TCVN ISO/IEC 17043:2011, Danh gié su phit hop — Yéu ciu chung dbi véi thir
nghiém thanh thao.

- ISO/IEC 17043:2023. Conformity assessment - General requirements for the
competence of proficiency testing providers.

-ISO 13528: 2015: Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 262:
CUNG CAP CHUONG TRINH SO SANH LIEN PHONG (PT)
XET NGHIEM DEM TE BAO LT-CD4/CD8

1. DAI CUONG
1.1. Muyc dich

Hudng din céc budc chudn bi bd mau chudn thir nghiém thanh thao cho xét nghiém
dém té bao LT-CD4/CD8 va t6 chire thure hién churong trinh.

1.2. Pinh nghia

1.2.1.  Gidi thich tir ngir

Khong ap dung

1.2.2.  Tirviét tit

PT: Proficiency testing — Chwong trinh thir nghiém thanh thao

1.3. Nguyén ly

- B mau chudn gom 2 mau véi mirc nong d € bio LT-CD4 binh thuéng va thép
s& dugc giri dén cac PXN tham gia churong trinh

- Dénh gia két qua da trén két qua nhom Lham.chiéu hodc tham chiéu theo két qua
xdc dinh dic tinh mau tr Phong xét nghiém dat chuan cua don vi td chirc chuong trinh

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thye hién

- Thu thép, ¢6 dinh méu, chuan bj b panel, déng gdi, vin chuyén mau: Trinh d6
dai hoc trg Ién khéi nganh Khoa hoc su song, sirc khoe, hodc twong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén mén.

- Lap ké hoach, dau moi lién hé, xdc dinh dic tinh mau danh gia déng nhét mau
nhén két qua va phan tich: Trinh dé sau dai hoc tré 1én khoi nganh Khoa hoc sy wmﬂF
strc khoe. hodc tuong duong

- Giam sat, diéu phdi toan bo ngudn lue — hoat déng, dinh gia két qua tcmg hep,
xir 1y céc tinh hudng phét sinh trong qué trinh té chire thyc hién, dam bao chit lugng
cho chuong trinh: Trinh d§ sau dai hoc tré 1€n khéi nganh Khoa hoc su bﬂt!E. sirc khoe,
hodc trong duong

= a 4 " . 7 5 AL ke - - A s -
- Tiét trang, khir nhiém: trinh d§ 61 thiéu 12/12, duge dao tao vE quy trinh chuyén
maon.

2.2. Vit tu:

2.2.1.  Sinh phim, hoa chit

- H3n hop khang thé don dong 4 mau huynh quang CD3/CD8/CD45/CD4
- Dung dich ly giai héng cau

- Chat hiéu chuan may
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- Dung dich dém chay mau
- Dung dich rira may
- Méu ndi kiém
- Hoa chit xét nghiém Cong thiie mdu
- Hoéa chét 6n dinh té bao
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Ong chifa hat tham chiéu cho xét nghiém dinh lugng té bio bach cdu
- Ong v tring, ndp vin chira mau - 2 mL
- Ong 5 mL diing chay may Flow cytometry
- (f)ng 50 mL, vo triing
- Ong chin khéng EDTA 10 mL
- Binh dung chit hai
- Kim budm G21
- Déy garo
- Bong con ldy méu
- Thiing véin chuyén ¢ dé gel, duge dan nhiin nguy hiém
- Khay dung éng miu
- Pau eén (tip) 100 pL
- Péu cén (tip) 1000 pL
- Giing tay khong bot, khau trang,
- Gidy thim khong soi
- Trang bi bao ho ca nhén
- Vat tur, héa chat tiét trang, khir nhiém PTN
- Viin phong phim: but, gidy, mye in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi
- May xét nghiém huyél hoc
- H¢ théng may do dong chay té bao it nhit 4 mau
- May ly tdm toc do cao
- Pipette
- T an toan sinh hoc cdp 11
- Miy ldc
- May vortex

- Tt lanh bdo quan sinh pham.
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2.4. Chuén bi déi twong thyre hién hoic miu bénh pham néu c6

Mau toan phfin duge chdng dong bing EDTA véi thé tich phit hop v&i bé mau san
xuat va danh gia chit luong.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu c¢é

Khong ap dung

2.6. Thoi gian thuwe hién ky thuit

Khéng ap dung

2.7. Dia diém thyre hién ky thuit

Phong x¢ét nghiém/don vi t6 chire chuong trinh thir nghiém d thanh thao
3. AN TOAN

- Thao tac k¥ thudt tién hanh trong ti thiét ké chuyén ding.
- C6 thé deo kinh khi tién hanh thir nghiém.

- C6 thé deo 2 ging tay khi md nap Tuyp .

- Thao tac hat nha diu cén nhe nhang.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Céc bude thue hién:

B& miu bao gdm 2 miic ndng do thip va binh thuong, méi miu chira 500 pl méu
s A ~ 2 - 1 . X
toan phin. Quy trinh chudn bj dugc tién hanh theo so do sau:

Xde dinh c& miu

Thu thap miu méu

|

San xuat mau ndi kidm

L 4

Dénh gid chat hrong mau: 4 dong
nhit, 46 6n dinh *

'

Thu thap ket qua va phén tich

I. Cée chi tiéu ddnh gid chit Iugng b miu véi mdi chi tiéu liy ngdu nhién 10%
trén tong s0 bd trong mai mé san xuat ciia mot 16 sdn xudt (10i thicu 10 bo mau).
4.2. Nhén dinh két qui

8é luong té bao lympho T-CD4 tuyét ddi trong cic mJﬁu' mau duge tinh theo cong
thire sau: S6 lugng T-CD4 (té bao/pl) = (% T-CD4 xtdng s6 t€ bao lympho )/(100%)
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4.2.1 Ddnh gid do ddng nhit

Mau duge danh gia ddng nhdt khi hé s6 bién thién cia két qua CV% < 0,25*TEa
= 6.25% (vGi TEa = 25%)

4.2.2 Banh gid d¢ dn dinh

Méu duge danh gid én dinh khi hé 6 bién thién cia két qua thip CV < 0,33*TEg
= 8.25% (vdi TEa =25 %)

4.3. Tri két qua va luu trir h3 sor

Ghi chép vao sb va cic biéy mdu lién quan dén quy trinh va lru trir hd so.

43.1.  Trakét qua

Khéng dp dyng

4.3.2.  Phy lue/biéu mau

Khéng ap dung

4.3.3. Luu trir hd so

Ghi chép vao sb va cdc bidy mau lién quan dén quy trinh va luu trit ho so,

5. NHUNG SAI SOT VA XU TR

- Toan b céc thao tic chuin bi mau va chudn dé miu cin thire hién trong i cdy
an toan sinh hoc,

- Lic déu éng mau trude khi thue hién,

- Khéng st dung mau da déng, tan huyét.

- Mau cin duge xir Iy ngay trong vong 48 gid,

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
6.1. Ngi kiem chit lrgng

_ = Chudn méy durgc thye hién 1 twan/lan. Hosc khi chay mdy dot xudt bing éng bi
chuan.

- Chay mau ngi kidm truée khi tidn hanh do miu.
6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong hoic kiém tra miy mi
Phong xét nghiém xdc dinh ddc tinh miu va ddnh gid déng nhit miu cia chirong

¥

trinh phai gham gia (6i thiéu 0] chuong trinh ngoai kiém hodc so sanh lién phong cho
chi tiéu trién khaj churong trinh thir nghiém dg thanh thao,

7. TAT LIEU THAM KHAO

- Quy trinh xdc dinh té bao lympho TCD4/TCDS trén hé l'héng mdy Facscanto []

- BGKH & CN TCVNISO/IEC 17043:201] - ISO/IEC 17043:2010 (2011), Péanh
gid su phi hop - yéu cdy chung déi véi thir nghiém thanh thgo,

- BO KH & CN TCVN $245:2009 - 1SO Guide 35:2006 (2009), Miu chudn -
nguyén tac chung va n guyén tac thong ké trong chimg nhén,

- Xétnghi¢m dém té bao lympho T CD4 trong diéu tri HIV/AIDS — B5 Y (&,

'f?m/ "7”/
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- Quyét dinh | 099/QD-BYT: Quy dinh didu kién thue hién va quan 1y chét lugng
xét nghiém dém 1€ bao T-CD4.

- The Harriet Lane Handbook, The Johns Hopkins Hospital, fifteenth edition,
George K. Siberry and Robert lannone, chapter 16, page 341, table 16.6, for Pediatric
CD4/CD8 reference ranges.

_ Textbook of Hematology, Shirlyn B. McKenzie, nd Edition, 1996, Table N,
page702.

-1SO 13528:2022 - Qtatistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 263:
CUNG CAP CHUONG TRINH SO SANH LIEN PHONG (PT)
CHO XET NGHIEM DINH TINH HBsAg

1. DAI CUONG

1.1. Muc dich

Huwéng din quy trinh chudn bi bo m Au chudn cho chuong trinh thir nghiém thanh
thao x¢t nghiém dinh tinh HBsAg va to chire thuc hién chuong trinh,

1.2. Pinh nghia

1.2.1.  Giai thich tir ngir

Khong dp dung

1.2.2.  Tirviét tat

Khéng dp dung

1.3. Nguyén ly

- Bo méu chuan gém 8 mu, bao gom mau dwong tinh va 4m tinh, s& duoc gui dén
cac PXN tham gia chuong trinh

- Déanh gia két qua dya trén két qua twong dong nhom phuong phap hodc tham
chiéu theo két qua xac dinh ddc tinh mau tir Phong xét nghiém dat chuén cua don vj t6

chire chuong trinh
2. CHUAN BI
2.1. Negwdi thuwe hién

- Thu thép, ¢é dinh mau, chuan b b panel, déng g6i, van chuyén mau: Trinh do
dai hoc trg Ién khéi nganh Khoa hoc su séng, sire khoe, hoic trrong duong: duge dao
tao vé quy trinh chuyén mon.

-Lap ké hoach, ddu méi lién hé, xde dinh ddc tinh mau, danh gia ﬂnng nhat mau.
nhan két qua va phan tich: Trinh d6 sau dai hoc trg 1én khéi nganh Khoa hoc sy song,
strc khoe, hodc trong duong

- Gidm sat, diéu phm toan b nguon lye — hnat dong, dinh gia két qua mng hop,
xir ly cace tinh hunng phét sinh trong qua trinh té chire thue hién, dam bao chat lugng
cho chuong trinh: Trinh da sau dai hoc trér 1én khéi nganh Khoa hoc su mng, stre khoe,

hodc tvong duong

- Tiét trung, khir nhiém: trinh 3 t4i thiéu 12/12, duge dio tao v& quy trinh chuyén
mén

2.2. Viit tu:

2.2.1.  Sinh phdm, hoa chat

- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém vit tr theo Sinh pham trén

e
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- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém vét (ur theo Sinh pham trén
mdy 2

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém vt lu theo Sinh pham trén
mdy 3

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém khiing dinh HBsAg
- Thach MH chira 5% maéu ciru

- Thach sabouraud

- Proclin

- Huyél trong dong lanh

2.2.2. Vit tr tiéu hao

- Nhéin chiu nhiét chuyén dung

- Cryotuyp 2 mL v6 tring

- Tuyp 50 mL dung dong goi mau

- Hop gidy 8 vi tri

- Kim budém 21G

- Tuyp ndp bit

- Thiing van chuyén mau lanh

- T ldy méu cé chat chén g déng

- Khiu trang y té

- Ging tay khong bdt cdc co

- Dung dich sat khudn tay

- Gidy thim, béng con...

- Trang bi bao hd cd nhin

- Vit tw, héa chét tiét tring. khir nhiém PTN
- Van phong pham: but, gidy, mye in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- May ly tdm lanh

-Ta-20°C

- T 4m

- Tt an toan sinh hoc cip 11

- Micropipet

- May lic

- Mdy khudy tir

- May vortex
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-3hé lhéng may mién dich tu dong khic nhau
2.4, Chuén bi déi twong thue hién hodic miu bé¢nh phim néu c¢é
Céc tii huyét trong da duoc xac dinh rd dic tinh mau.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghi¢m néu cé
Khong ap dung
2.6. Thai gian thye hién ky thudt
Khong dp dung
2.7. Dia diém thwe hién ky thuit
Phong xét nghiém/Pon vi to chire thire hién chuong trinh thir nghiém thanh thao
3. AN TOAN
- Thao téc ky thudt tién hanh trong t thiét ké chuyén dimng.
- C6 thé deo kinh khi tién hanh thir nghiém.
- C6 thé deo 2 gang tay khi mé nip Tuyp.
- Thao tdc hit nha dau con nhe nhang.
4, CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Céc buée thye hién:

B¢ panel bao g6m 8 mau (3 dm, 5 duong), mdi méu 500 pl. huyét thanh duge
chuan bi theo so do sau:

l: Cac chi tiéu danh gid chat lugng b mau vai mm chi tiéu ldy ngdu nhién 10%
trén tong 86 bo trong mdi mé san xuat cua mot 16 san xudt (tm thiéu 10 bd mau).
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Thu thip mau

l

I Nic dinh d4c tinh mAu

[ Xic dinh of min

Chuvén d6{ huyét trong
thanh huy#t thanh

Binh gid chit lrong miu: d§ déng nhit,
én dinh, v§ khudn
G miy, dinh gid dn
dinh miu

L4

Phiin tich ket qud, 0 lidu

4.2. Nhin dinh két qua
4.2.1. Kiém tra diic tinh méu

- Két qua xdc dinh dic tinh mau dya vao chi s6 S/CO, néu S/CO < 1.0 cho két qua
4m tinh va S/CO > 1,0 cho két qua dwong tinh. $/CO la gia tri cia mau thir so vdi ngudng
gidi han cho phép. Day la chi so dé phan biét gitra 4m tinh va duong tinh.

- C4c miu duong tinh duge khang dinh lai bang test khing dinh
4.2.2. Panh gia d6 dong nhit

Mau duge danh gid déng nhét khi so sinh bing phwong phap phdn tich phireng sai
one way ANOVA xem c6 su khae biét cd ¥ nghia thong ké véi d tin cdy 95% hay khong,

4.2.3. Panh gi4 do 6n dinh

MAu duge danh gid d on dinh cao khi d9 phén tan ket qué thip (CV% < 10%) va
diic tinh am, drong khang thay doi khi so sanh véi diém cat cia sinh pham.

4.2.4 Kiém tra tinh vo khuin

Miu duoe cdy trén thach MH 5% méu ciru va thach sabouraud cé chira
cloramphenicol dé kiém tra kha ning nhiém khudn, nam.

4.3. Tra két qud va huru trir hd so

Ghi chép vao sb va cdc biéu mau lién quan dén quy trinh va luu trir hd so,
43.1. Trakét qua

Khoéng dp dung
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4.3.2. Phu luc va biéu mau
Khong dp dung
4.3.3. Luu trir hd so
Ghi chép vao s va cde biéu mau lién quan dén quy trinh va luu triv ho so,
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

- Toan b cdc thao tac chudn bi miu va chudn do miu céin thyc hién trong ti ciy
an toan sinh hoc.

- Lic déu dng mau trude khi thye hién,

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1. Nji kiém chit lwong

Chay mau ndi kiém trirde khi tién hanh do miu.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong hofic kiém tra miu mu

Phong xét nghlem xdc dinh ddc tinh mau va dénh gia dong nhit mau ctia chuong
trinh phai tham gia t6i thiéu 01 churong trinh ngoai kiém hoic so sanh lién phong cho
chi tiéu trién khai chwong trinh thir nghiém dé thanh thao.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- By KH & CN TCVN ISO/IEC 17043:2011 - ISO/IEC 17043:2010 (2011), Péanh
gid sir phit hop - yéu ciu chung dbi véi thit nghiém thanh thao.

-Bo KH & CN TCVN 8245:2009 - [SO Guide 35:2006 (2009), Mdu chuan -

nguyén tic chung va nguyén tic thong ké trong chimg nhén.

- I1SO 13528:2022 - Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison.
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Quy trinh ky thuit dich vu so 264:
CUNG CAP CHUONG TRINH SO SANH LIEN PHONG (PT)
CHO XET NGHIEM DINH TiNH ANTI-HCV

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Huéng din quy trinh chudn bj bd mau chuén cho thir nghiém thanh thao xét nghiém
dinh tinh Anti-HCV va 16 chirc thue hién chuong trinh.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

Khdng ap dung

1.2.2.  Tirviét tit

PT: Proficiency testing — Chuong trinh thir nghiém thanh thao

1.3. Nguyén ly

- B6 méu chudn gdm & miu, bao gom miu duong tinh va dm tinh, s& duge giri dén
cac PXN tham gia churong trinh

- Pénh gid két qua dua trén két qua tuong dong nhém phuong phap hodc Iham
chiéu theo Lct qua xac dinh dic tinh mau tr Phong xét nghiém dat chuin ciia dom vi td
chirc chuong trinh.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thwe hién

- Thu thap. cu dinh mau, chudn bj b§ panel, déng goi, van chuyén miu: Trinh d8
dai hoe tré Ién khoi nganh Khoa hoc sy song, suc khoe, hodc wrong duong; duge dao
tao ve quy trinh chuyén mén.

-Lap ké hoach, dau mdi lién hé, xée dinh dic tinh mau, dinh gia ddng nhit 111au

nhin két qua va phan tich: Trinh dé sau dai hoc tré 1én khéi nganh Khoa hoce su song,
stre khoe, hode tuong duong

- Giam sat. diéu phél todn bd ngudn Iye — hoat dong, danh gid két qua tdng hop.
xtr ly cac tinh hudng phat sinh trong qud trinh to chirc thye hién, dam bao chit lwong
cho chuong trinh: Trinh dé sau dai hoc tré 1én khéi nganh Khoa hoe sur séng, sire khae,

hodc tuong duong

- Tiét triung, khir nhiém: trinh 49 t6i thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tu

2.2.1. Sinh pham, hoa chat

- Sinh pham xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vét tr theo Sinh phidm trén
may |
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- Sinh pham xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vt tu theo Sinh pham trén
may 2

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vat tur theo Sinh phim trén
may 3

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém khing dinh Anti HCV
- Thach MH chira 5% mau ciru

- Thach sabouraud

- Proclin

- Huyét tvong dong lanh

7.1.1. Vit tu tiéu hao

- Nhin chiu nhiét chuyén dung

- Cryotuyp 2 mL v triing

- Tuyp 50 mL diing déng géi mau

- Hop gidy 8 vi tri

- Kim buém 21G

- Tuyp ndp bit

- Thiing vin chuyén mau lanh

- Thi ldy mau c6 chit chéng déng

- Khiu trang y té

- Ging tay khong bot céc co

- Dung dich sit khuan tay

- Gidy thim, bong cdn...

- Trang bi bao ho ca nhan

- Vit tu, héa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Vén phong pham: but, gidy. muc in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- Maéy ly tim lanh

- Ta =20 °C

- Tit 4m

- Tt an toan sinh hoe ¢dp 11

- Pipette

- May lic

- May khudy tir

- May vortex
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- 3 hé théng may mién dich ty dong khac nhau
2.4. Chufn bj déi trgng thwe hi¢n hodc mau bénh phim néu c6
Céc tui huyét trong da duoe xée dinh rd dic tinh mau.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghigm néu 6
Khéng ap dung
2.6. Thai gian thue hién ky thuat
Khéng ap dung
2.7. Dia diém thwe hi¢n k§ thuit
Phéng, xét nghiém/Don vi t chire thue hién chuong trinh thir nghiém thanh thao
3. AN TOAN
- Thao tdc k¥ thudt tién hanh trong tu thiét ké chuyén dimg.
- C6 thé deo kinh khi tién hanh thir nghi¢m.
- C6 thé deo 2 gang tay khi ma ndp Tuyp.
- Thao tic hit nha ddu cén nhe nhang.
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1, Cac bwdc thye hién:

B¢ panel bao g0m & mau (3 dm., 5 duong), moi mau 500 pl huyét thanh dugc chudn
bi theo so do sau:

Tha thip min |

I

Xic &inh dic dnh miy

|

Mic dinh of miu l

Chuyén doi huvet rwong
thimh buvet thamnh

L

Dk gid chdr Teoms miu: 46 ding nhit
i Ginh, v khudn

Gid miu, dank gid in
dink miy

l

‘ Fhan tch k8o qua, =0 lsa

. Cac chi tiéu dénh gid chdt lugng bd miu véi mdi chi tiéu ldy ngdu nhién 10%
trén tong s6 bd trong mai mé san xuat ctia mot 16 san xudt (161 thi€u 10 by miu).
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4.2. Nhin dinh két qua
4.2.1. Kiém tra dic tinh mau

K&t qua xdc dinh dic tinh miu dua vao chi 56 S/CO, néu Sa’CO < 1,0 cho két qua
am tinh va $/CO > 1,0 cho két qué dwong tinh. §/CO 14 gid tri ctia mau thir so v&i ngudng
gidi han cho phép. Day la chi so dé phén biét giita m tinh va duong tinh.

Céc mau duong tinh duge khang dinh lai bang test khing dinh
4.2.2. Panh gi d6 dong nhat

Mau duge danh gid dong nhét khi so sanh bén'g phuong phap phan tich phurong sai
one way ANOVA xem c6 sur khéc biét cd y nghia thong ké véi dg tin ¢dy 95% hay khong.

4.2.3. Panh gid dé 6n dinh

Miu dwoc danh gia do 6n dinh cao khi do phén tén I-:et qua thép (CV% < 10%) va
dic tinh am, duong khong thay ddi khi so sanh véi diém cit cta sinh pham.

4.2.4. Kiém tra tinh v6 khudn

Miu dugc chy trén thach MH 5% madu ciu va thach sabouraud cé chira
cloramphenicol dé kiém tra kha nang nhiem khuan, nam.

4.3. Tra két qua va luru triv hé so

Ghi chép vao sb va cac biéu méu lién quan dén quy trinh va luu triv ho so.
43.1. Trakétqua

Khéng dp dung

4.3.2. Phy lyc va biéu mau

Khéng ap dung

4.3.3. Luu trit hd so

Ghi chép vao sé va cée biéu miu lién quan dén quy trinh va luu trit ho so.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

- Toan bd céc thao tac chuan bi mau va chuan do mau can thure hién trong ti cay
an toan sinh hoc.

- Lic déu éng mdu trude khi thire hién.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

6.1. Néi kiém chit lwgng

- Chay méu ndi kiém trude khi tién hinh do méu.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hodc kiém tra miu mu

Phong xét nghv;m xdc dinh dic tinh méiu va danh gid dong nhit mau ciia chuong
trinh phai tham gia t6i thi iéu 01 chuong trinh ngoai kiém hodc so sdnh lién phong cho
chi tiéu trién khai chuong trinh thir nghiém dé thanh thao.

7. TAI LIEU THAM KHAO
-B§ KH & CN TCVN ISO/IEC 17043:2011 - ISO/IEC 17043:2010 (2011), Pénh

o Y
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gid si phit hop - yéu cau chung déi véi thir nghiém thanh thao.
- B) KH & CN TCVN 8245:2009 - ISO Guide 35:2006 (2009), Miu chudn -
nguyén tic chung va nguyén tic théng ké trong chimg nhan.

- ISO 13528:2022 - Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison
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Quy trinh k§ thuit dich vu s6 265:
CUNG CAP CHUONG TRINH SO SANH LIEN PHONG (PT) PONG THOI
CHO XET NGHIEM PINH TiNH HBSAG VA ANTI-HCV

1. PAI CUONG

1.1. Mue dich

Huéng dan quy trinh chudn bi bd mau chudn cho thir nghiém thanh thao dong thoi
xét nghiém dinh tinh HBsAg va Anti-HCV va t6 chire trién khai chwong trinh

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giii thich tir ngir

Khong dp dung

1.2.2. Tirviét tat

PT: Proficiency testing — Chuong trinh thir nghiém thanh thao

1.3. Nguyén ly

- B6 mau chudn goém 8 mau, bao gbm miu dirong tinh va im tinh, sé dugc giri dén
cac PXN tham gia chuong trinh

- Danh gi1a két qua dua trén két qua tuong dong nhém phuong phap hogc tham
chiéu theo két qua xdc dinh dic tinh mau tir Phong xét nghiém dat chuén ciia don vi td

chire churong trinh

2. CHUAN BJ

2.1. Ngudi thye hién

- Thu thép, cé dinh mdu, chudn bi b panel, dong gdi, vin chuyén miu: Trinh dé
dai hoc tré [én khoi nganh Khoa hoc sur song, sire khoe, hodc twong duong: duge dao
tao vé quy trinh chuyén maon.

- Lép ké hoach, diu mdi lién hé, xdc dinh dic tinh mau, ddnh gia dong nhat mau

nhan két qua va phan tich: Trinh dé sau dai hoc tré 1én khoi nganh Khoa hoe su séng,
stre khoe, hode tuong duong

- Giam sét, diéu phdi toan bd ngudn hre — hoat dong, dénh gid két qua tcrng haop,
xir Iy ede tinh huéng phét sinh trong qué trinh t6 chire thyc hign, ddm bao chét lugng
cho chuong trinh: Trinh do sau dai lmc trér 18n khdéi n ganh Khoa hoc sur sng, stre khoe,

hodc twong duong

- Tiét trang, khor nhidm: trinh d6 t6i thiéu 12/12, duge dao tao vé quy trinh chuyén
mon,

2.2. Vit tur:

2.2.1. Sinh phim, ho4 chat

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém viét tu theo Sinh phim trén

A "4
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- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém vat tw theo Sinh pham trén
may 2

- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém HBsAg di kém vt tw theo Sinh pham trén
may 3

- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém khang dinh HBsAg

- Sinh phiam xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vt tu theo Sinh phim trén
may 1

- Sinh phim xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vét tr theo Sinh phim trén
may 2

- Sinh pham xét nghiém xét nghiém Anti HCV di kém vét tu theo Sinh phim trén
may 3

- Sinh phdm xét nghiém xét nghiém khéng dinh Anti HCV
- Thach MH chirta 5% mdu ciru

- Thach sabouraud

- Proclin

- Huyét trong dong lanh

2.2.2. Vit tur tiéu hao

- Nhin chiu nhiét chuyén dung

- Cryotuyp 2 mL vo tring

- Tuyp 50 mL ding déng g6i mau

- Hop gidy 8 vi tri

- Kim budm 21G

- Tuyp nép bt

- Thing van chuyén mau lanh

- Tii Jdy mau 6 cht chdng dong

- Khéu trang y té

- Giing tay khong bot cic ¢

- Dung dich sét khuin tay

- Gidy thdm, bong con. ..

- Trang bj bdo ho cd nhéin

- Vit tu, héa chdt tiét tring. khit nhiém PTN
- Van phong phdm: but, gidy, muc in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- May ly tdm lanh

-Ta -20°C
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- Tt dm
- T an toan sinh hoc cép 11
- Micropipet:
- May lic
- May khudy tir
- May vortex
- 3 hé théng may mién dich tr dong khac nhau
2.4. Chuiin bi déi twong thuwe hién hodc miu bénh phim néu cé
Céc tii huyét tuong da duoe xdc dinh rd dic tinh méu.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu cé
Khéng ap dung
2.6. Thoi gian thuc hién ky thuét
Khéng dp dung
2.7. Dia diém thye hién ky thuit
Phong xét nghiém/Pon vi td chire thue hién chuong trinh thir nghiém thanh thao
3. AN TOAN
- Thao tac ky thudt tién hanh trong ti thiét ké chuyén ding.
- Cé thé deo kinh khi tién hanh thir nghiém.
- CA thé deo 2 ging tay khi m& nip Tuyp .
- Thao téc hit nha ddu con nhe nhang.
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Céc bude thye hién:

B§ panel bao gdm 8 médu (3 dm, 5 duong), mdi mau 500 ul huyét thanh duoc chudn
bi theo so do sau:

o fu
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T thip man

¥ic dinh dic Enh miu

|§{é|:|1inhcﬁ‘n'&u

ChL.':;én aal hl_.l}-'ét fuong

l

Branh gid chit lirgng miy: 49 d4ng nhit,
o dinh, vd khudn !
Git miy, danh gid on

diah md

l

| Phin tich k8t qud, 56 lifu |

ke Cac chi tiéu danh gla chét hrgng b méu véi mm chi tiéu ldy ngdu nhién 10%
trén tong 36 bo trong moi mé san xudt ciia mét 16 san xudt (t6i thiéu 10 bd mau).

4.2. Nhin dinh két qui
4.2.1. Kiém tra dic tinh mau

- Két qua xac dinh dic tinh mau dya vio chi sé 8/CO, néu S/CO < 1,0 cho két qua
am tinh va S/CO > 1,0 cho két qua dwong tinh. §/CO la gid tri cua mau thir so véi ngudng
giGi han cho phép. Day la chi s6 dé phan bit gitra m tinh va duong tinh.

- Cac mau duong tinh dwge khing dinh lai bing test khing dinh
4.2.2. Danh gia do déng nhét

Mau duge ddnh gid déng nhat khi so sanh bang phuong phap phéin tich phuong sai
one way ANOVA xem c6 su khac biét co ¥ nghia thong ké voi dd tin cdy 95% hay khong.

4.2.3. Panh gia do on dinh

Miu duge danh gia do on dinh cao khi 46 phén tan ]u:t qué thép (CV% < 10%) va
dédc tinh dm, duong khdong thay d6i khi so sanh véi diém cit cia sinh pham.

4.2.4. Kiém tra tinh vo khuan

Miéu duoe Lay trén thach MH 5% mdu ciru va thach sabouraud co chia
cloramphenicol dé kiém tra kha nang nhiém khudn, ndm.

4.3. Tra két qua va luu triv hd so

Ghi chép vao s6 va cic biéu mdu lién quan dén quy trinh va luu tri ho so.
4.3.1. Trakét qua

Khong dp dung
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4.3.2.  Phu luc va biéu méu
Khéng dp dung
4.33. Luu trit hd so
Ghi chép vao sb va cdc biéu miu lién quan dén quy trinh va Iuu trir ho so.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

- Toan bd cic thao tde chudn bi mau va chudn dd miu cin thue hién trong tu cé‘iy
an toan sinh hoc.

- Lic déu dng mdu trude khi thue hién.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Néi kiém chit lrong

- Chay mau noi kiém trude khi tién hanh do mau.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hojic kiém tra miu mi

Phong xét nghiém xac dinh déc tinh méu va dénh gid dong nhit mau cia chuong
trinh phai tham gia t6i thiéu 01 chwrong trinh ngoai kiém hoic so sénh lién phong cho
chi tiéu trién khai chuong trinh thir nghiém do thanh thao.

7. TAI LIEU THAM KHAO
-B& KH & CN TCVN ISO/IEC 17043:2011 - ISO/EC 17043:2010 (2011), Pédnh
gid su phit hop - yéu ciu chung déi vi thir nghiém thanh thao.

- B6 KH & CN TCVN 8245:2009 - ISO Guide 35:2006 (2009), Miu chuén -
nguyén tdc chung va nguyén tac thong ké trong chirmg nhdén.

- ISO 13528:2022 - Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison

W
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 266:
HIEU CHUAN MICROPIPET

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudng dan phuong phép? phuong tién, diéu kién hiéu chuan, trinh
tu, tinh todn xa ly két qua hiéu chudn 1mcr0p1 ipet nhim dam bao viée hi¢u chudn ludn

duoc thue hién theo mot cich thong nhit.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

Khéi lugng quy wée: gid tri quy ude ciia két qua can trong khong khi. Khéi lugng
quy wée la khdi lwong cia qua cdn chudn cd khéi lwong riéng 8.000 kg/m® duge cin
trong khéng khi tai 20 °C ¢6 khoi lugng riéng 1,2 kg/m?’.

1.2.2. Tir viét tat

- KDbBbD: Khong dam bao do

- Min: Gid tri thip nhit

- Max: Gia tri cao nhat

1.3. Nguyén Iy

Nguyén Iy ctia viée hi¢u chudn micropipet (dung tich) théng qua chudn Khoi
lugng cua lugng nude cat ma micropipet do hut dirge, tir d6 xéc dinh cédc sai 50 ngdu
nhién, sai 86 hé théng, dong thai cong bo do khong dam bao do (KDBD).

2. CHUAN BI

2.1.  Nguwdi thue hién

~ Kiém tra, llép nhén thiét bi, chudn bi may, bao dudng, hiéu chudn, thir nghiém

thiét bi: Trinh dé cao cizmg trév 16n khoi nganh Khoa hoc tw nhién, K§ LhuaL Cong nghé
k¥ thuat, Khoa hoc su séng, sire khoe hodc twong duong: duge dao tao vé quy trinh

chuyén man.

~ Tinh todn, phién gidi, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d0 dai hoc ré 1én
khéi nganh Khoa hoc tu nhién, Ky thuat, Cong ngh¢ ky thugt, Khoa hoc sir sdng, sirc
khée hodc twong dwong; diroe dao tao vé quy trinh chuyén mén.

— Tiét tring, khir nhidm: trinh do tbi thiéu 12/12, drge dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

2.2. Vittr
2.2.1. Sinh phdm, hoa chét
Khong dp dung
2.2.2. Vit tir tiéu hao
- Cdn 70%.
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Pédu con (tip) c6 loc, tiét trimg (céc ¢d)
Nutdre cit 2 lin,
Gel chuyén dung
Ging tay khong bot tan cée kich ¢
Gidy tham, bong con,...
Trang bj bao h¢ cé nhén
Vit tur, héa chit tiét tring, khir nhiém PTN
Vin phong phém: buit, giéy, mure in, kep, ghim...

Béo quén vit tr theo ding hudng din ctia nha sén xudt.

2.3.

2.4.

Thiét bj

B¢ qui cin E2 hodc trong duong

Cén dién tir 6 s6 1&

Cén dién tr 5 s6 1&

Thiét bi do nhiét do, do am, ap suét holic twong duong
Nhiét ké do nurée hodc twong duong

Chuin bi d6i trgng thye hién hodc miu

2.4.1. Chudn bi miu va tiép nhan

Loai mau: cic loai micropipet ¢6 dung tich dén 1mL.
Kiém tra tinh trang hoat dong cia mau trude khi tiép nhan.

Sau khi tiép nhan mau cin djt cdc micropipet vao phong hiéu chudn i thiéu

12h trude khi tién hanh hiéu chuan.

- N . ¥ F
2.4.2. Xac dinh mire hiéu chuédn

Xdc dinh mire hiéu chudn: néu micropipet ¢ 1 mitc dung tich thi tién hanh

hiéu chudn & dung tich danh nghia dé. Trong truong hop micropipet c6 nhiéu mirc (c6
thang do) thi tién hanh hiéu chuan tai it nhéit 3 mire: Min, Max va trung binh.

Truwéng hop khach hang yéu cdu cic mire cu thé thi hiéu chudn theo yéu céu

ciia khach hang va khong qua 3 mire déi véi mét lan hidu chuan.

2.4.3. Xdc dinh chudn sir dung

- Xic dinh str dung cén phu hop:

+ Néu micropipet ¢6 dung tich danh nghia < 20 uLthi phdi sit dung cén 6 so 1€,

+ Néu micropipette ¢6 dung tich danh nghia > 20 uL thi nén sir dung cin 5 s6

le.

2.3,

Phiéu chi dinh hiéu chudn

Khéng dp dung.

.



2518
2.6. Thoi gian thie hién ky thuit
S& thai gian dé thue hién quy trinh (dd bao gdm tit ¢ cdc vi tri cong viée): 18
gidy
2.7. Dia diém thire hién ky thuit

e o i T A S Boged “
I'ai phong hiéu chuan cé cac yéu cau vé dicu kién nhu sau;

+ Nhiét do méi trrong va nhiét do nude ct tir 18 °C dén 25 °C.
+ D6 4m méi trudng (d0 dm khong khi trong phong hiéu chudn) khang qua 70%

+ Sirthay ddi nhiét do ciia nudre cit trong qud trinh thyc hién mot phép do khong
duge vugt qua 0,2 °C.

+ Su thay doi caa nhiét do méi trong khong duge vuot qud 1 °C trong 1 gior
va chénh léch nhiét 46 ctia nudc cat va mai truomg khong duge vuot qua 2 °C

3. AN TOAN

Tudn tht nguyén tic thie hanh an todn sinh hoc. an toan lao ddng, an todan dién
tuong tng voi cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic budée thue hién

4.1.1. Thue hién k¥ thudt

~ Thue hién tai khu vue danh riéng cho viéc hiéu chuén micropipet.
- Tai mdi mirc dung tich, thyc hién hi¢u chuan theo 11 buée sau:

+ Budce 1: Xde dinh t6 hgp céc qua can chudn sao cho khéi lugng cia chiing
twong duong véi khdi hrgng chit long cén can;

+ Budc 2: Dt tu hop qua can lén can (da c6 binh mng) vi doc gia tri chi thi cua
cin Ir (mg), sau dé bo 6 hop qua cin dﬁ dat thém ra khoi cén va dua s6 chi ciia can vé
"0": Lip lai 5 l4n v ghi vAo quan tric gdc;

+ Bude 3: Lip diu tip vao micropipet. Liy nude cit vio micropipet va x4 5 lan;
+ Bude 4: Dua 56 chi ctia cin vé “0™;
+ Bude 5: Thay ddu c¢on méi. Lay nude cit vao micropipet;

+ Bude 6: XA nudc cat tir micropipet vao binh can. Chér can 6n dinh va doc sd
chi cua can If (mg);

+ Buoe 7: Do nhiét do cua nudce cat tai binh chira tw (°C), nhiét do maéi truong
ta (°C). do dm khong khi (%RH) va dp suét khi quvén P(hPa);

+ Bude 8: Lap lai t6i thidu 5 ldn cdc bude tir 6 dén 7.
+ Budc 9: Tinh todn sai sé hé thdng (xem muc 10.2.3.5) tir ¢dc két qua trén

+ Bude 10: Néu két qua sai s6 hé théng dat, tiép tuc hidu chuin véi ede muc
con lai elia Micropipet. Néu két qua sai s6 hé thong khong dat va Micropipet khong cho
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phép hiéu chinh/khéng thé hiéu chinh thém thi tién hanh hiéu chuin tiép véi cde mie
coOn lai cua pipet.

+ Budc 11: Néu két qua sai s6 hé théng khong dat va Micropipet cho phep hi¢u
chinh thi tién hanh hiéu chinh Ir;u theo hudmg dan cia nha sin xuét. Sau mdi ldn hiéu
chinh thi ldp lai céc bude tir 3 dén 10 trén.

~  Sau khi hiéu chuin day dii cac mire dung tich thi chuyén sang budc tinh toan
va cap gidy chimg nhan hiéu chuan trén may tinh.

4.1.2. Tinh todn do KDBD
a) Tinh khéi lieong riéng ciia niede cat
Khéi lwong riéng cia nude cit pw (kg/m?) duoe xdc dinh theo cong thite:

1={]["I (tw)]
~ Trong do:
+ a’ = 9,9985308 x 102 kg/m3;
T a4 = 6,326930 x 102 (°C)' ke/m’;
T a,=-8,523829 x 107 (°C)? ke/m’:
+

2
tad
Il

6,943248 x 10 (°C)? kg/m’;

+ dy =-3,821216 x 1077 (°C)* kg/m’.

b) Tinh khoi hromg riéng cia khong khi

- Khéi lugng riéng ciia khong khi pa (kg/m?) duge xée dinh theo cong thire:

_ kg P katatky)
L ta+273,15

- Trong do:

P: 4p sudt khi quyén, hPa;

¢: d am trong doi, %RH;

ta: nhiét do khéng khi:

ki =0,34844 (kg/m?) - (°C/hPa);
ks =-0,00252 (kg/m?);

ks =0,020582 (kg/m?) - °C

¢} Tinh hé 5o can

4

+ o+ o+ o+ o+

— Hé s6 can tai lin do thir i Kewi duge xée dinh theo cong thire:

mg
Kewmi = T
ri
- Trong dé:
+ me: khoi lwgng quy ude clia to hop qua cin, mg ;

Yl
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+ Ii: 6 chi ctia cn khi cén td hop qua can tai lan do tha i, mg.

- Hé sd can Kew duoe xdc dinh theo cong thire:

- Trong dé n la sé 1an do.
d) Tinh dung tich chudn

—  Dung tich ctia micropipet quy vé nhiét d¢ tiéu chuan Vt0 (mL) duoce x4c dinh

cho méi 1in do theo cong thirc:

1—La
= Kew — ps
pw 1-La
Pw
- Trong do:
s I;: s6 chi cia can khi cdn nurde cdt, mg;
t o P=12 kg
P, =8000 kg/m’
T y: hé s gidn né khéi theo nhiét d ciia micropipet, °C”!
- tw: nhiét do cia nude cat, °C;

+ to: nhiét do tiéu chudn, °C,

— Sau khi bién doi toan hoc ta co:

I - K
Vo = 099985 L — . [1 —y - (8, — £o)]

Pw — Pa
e) Tinh sai 56 hé thong
- Vi dung tich ciia micropipet tai lan do thir i da qui vé nhiét do tiéu chuan
-V la gi4 trj trung binh cta céc Vi
- Saisohé 1]16ng e, ctia dung cu do thé tich duoe xéc dinh theo cdng thire:
e, =V -1
- Hoactilé phf‘m tram:
e; = 100(V — Vo) /V;
- Trong dé V, la thé tich thr duge chon
) Tinh sai $6 ngéu nhién

~ Sai 56 ngdu nhién S ctia dung cu do thé tich duge xac dinh theo cong thire:
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1 j n (v, —7)
bT —

nn—1)

— Sai s nglu nhién nay ciing c6 thé duoc tinh bing phin trim, CV, theo cong

L

T

CV =100 7

Vs
Vo
— Trong dé Vj, la thé tich danh dinh
g) Usdc hepng do KDBD
~ MG hinh todn hgc cia dung tich micropipet theo cong thire:

Vo= f(-[?; It s Kem: pwiPaitwsape)

- D§ KDBD téng hop ciia phép hiéu chudn dung tich micropipet duge xac dinh

theo cong thire:

mg .

U, = q‘Z(CE ' u—!z)

e Ui d§ KPBP chudn cua ude Iurong dau vio xi;

+ Trong dé:

o Ci: hé s nhay twong img véi ude lirong dau vao x;.
- DKBBD loai A

+ Do KDBD loai A, uy duge xdc dinh theo cong thire:

\fzzzx(mm -7)
Uy =

nn—-1)
+ Trong da:
e Vuwi: dung tich ctia micropipet tai lan do thir i, mL;
o V :gid tr trung binh ctia cdc Vigi mL
+ Hé sb nhay:
s c, =1

~- P6 KPBD ciia $6 chi ciia cin trude khi can

+ Do KPBD cua so chi cia can khi ¢dn nuée uif duge xdc dinh theo cong thire:

Uba

=7

+ Trong d6 Uss : d6 KDBD mé réng ciia cdn tir gidy chim nhéin hiéu chuén,

+ Haé s nhay:

Ju e
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__ 0,99985-Kcm

s [1=p={ty= to)]
Do KDBD khéi lirgng riéng cia mude

Do KPBD ciia khéi lwong riéng nude upw (kg/m’) duoe xac dinh theo cong

Spy \ A%
Up, = (utw'a) +'-3—'

e = 4a, - +3ay - t] + 20, t, +
W

Trong do:

un: D0 KDBD ctia phép xac dinh nhiét d nudc cat, °C;
Aw ; sai s0 cla cong thire, Aw =10 py .

Hé s6 nhay:

I_f : KCM

oot L=y (=)

Do KDBD ciia khéi rong riéng ciia khong khi

¢y, = —0,99985 -

Po KDBD ciia khdi lwong riéng nurde upa (kg/m3) duge xde dinh theo cong

ﬂz
R [P , 2 i -
upﬂ—Jcp-up+c¢-u¢+ﬂra-urﬂ+3

=t +27315
= 'JCZ ! Iﬂ + k3

‘=T +273,15
¢ (273,15 - ky—ks) —ky - P
a™ (t, +273,15)2

Cy

Trong do:
up: dd KDBD ciia phép do 4p suéit khi quyén, hPa ;
Uy: 40 KPBD ciia phép do do dm khing khi , % RH ;
u: do KDBD cua phép do nhiét dd méi truong, °C;
Aa: sai s6 ctia cong thite, Aq=10"4pa.
Hé 56 nhay:

I+ Koy
(pw — Pa)®
Do KPBD ciia hé so gidn nd khoi theo nhiét dé cia micropipet

c

5. = 0,99985 -

[1—y - (tw —to)]
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+ D3 KDBD ciia hé s6 gian nd khéi theo nhiét do ctia micropipet uy (°C™") duge
xéic dinh theo cong thire (hé sb gidn nd khéi theo nhiét do c¢d do chinh xédc +10%):

+ Heé s nhay:

LK
¢y = —0,99985 - L —=2 [t — 1]

W a
- P4 KDBD ciia nhiét dé nude cét
+ DO KDBD ciia nhiét dé nudce cdt 1a do khong dam bao cia phép xde dinh nhiét
d0 nudce cat ugy,
+ Hg¢ 50 nhay:
= —0,99985 . L=

th N Pw=Pa
- PO KDBD md rong
+ P66 KDPBD mo¢ rong U (mL) duge xédc dinh theo cong thire:
U=kwus

+ Trong d6 k: hé sd phi, k = 2 (g véi mirc dé tin cdy xéip xi 95%

Céc sb liéu duge ghi vao bién ban hiéu chuan va sé duge nhip vio may tinh
dé tinh toan dwa ra két qua.

4.1.3. Khir nhiém va xtr Iy mau
~  Khir nhiém Khu vue lam viée va trang thiét bj sau hiéu chuan
- Xur Iy réc thai: Thye hién phan loai va xir Iy chat thai Iy nhiém theo quy dinh

~ Thiét bi sau khi higu chudn dugc tra vé ché dj cii dit ban déu, dén tem va
ban giao lai cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Tuy theo yéu céu cia khach hang ¢6 thé céng bé sur pht hop ciia két qua hiéu
chuéan.

- Déi véi khach hang khéng c6 yéu cdu cu thé vé cich danh gid két qua hiéu
chudn thi str dung két qua tinh todn sai sé ngdu nhién v sai s6 hé thong dé so sanh véi
tiéu chuan 1SO 8655-2:2022.

4.3. Tra két qua va lwu trir ho so

4.3.1. Trakét qua

~ Nhdp két qua hiéu chudn vao biéu mau Giay chimg nhén hiéu chuén.

~  (Cén by duge phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hi¢u chun chinh
xac trude khi trinh lanh dao phé duyét.

— Ngudi co thim quyén phé duyét va chju trach nhiém vé két qua hiéu chuan.

B

= Trd két qua hi¢u chudn cho khach hing.
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4.3.2. Phy lyc va biéu mau
- Biéu miu Quan tric gﬁc
- Biéu miu Gidy chimg nhén hiéu chuén
4.33. Hoso
- Luu hé so toan bd qué trinh thue hién bao gdm cdc biéu mau da dién thong
tin, dit liéu gbe in tir may, so d6 mau... & dang vin ban hodc dién tir

~ Théi gian luu t6i thiéu 05 nam (hodc PTN ty quy dinh nhung khang it hon 5
nam)

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Truwée khi thue hi¢n ky thudt

- Kiém tra, tlep nhdn mau khong ky dan dén miu khong du didu kién dé thyre
hién. Cén théng bao ngay lai cho khach hang vé tinh trang va néu c6 sira chira, khic
phuc thi ciing cén sir dong ¥ ctia khach hang

— Théi gian dat miu dé on dinh nhiét d6, do dm chua da 12 gio. Can ch du
thdéi gian.

~ (Can dién tir chua dugc sdy mdy trude 30 phit. Cin chiy dil thoi gian
5.2. Trong qud trinh thyre hién k§ thuit

- Nhiét dd nuoc cit thay ddi vurgt qua 0,2 °C trong qua trinh thue hién. Ché
nhiét dd nudc cit on dinh va tién hanh thuc hién hiéu chuin lai.

— Nhigt 46 mai truong thay dbi virot qué 1 °C trong 1 gid. Diéu chinh hé thﬂng
didu hoa, ché nhiét 4o moi treong on dinh méi duge tién hanh thue hién hiéu chuin lai.

— Chénh léch nhiét d6 cia nudc cit va moi trucmg vurgt qué 2 °C. Diéu chinh
hé théng diéu hoa, chér nhiét dd méi trudng va nude cit 6n dinh méi dirge tién hanh thue
hién hiéu chudn lai.

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit

— Tinh todn sai két qua hiéu chuan. Can ¢6 ngudi kiém tra lai trude khi cung
cap két qua

- Ap dung sai mire danh gia. Can cé ngudi kiém tra lai trude khi cung cap két
qua

~ Tét ca cac sai sot xuat hién sau khi dd tra két qua cho khéch hang thi ngudi
dai dién phai chinh thire xin 16i, thu hai hoi két qua da tra va cung cap két qua ding lai
cho khach.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém

Khong ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai ki¢m/so sanh lién phong néu co.
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Quy trinh ky thuit dich vu s 267:
HIEU CHUAN TU NHIET

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay lmn'ng dan phuong phip, phuong tién, diéu kién hiéu chuin, trinh
tur, tinh todn x{r Iy két qua hiéu chudn ti nhiét nham dam béo viée hidu chudn ludn duge

thue hién theo mot cach thong nhét.
1.2. Pinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngtr

- T nhiét 1a thiét b sir dung dién dé gia nhiét hodc lam lanh khong khi khoang
lam viée ¢6 h¢ théng do va diéu khién nhiét d6 theo gia tri dat. Vi du: t lanh, ti dm, ti
sdy. ndi hdp ...

- Do ddng déu (3Tdd) duge xdc dinh la sai 1¢ch t6i da cia nhigt do & cae vi tri do
trong khéng gian sir dung cta thiét bj (theo tiéu chuan DIN EN 60068-3-5).

- D§ n dinh (8Tod) duoce xdce dinh tir sai 1éch nhiét dd theo thoi gian hiéu chudn.
1.2.2. Tirviét tat

- KBBB: Khong dam bao do
- Min: Gid tri thap nhat
- Max: Gid tri cao nhat

1.3. Nguyén ly

Nguyén ly sir dung cdc cam b]ﬂl‘l nhiét do c6 do chinh xde, cip chinh xéc t6t hon
ti nhiét dwoe hiéu chudn. Cac cdm hn:,n nay dugc dat trong moi truong nhiét do cua td
nhiét trong mét khoang thai gian nhét dinh sau khi t nhiét on dinh & nhiét do cai dat,
So sanh két qua eiia cac cam bién chuan nay voi cam bién nhiét d cta chinh ti nhiét dé
dua ra sai léch dung thoi tinh todn cong bd do KPBD.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thye hién

- Kiém tra, tiép nhdn thiét bi. chudn bi may, bao dudng, hiéu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh dd cao dinfr trd 1én khdi nganh Khoa hoc tr nhién, Ky thudt, Cong nghe
ky thuit, Khoa hoc sy séng, strc khée hoje twong duong: duge dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh toan, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc o 1én khdi
nganh Khoa hoc tu nhién, Ky thuat, Cong nghé¢ k¥ thuat, Khoa hoc sy sbng, sirc khoe
hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

2.2. Vit twr
2.2.1.  Sinh pham, hod chat

Khoéng ap dung.
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2.2.2. Vit tr tiéu hao
- Pin chuyén dung cho cam bién
- Gang tay khéng bdt tan cac kich cor
- Trang bi bao hd ¢4 nhén
- Viin phong pham: but, giéy. mure in, kep, ghim...
Bao quan vét tir theo diing huéng din ctia nha san xuit.
2.3. Thiét bi
- Cam bién nhiét 4§ khong ddy hoiic trong duong
- Bo hiéu chudn nhiét dé ti nhiét cim day hodc trong duong
- Day cam bién nhiét do6 RTD, K hoic frong duong
- Thiét bj do nhiét d¢, dg 4m, ap suit khong day hojic twong duong
- Mdy tinh xdch tay va bd phdn két néi voi phian mém mdy tinh
- Hé théng g4 ldp, treo cam bién nhiét do
2.4. Chuén bi dbi twong thue hién hode miu
2.4.1.  Chuan bi miu va tiép nhén

- Loai mau cde loai tii nhiét trong dai nhiét do tir -80 °C dén 300 °C theo thang
nhiét dé quoc té 1990 (1TS-90).

- Kiém tra tinh trang hoat déng ctia mau khi khich ban giao
2.4.2. Xdc dinh mirc hiéu chudn
- Hiéu chudn tai mirc khach hang yéu cau.

- Trudmg hop khach hang khéng yéu cau vé mire cu thé thi tién hanh hiéu chudn
A - " N w 1
theo khuyén cdo ctia nha san xuat.

2.4.3. Xic dinh chudn st dung

- Chuén bj cdc cam bién nhiét do chudn roi dua vio nhiét, cé thé dwa cic day
cam bién nhiét d chuén theo 16i vao ¢6 sin ciia ti nhiét dugc thiét ké bai nha san xudt,
sau d6 ding vat liéu cach nhiét 1dp kin hofic dua cdc cam bién nhiét do chudn theo cira
ti néu cira ¢6 thé déng kin duge khi hoat ddng.
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.5

Hinh 1: Vi tri cdm bién nhiét d6 chudn

- Cdc cam bién nhi¢t do chuén duge dit ¢d dinh phan bé déu trong tu, phin b theo
cdc gbe ctia mdt hinh khéi ling try, cée diém do khéng gian ciia diu do nhiét d6 chudn
dugce dit cach cac thanh cua ti nhiét mgt khoang cach ti 50 mm dén 60 mm va | cam
bién nhiét do chudn duoc dit ¢d dinh tai tim hinh hoc cia t (xem hinh 1).

- Lap cdc cam bién I1|‘Il¢t do chudn vao thiét bj chi thi (hodc tr ghi) chuén theo
diing vi tri cdc kénh (xem s6 ghi trén dau ciia dau do nhiét do chuan)/ ghi nhiét d6 theo
cac kénh tuong img.

- 86 lwong cdc cam bién nhiét dé chudn 1a 3, 5 hay 9 phu thude vao thé tich eta ti
nhiét:

+Thé tich bubng nhiét < 0,5 m?: $6 cam bién nhiét d6 chudn la 3 hodc 3,

+Thé tich budng nhiét > 0,5 m*: sé cam bién nhiét d6 chuin 1 9,

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khaong ap dung.

2.6. Thai gian thye hién ky thudt

S6 thovi gian dé thue hién quy trinh (da bao gdm tit ¢ céc vi tri cdng viéce): 6 gid

2.7. Pia diém thye hién ky thuit

- Tai co s¢ cua khach hang

3. AN TOAN

Tuén thu nguvén tic thye hanh an toan sinh hoc, an toin lao ddng, an toan dién
twong (mg voi cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cae budc thire hién

4.1.1. Thuyc hién k¥ thudt

- Kiém tra do luong theo trinh tu, ndi dung. phuong phap va cdc yéu cau sau ddy:

+86 diém nhiét do kiém tra phéi dugc chia déu trong ddi nhiét do can hi¢u chuan
(hoiic theo yéu ciu cia co s sir dung): kiém tra tir diém nhiét do thip dén diém nhiét
dd cao.
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+Céc phép do nhiét do duoe thue hién khi nhiét d6 cia ti nhiét da én dinh trong
10 phit.

+Trinh tyr klf:m tra i mm diém nhiét do: Dat nhiét dO cua ti nhiét twrong (mg vdi
gid tri nhiét d§ dau tién cin kiém tra. Lal dit ché d chay cho cam bién nhiét do chuan:

thai gian bit ddu chay, thevi gian ldy mau theo, thévi gian lay mau dwge cai dit la 1 phit/]
lin. B tri cac cam bién nhiét dd chudn vao trong ti nhur quy dinh & muc 2.4.3.

+Sau khi nhiét do trong thiét bi da én dinh , doc s6 chi nhiét d6 cua bd hién thi tu
nhiét va ghi cdc gia tri nay véao trong Bién ban hiéu chuan ti nhiét. 86 lurot doc tai moi
die¢m nhiét dd kiém tra khéng it hon 3 lan va phai dam bdo c¢6 cde gid tri Min, Max, trung
binh cua mdt chu trinh.
+Lan lugt tién hanh do tuong tu dbi véi cac diém nhiét do kiém tra tiép theo cho
dén diém nhiét dé kiém tra cudi cling.
4.1.2. Tinh todn dd KPBD
a) Tinh s6 hiéu chinh ciia ti nhiét
- 86 hiéu chinh cua ti nhiét tai mdi diém nhiét do kiém tra duge tinh theo cong
thire:
At=tep - ten
trong daé:
ch _H: E J=1 t}
- T,: gi4 tri trung binh caa médi cam bién nhiét dé chudn (chi thi chudn), tinh theo
cong thire:

32: 1 (t — ALy

;:

Vi
’ Eth‘. s6 hiéu chinh t:l_'t_a cam bién chudn thir j tai diém nhiét d6 kiém tra (xem trong
giay chimg nhgn hi¢u chuan).
n: 56 1an do ciia mdi cam bién nhiét do chuin tai mdi diém nhiét do kiém tra.
E: Gid trj trung binh ctia chi thi tii nhiét tai mdi diém nhiét d kiém tra, tinh
theo cong thic:

— 1
Em:E Tl tf

Ghi ehi: 86 hi¢u chinh cua ta nhiét (At) tai mdi diém nhiét d6 kiém tra khéng dugc
vugt qua gid tri sai s0 twong tmg véi dé chinh xdce cla ti nhiét.
b) Tinh do on dinh eua ti nhiét
- D3 6n dinh cia td nhiét tai mot diém nhiét dd duoe xac dinh nhu sau:
dtyg == % max (tmaxj — tming) j: 1, 2. ..., k
trong doé:
Sloa: 40 On dinh cia ta nhiét tai nhiét do kiém tra.

W
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 lmaxgd bingj: I‘Ihiél do cao nhét va Lhﬁp nhét ctia cam bién nhiét do chuan thir j tai
diem nhi¢t do kiém tra.
¢) Tinh dp dong déu ciia ti nhiét
- P dong déu cuia i nhiét tai mot diém nhiét do duoc xéc dinh nhu sau:
Stoa =+ % [ — tiiia]
trong da:
Btsa: d6 dong déu ciia tii nhiét.

tmas, tmin: Nhiét dd 16n nhit va nhé nhat trong k cim bién nhiét do chuan.,

d) Udc luong d9 KDBD

- D6 KDBD tdng hop ciia phép hiéu chuin ti nhiét durge x4c dinh theo cong thiec:
Ue = «.,p’u?h & o ugk

trong do:

ues: DO KDBD cuia td hop chudn

upk: DO KDBD cua ta nhiét

- DPKBBD ciia td hop chudn

P4 KBBD ciia t6 hop chudn (1) gdm céc thanh phin sau:

+D06 KDBD chuin loai A ctia chi thi cac cam bién nhiét do chudn (Uepy )

~+D¢ KDBD ciia t6 hop chudn, gom thiét bj chi thj do véi céc cam bién nhiét do
chudn: w2
+Pd KDBD chuin lién hop ciia t6 hop chudn: wg,
Ueh = Ui + Ul
+Bd KDBD cua ti nhiét
+Dé KDBD ciia ti nhiét (ubk) gdém céce thanh phin sau:
+P9 KPBD chuin loai A ctia tii nhiét: w4
Upr1 = %gi
trong dé: Sj 12 d6 1éch chudn tai diém do thir N, n la sb lan doc tai moi diém do.

S_j = E;l{rf-sz
(n=1)

n: s6 lan doc tai moi diém,

ti: 1dn doc thir i ctia ti nhiét,

t: nhiét do trung binh tai diém kiém tra cta td nhiét.
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+P§ KPBBD tinh theo dd én dinh: .,
P T
bk2 T _j“—_
3
+D§ KPBD tinh theo d dong déu ubk3
e g Ot 4
e \I,ri"

+Dd KDBD tinh theo do phén giai cia chi thi th nhiét: uy,,

+Ddi véi chi thi twong tu:

+Dai vai chi thi hién so:

trong dé:
d: d6 phan giai chi thi cua ti nhiét
+Dé KDPBP chuin lién hop cua tu nhiét: ubk

= Z 2 2 2
Upk = Ubgy + Ubpe + Ubps + Ubpe
- D6 KDBD téng hop ue

Up Mo =qUZ, + UP,
- Do KDBBD mo rong: Uss
Tinh véi mite do tin cay 95% C.L.; hé sé phi k=2:
U9s=2u.
4.1.3.  Khir nhiém va xir Iv mdu
- Khir nhiém Khu vye 1am viéc va trang thiét bi sau hiéu chudn.
- Xir ly réc thai: Thue hién phén loai va xir Iy chét thai 1y nhiém theo quy dinh
~ - Thiét bi sau khi hi¢u chudn duge tra vé ché d cai dat ban diu va ban giao lai
thiét bi cho khich hang.
4.2. Nhin dinh két qua
_ - Tuy theo yéu cau cia khach hang ¢ thé cong bd sy phi hop cua két qud hiéu
chuan.

- Béi véi khich hang khéng co yéu ciu cy thé vé cich ddnh gid két qua hiéu chudn
thi cong bé do KDBD, do on dinh, d¢ dong déu, s0 hi¢u chinh hodc sai s0,

4.3. Tra két qua va liru trir hd so

4.3.1. Trakét qua



25

Ll

2
- Nhép két qua hiéu chuan vao biéu miu Gidy chimg nhdn hi¢u chuén.

- Cin b dugce phan cong kiem tra, xem xét dam bao két qua hi¢u chuén chinh xac
trude khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Newdi ¢o thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hiéu chuan.
- Tra két qua hiéu chudn cho khach hang.

43.2. Phu luc va biéu miu

- Biéu mau Quan tric gbc

- Biéu mu Gidy chimg nhén hiéu chudn

433. Hbso

- Lru hd so toan bd qué trinh thue hién bao gém cic biéu mau da dién thong tin,
dir liéu gdc in tir mdy, so d6 mdu... & dang vin ban hodc dién i

- Thori gian Iwu téi thidu 05 nam (hodc PTN tur quy dinh nhung khong it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéce khi thye hién ky thuit

- Théng tin vé mitc hiéu chuén gitra hop ddng (phiéu yéu c?ig} va thue té tai co s&
ctia khach khong khép. Can thong bao ngay cho khach hing va thong nhat lai mire higu
chuan nay.

» “ . A H - u . 3 'y o . 2 “ 1 £ 5o ¥
- Cédc cam bién chuin, ddy cam bién chuan hét han hiéu chuan. Pam bao tdt ca cam
bién, ddy cam bién sir dung khi hiéu chuan phai con han hiéu chudn.

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuit

- Pin ciia cdc cam bién chudn hét pin. din dén khéng thé tiép tuc qué trinh hiéu
chudn. Phéi kiém tra trinh trang cta cdc c¢am bién tride khi 161 co sé clia khach hang.

- Mt dién tai co s& ctia khach hang trong qua trinh hi¢u chudn. Thong béo cho
khéch hang vé tinh huéng va thdng nhat thiri diém tién hanh hi¢u chudn lai.

5.3. Sau qua trinh thwe hién k¥ thugt

- Tinh toan sai két qua hiéu chudn. Cdn c6 ngudi kiém tra lai truée khi cung cdp
két qua

- Ap dyng sai mtrc dénh gi4. Can c6 ngudi kiém tra lai trude khi cung cap két qua

- Tét ca céc sai sot xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngudi dai
dién phai chinh thirc xin 161, thu héi hoi két qua da tra va cung cap két qua ding lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Néi kiém

Khong ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.



2533
7. TAI LIEU THAM KHAO

-DIN EN 60068-3-5:2002 Environmental testing — Part 3-3: Supporting
documentation and guidance, Confirmation ofthe performance of temperature chambers

- DIN 12880 (parts | and 2) Climatic chambers
- Guideline DKD-R 5-7 Calibration of Climatic Chamber
- Quy trinh hiéu chudn ti nhiét VMI — CP17: 2013
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Quy trinh k¥ thuét dich vy sb 268:
HIEU CHUAN MAY LY TAM

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudéng dan phwong phap, phuong tién, diéu kién hiéu chudn, trinh
ty, tinh toan xtr ly két qua hiéu chudn ti nhiét nhim dam bao viée hi¢u chuin luén duge

thuc hién theo mot cach thong nhét.
1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngit
Khéng ap dung.
1.2.2.  Tirviét tat
- KDBD: Khéng dam béo do
- UucC: Phuong tién do can hiéu chuin
1.3. Nguyén ly

Hiéu chudn may ly tdm thyc chét la hiéu chuan toc do vong quay cla rotor trong
mady ly tam, bang cach sir dung mot thiét bi do toc dé vong quay bang tia hong ngoai
chuén dan g khong tlep xtic. So sanh két qua do duge nay vai gid trj cai dat ctia UUC dé

dura ra sai léch dong thot tinh todn cong bo doé KDBD.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwdi thure hién

- Kiém tra, tiép nhin thiét bi, c]_luin bi may, bio dudng, hidu chudn, thir nghiém
thiet bi: Trinh d§ cao dang tr¢ [én khoi nganh Khoa hoc tyr nhién, Ky thuat, Cong nghé
ky thuat, Khoa hoc sy song, sire khoe hodc twrang duong; diroe dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh toan, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh dé dai hoc trd 1én khéi
nganh Khoa hoc ty nhién, Ky thuat, Cong nghe¢ ky thuat, Khoa hoc sir song, sire khoe
hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén moén

2.2. Vittw

2.2.1.  Sinh pham, hod chét

Khéng ap dung.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Gidy phan quang

- Pin 9V

- Gang tay khong bt tan cac kich c&

- Kinh bao ho
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- Trang bi bao hd ¢4 nhin
- Vit tu, héa chét tiét trung, khir nhiém PTN
- Vin phong phdm: but, gidy, muc in, kep, ghim...
Béo quan vit tu theo ding huéng dan cia nha san xudt
2.3. Thiét bi
- Méy do tde db vong quay hodc tirong durong.
2.4. Chuén bj ddi twong thue hién hodic miu
2.4.1. Chuin bi miu va tiép nhén

- Loai miu: cédc may ly tam co téc 46 nam trong dai do cua chufin (10 + 50.000
rpm) va ¢d bd phin hién thi téc do vong quay. Quy trinh nay ciing cd thé ap dung cho
céc thiét bj khac ¢d chire ning tao tée d vong quay twong tyr (goi tit la thiét bi quay).

- Kiém tra tinh trang hoat dong ctia miu khi khdch ban giao.

2.4.2. Xac dinh mirc hiéu chuan

- Hiéu chuan tai mirc khach hang yéu cau.

- Trirdomg hop khach hang khéng yéu cau vé mirc cu thé thi tién hanh hiéu chudn
theo cac budc duoi day:

+V6i may ly taim ¢6 toe do vong quay t6i da dugi 10 000 rpm thi hig¢u chudn véi
bude nhay la 500 rpm, tire 1a hiéu chuan tir (500, 1000, 1500, ..., Max) rpm.

+Véi may ly tim co toe do vong quay 16i da tir 10 000 rpm trés 1én thi hiéu chuén
voi bude nhay 1a 1000 rpm, tire 1a hiéu chuan tir (500, 1000, 2000, 3000, ...., Max) rpm.

+V6i loai mdy ly tim dung nim vin dé diéu chinh thay ddi toc d§ vong quay thi
hiéu chuén cac bude nhay theo vach ghi trén nim vin cia thiét bi do.

2.4.3. Xac dinh chudn st dung

- Sur dung may do toc dé vong quay co d6 phan giai toi thidu 1 rpm hodc tot dé
hiéu chuan cac UUC.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chufn

Khong dp dung.

2.6. Thai gian thwe hién ky thuait

Sb thiri gian dé thue hién quy trinh (4 bao gdm tit ¢a cdc vi tri cong viée): 5 giov

2.7. Pia diém thue hién ky thuit

- Tai co s¢ cua khdch hang

3. AN TOAN

Tudn thu nguyén tic thye hanh an toan sinh hoe, an toan lao dong, an toan dién
twong (g voi cac quy dinh hién hanh.

Y
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4. CAC BUGC TIEN HANH
4.1. Cac bwdc thue hién
4.1.1.  Thue hién k¥ thudt
- Tai mbi mire vong quay hiéu chudn, thue hién theo 4 buée sau:
+Bude 1: Kiém tra so bd va bit may ly tdm
+Bude 2: Thao tic chuyén tde dd vong quay vé mic cin hiéu chuén, khi di dat,
+Bude 3: Bit mdy do tde do vong quay dé do, chdy cho tbe do quay on dinh
+Bude 4: Ghi chép lai két qua vira do vio quan tric gbe ma biéu miu

- Tai m6i mure hiéu chudn tién hanh do lap lai t6i thiéu 5 lan va ghi két qua vao
hién ban hiéu chuan.

- Pdi vai mdy ly tdm, sai s6 cho phép thudng 12 + 5%, hoic theo quy dinh k¥ thudt
cua nhd san xudt.

4.1.2. Tinh toan do KbBD

a) Tinh todn so hiéu chinh

- Gi4 tri thue ciia UUC duoc tinh bai cong thire:

Ri=(Ry + Rz + Ryt Ry + Rs)/S + ARcar
trong do:
R. = gid trj thyc ciia UUC tai m6i mire, rpm
Ri2245 = gid tri do duge boi chuén lan 1, 2, 3, 4, 5 tai mdi mire, rpm.
ARy = s0 hiéu chinh tée dé vong quay cia may do toe do vong quay
- Xac dinh s6 hiéu chinh ctia UUC dugec tinh béi cong thie:

Rie = Ry - Reg

trong d6:Req = gid tri cai dat, rpm.
b) Tinh do KPBD
- Tinh do PKDBD loai A cia UCC
- Tinh gid tri do trung binh cia UUC:

-3

5
i=1
- Tinh dé 1éch chuin:

_ Zf:l(ri i F}Z
=] 51

- Do KPBD loai A:



- Do KDPBD loai B

Uy = =——
B 2*.,@

trong do b 1a do phén giai ciia UUC, phin bd hinh chir nhit
- Tinh d6 DKDBD ciia phép hiéu chuin UCC.

g = #uj + uj

- Tinh d5 KPBD tdng hop ciia phép higu chudin,
+D06 KDBD ciia chuin duge sir dung trong phép hiéu chuin

Urﬁ
urfr = 2

+Uqn dugc ldy tir gidy chimg nhan hiéu chuén
+DKDBD tdng hop
Hijn ’u?r +uZ,
- b6 KPBD mo rdng
U= k= ug. V&1: k=2; mirc doi tin cay 95% CL
. Hoac U (%) = [(k-uc) x 100]/Trpm
Trong d6:  Tym: gid tri tde dd vong quay tai mirc duwge xace dinh
k: hé s6 phu, k = 2 (mg vé&i mire dé tin cdy xap xi 95%
4.1.3, Khir nhiém va xir Iy médu
- Khir nhiém Khu vire 1am viée va trang thiét bi sau hiéu chudn.

- Xir Iy rdc thai: Thure hién phan loai va xir Iy chat thai |y nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chudn dirge tra vé ché d6 cai dit ban ddu va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Tuy theo yéu cau ctia khdch hang cd thé cong bo sy pha hop cia két qua hiéu
chuin.

L o - 5 # " o 1 i % # ¥ .p A - o X
- Doi voi khach hang khong co yéu eau cu the vé cach danh gia ket qua hiéu chuan
thi cong bd d6 KDBBD, sd hiéu chinh hoic sai s0.

4.3. Tra két qua va hru trir ho so
43.1. Trakét qua

- Nhip két qui hiéu chudn vao biéu miu Gidy chimg nhin hi¢u chudn.

pild e
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- C#n bd duge phan cong kiém tra, xem xét dam béo két qua hiéu chuin chinh xdc
truére khi trinh 1dnh dao phé duyét.

- Ngudi eo thim quyén phé duyét va chju trach nhiém vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua hiéu chudn cho khéch hing.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

- Biéu miu Quan tric gdc

- Biéu miu Gidy chimg nhin hi¢u chuén

43.3. Hdso

- Lwu hd so toan bé qué trinh thue hién bao gdm cdc biéu miu da dién thong tin,
dit liéu gde in tir may, so 46 mau... & dang vin ban hoje dién tr

- Thoi gian luu t6i thidu 05 nim (hoidic PTN tr quy dinh nhung khong it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trudce khi thye hién ky thugt

- Théng tin vé mirc hiéu chuan gitra hop dong (phlt.u yéu cau} va thyc té tai cor s&
clia khach khong khop. Cin théng bdo ngay cho khéch hang va théng nhat lai mirc hiéu
chuén nay.

- Théng tin v& viéc hiéu chudn céc thong sb khac (nhiét d, thoi gian) khong dugc
théng tin trude Khi dén lam tai co s&. Cén thing nhét lai v&i khach va lam cde thi tuc
can thiét khac.

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thudt

- Khong hiéu chudn duge do Gidy phan quang hét han sir dung, bi am mée hogc
trdy xude. Can phai dam bdo sir dung gidy phan quang con han sir dung nhim dam bao
dic tinh k¥ thudt.

- Thiét bi can hiéu chudn bj rung din dén két qua hiéu chudn khéng chinh xdc. Phai
dat lai thiét bj 1én ban vimg chic, khdng bi rung, lic khi hoat dong.

5.3. Sau qua trinh thyce hién ky thuét

- Tinh todn sai két qua hiéu chuan. Can co ngudi kiém tra lai trude khi cung cap
két qua

- Ap dung sai mirc danh gia. Cén c6 nguoi kiém tra lai truge khi cung cap két qua

- Tat ca cac sai sOt xuat hi¢n sau khi da tra két qua cho khich hang thi ngudi dai
dién phai chinh thire xin 18i, thu héi hoi két qua da tra va cung cap két qua dung lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Nii kiém

Khdng dp dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

- Centrifuge Calibration Verification — Guidelines. version 1.1: 2007, Johns
Hopkins University.
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Quy trinh k¥ thuit dich vu sb 269:
HIEU CHUAN BE NHIET

1. DAI CUONG
1.1. Mue dich

Quy trinh nay huéng din phuong phédp, phuong tién, diéu kién hiéu chuan, trinh
tu, tinh toan xir ly két qua hiéu chudn tt nhiét nhim dam bao viéc hiéu chuan luén dugc
thue hién theo mdt cich rh{:-ng nhat.

1.2. Pinh nghia
1.2.1. Giai thich tir nglt

- Bé nhiét 1a thiét bi sir dung dién dé gia nhiét nude trong khoang lam viée, ¢6 hé
thong do va dicu khién nhi¢t dd theo gia tri dat

- P6 dong déu (8Tdd) duge xac dinh 1a sai léch t6i da cua nhiét do & ede vi tri do
trong khong gian sir dung cua thict bi (theo tiéu chuan DIN EN 60068-3-5).

- Db 6n dinh (6Tod) durge xac dinh tir sai léch nhiét do theo thoi gian higu chuan.
1.2.2.  Tirviét tit

- KDBB: Khoéng dam bao do

- Min: Gia tri thip nhét

- Max: Gia tri cao nhit

1.3. Nguyén ly

Nguyén ly sir dung cac cam bién nhiét d¢ cd do chinh xéc. cap chinh xdc tot hon
bé nhiét duge hiéu chuan. Cac cam blen nay dugc dat trong méi trudng nhiét do cla bé
nhiét trong mot khoang thoi gian nhét dinh sau khi bé nhiét 6n dinh & nhiét dé cai dat.
So sdnh két qua cua cdc cam bién chuin nay vai cam bién nhiét d§ ciia chinh bé nhiét
dé dira ra sai léch dang thai tinh todan cong bd do KbBD.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thue hién

- Kiém tra, tiép nhdn thiét bi. chuén bi méy. bao dwdng, hiéu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao danﬂ trér 1én khoi nganh Khoa hge tir nhién, Ky thuat, Cong ngh¢
k§ thuit, Khoa hoc sur séng, sirc khde hodc tuong duong; duge dao tao ve quy trinh
chuyén mon.

- Tinh todn. phién giai, xem xét va phe duyct két qua: Trinh do¢ dai hoc tro 1én khoi
nganh Khoa hoc tu nhién, Ky thudt, Cong nghé ky thuét, Khoa hoc su song, sire khoe
hodc twong duong; duge ddo tao vé quy trinh chuyén mon.

2.2, Vit tu
2.2.1.  Sinh phim, hod chit
Khong ap dung.
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2.2.2, Vit tir tidu hao
- Pin chuyén dung cho cam bién nhiét do
- Dung dich khir tring
- Gang tay khéng bot tan cac kich c&
- Trang bi bao h ca nhan
- Vin phong phim: but, gidy, mue in, kep, ghim...
Bao quan vit tir theo ding huémg din clia nha san xudt.
2.3. Thiét bj
- Cam bién nhiét o khong diy hodc trong duwong
- Thiét bi do nhiét d, dd 4m, ap suat khong déy hoic twong duong
- Mdy tinh x4ch tay va b phan két ndi véi phan mém may tinh
- Hé théng ga ldp, treo cam bién nhiét do
2.4. Chuén bi dbi twong thye hi¢n hoic miu
2.4.1.  Chuén bi miu va tiép nhén
- Loai miu: cdc bé nhiét c6 méi chat tai 14 dang long véi nhiét d6 lam viée tir (25
+ 98) °C.
- Kiém tra tinh trang hoat dong ctia mau khi khach ban giao
2.4.2. Xic dinh mire hidu chuin
- Hiéu chudn tai mirc khach hang yéu cau.
- Trutmg hap khich hang khéng yéu cu vé mire cy thé thi tién hanh hi¢u chudn
theo khuyén ¢do cia nha san xuat.
2.4.3. Xéc dinh chuan sir dung

- Chudn bj cdc cam bién nhigt do khong dy. dat vao bé nhiét theo so do hinh 1,
roi dong kin ndp bé nhiét khi hoat dong
1

o5

Hinh 1: Vi b ﬁ'&’r cam bién nhiér @g khéng day
2.5. Phiéu chi dinh hiéu chufn
Khong ap dung.
2.6. Thoi gian thye hién ky thuat

S thiri gian dé thue hién quy trinh (da bao gdm 14t ca cdc vi tri cong viée): 6 gidr

pt
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2.7. Dia diem thwe hién ky thuit

- Tai co s& cia khach hang

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thuc hanh an toan sinh hoc, an todn lao dong, an toan dién
tuong (mg vdi cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic budc thue hién

4.1.1. Thuc hién ky thugt

- Kiém tra do luong theo trinh ty, ndi dung, phuong phéap va céc yéu ciu sau diy:

+86 diém nhi¢t do kiém tra phai dugc chia déu trong dai nhiét d¢ can higu chuan
(hodc theo yéu céu cia co sa st dung): kiém tra tir diém nhiét do lhap dén diém nhiét
dd cao.

+Céc phép do nhiét do duge thue hién khi nhiét d§ cua ti nhict da on dinh trong
10 phut.

+Trinh ty kiém tra tai moi diém nhiét do: Dat nhiét do cia bé nhi¢t tuong img Vai
gid tri nhiét dj. déu tién cén kiém tra. Cai dit ché do chay cho cam bién nhiét dé chuin:
thoi gian bat din chay, thoi gian la'y mau, thoi gian I3y miu duge cai dit 1a 1 phat/1 ldn.
B4 tri cac cam bién nhiét do chudn vao trong bé nhur quy dinh & myc 2.4.3.

+Sau khi nhiét do trong thiét bi da 6n dinh , doc s6 chi nhiét do ctia b hién thi bé
nhiét va ghi cic gia tri nay vao trong Bién ban hiéu chuan bé nhiét. S6 Iuot doc tai méi
diém nhiét do kiém tra khong it hon 3 ldn va phai dim bao cé cac gia tri Min, Max, trung
binh ctia mét chu trinh.

+Lan lugt tién lj!anh do trong ddi vai cde diém nhiét do kiém tra liép theo cho
den diém nhiét do kiém tra cudi eung.

4.1.2. Tinhtoan d0 KDBD

¢) Tinh s0 hiéu chinh cua bé nhiét

-So hiéu chinh cua bé nhiét tai moi diém nhiét do kiém tra duge tinh theo cong
thirc:

M=tch - Trn
trong da:
fen = 2=
- 1,: gid tri trung binh cua moi cam bién nhiét do chudn (chi thi chudn), tinh theo
cong thure:
[ ==Thi(t — o)

vii:
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at;: s6 hi¢u chinh ctia cam bién chudn thit j tai diém nhiét do kiém tra (xem trong

gidy chimg nhén hiéu chuén).

n: s6 lan do ctia mai cam bién nhiét dé chudn tai mdi didém nhiét do kiém tra.

T Gid tri trung binh cta chi thi bé nhiét tai mdi diém nhiét d kiém tra, tinh

theo cong thirc:

—_— 1
Ly Z‘E?ﬂﬁ

Ghi chii- S6 hiéu ::hmh clia bé nhiét (At) tai moi diém nhiét do kiém tra khéng

duoc vt qua gid tri sai s6 tuong (mg vdi 4o chinh xdc cha bé nhiét.

/) Tinh d6 on dinh ciia bé nhiét
- D6 én dinh ciia bé nhiét tai mot diém nhiét d6 dugce xdce dinh nhu sau:

Blod =% = MAX (tmanj — toing) J: 1,2, ..o K
trong do:
Btoa: 40 6n dinh ctia bé nhiét tai nhiét do kiém tra.
tmaxj: tminj: Thiét d6 cao nhat va thap nhét cia cam bién nhiét d6 chuan thir j tai

diém nhiét doé kiém tra

g) Tinh db dbng déu ciia bé nhiét

-bd d-f’)ng déu clia bé nhiét tai mét diém nhiét do duge xdc dinh nhur sau:
taa =+ = [tiax — tnia]
trong do:
Stga: 46 dong déu ciia bé nhiét.
tmax, tmin: Nhiét d6 16n nhat va nho nhat trong k cam bién nhiét do chudn.
h)  Uéde luong do KPBD
- DO KDBD téng hop ctia phép hiéu chudn bé nhiét dirge xdc dinh theo cong thire:

= fq42

trong do:

uey: P& KDBD ciia td hop chudn

upx: DO KPBD ciia bé nhiét

- PKDBD cta té hop chuin

D6 KDBD ciia td hep chuan (i) gom céc thanh phén sau:

+Dé KDBD chudn logi A cia chi thi cac cam bién nhiét dé chuin (eng)

+Do KDBD ciia t& hop chudn, gém thiét b chi thi do vdi cie cdm bién nhiét do

chuan: up;

+D6 KPBD chuin lién hop clia td hop chuin: ug,

w7
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Uen =y Ugh1 T Uehz
+D§ KDBD ciia bé nhiét
+D§ KPBD ciia bé nhiét (ubk) gdm cac thanh phin sau:
+Dé KDBD chudn loai A ciia bé nhiét: upy,

oz
19

Upp = =

trong dé: Sj la do 1éch chudn tai diém do thar N, n la s6 14n doc tai mdi diém do.

g — [EL (ti—1T)?
> (n—1)

n: so lan doc tai moi diém,
ti: 1dn doc thir i clia bé nhiét,
t: nhiét dé trung binh tai diém kiém tra cia bé nhiét.
+Dé KDBD tinh theo do 6n dinh: up,
Uy, = 0oy
V3
+Do KDBD tinh theo do dong déu ubk3
_ Sty

Ifbﬁr_ V"_E

+Dd KPBD tinh theo d6 phin gidi ciia chi thi bé nhiét: uy,

+Dai voi chi thy trong t:

+Dai vai chi thi hién so:

Uppy ==
b4 2\/5

trong do:
d: do phén giai chi thi ciia bé nhiét
+Dd KBBD chudn lién hop ciia bé nhiét: ubk

_ z 2
Upie =V Upgs + Uprz T Upia + Upia
- PO KDPBD tdng hop uc
uﬁwu"' = W uCh + ug.‘(
-D6 KPBD mo rong: Uss
Tinh véi mire d6 tin cdy 95% C.L.; hé s pha k = 2:
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U9s=2 ue
4.1.3. Khir nhiém va xir Iy mau
- Khir nhiém Khu vuc lam viéc va trang thiét bi sau hiéu chuén
- Xt Iy rac thai: Thue hién phén loai va xir 1y chat thai 1y nhiém theo quy dinh

- Thiét bj sau khi hi¢u chuan dugc trd vé ché d cai dit ban dau va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Ty theo yéu cdu clia khach hing ¢6 thé cong bd sy phit hop ciia két qua hiéu
chuan.

- Déi véi khich hing kimng co yéu céu cu the vé cich dénh gid két qua hi¢u chuén
thi ¢dng bd dd KDBD, d6 6n dinh, do déng déu, s6 hidu chinh hoic sai sb.

4.3. Tra két qui va luu trir ho so
4.3.1. Trakét qua
- Nhiép két qua hiéu chuén vao biéu mau Gidy chimg nhin hiéu chun.

- C4n b dugce phan cong kiém tra, xem xét ddm bao két qua hidu chufn chinh xdc
trirde khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢é thdm quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua hiéu chuin cho khich hang.

4.3.2.  Phu lyc va biéu mau

- Biéu mau Quan tric gdc

- Biéu mau Gidy chirng nhan hiéu chudn

43.3. Héso

- Ll.l'u hd so toan bé qua mnil thire hién bao gom cic biéu miu da dién thong tin,
dit liéu gde in tr mdy, so do mau... & dang vin ban hoific dién tir

- Thaii gian Iuu téi thiéu 05 nam (hodc PTN tur quy dinh nhung khong it hon 5 nam)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwde khi thye hién ky thuat

- Théng tin vé mirc hiéu chudn gitra hop dong (phiéu yéu cau} va thyre té tai co s
ctia khéch khéng khap. Can théng bao ngay cho khéach hang va Lhcmg nhét lai mire hiéu
chuan nay.

- Cac cam bién chuan, day cam bién chuan hét han hi¢u chuan. Dam bao tat ca cam
bién, day cam bicn sir dung khi hi¢u chuin phai con han hiéu chuan.

5.2. Trong qua trinh thye hi¢n ky thuat

- Pin ctia cdc ¢im bién chudn hét pin, din dén khong thé tiép tuc qud trinh hiéu
chuan. Phai kiém tra trinh trang ciia céc cam bién trudce khi téi co s& cua khach hang.

o
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- Mét di¢n tai co sO cua lkhéch hang trong qua Lrinh hiéu chuan. Thang béo cho
khéch hang vé tinh hudng va théng nhét thoi diém tién hanh hiéu chudn lai.

5.3. Sau qui trinh thue hién k§ thuit

- Tinh todn sai két qua hiéu chuan. Can cé ngudi kiém tra lai truée khi cung cdp
két qua

- Ap dung sai mitc dénh gid. Can c6 ngudi kiém tra lai truée khi cung cdp két qua

- TAt ci cdc sai sét xuat hién sau khi da tra két qua cho khich hang thi ngudi dai
dién phai chinh thirc xin 18i, thu hoi hoi két qué da trd va cung cip két quéa ding lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Nbi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-DIN EN 60068-3-5:2002 Environmental testing — Part 3 - 5: Supporting
documentation and guidance, Confirmation of the performance of temperature
chambers.

- DIN 12880:2007 (parts 1 and 2) Climatic chambers.
- Guideline DKD-R 5-7 Calibration of Climatic Chamber, Edition 07/2004
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Quy trinh ky thuit dich vu s6 270:
HIEU CHUAN LO NUNG

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay huéng dén phuong phép. phuong tién, diéu kién hiéu chudn, trinh
tir, tinh toan xir Iy két qua hiéu chudn 16 nung nhiim dam béo viée hiéu chuan luén duge
thue hién theo mot cach thong nhit.

1.2. Pinh nghia

1.2.3. Giai thich tir ngir

- Lo nung la thiét bj st dung dién dé gia nhiét ¢ hé thong do va diéu khién nhiét
do theo gia tri dat

- D) dong déu (8Tdd) dugc xéc dinh 1a sai 1éch t0i da cia nhiét d & cdc vi tri do
trong khong gian sir dung cuia thiét bj (theo tiéu chuan DIN EN 60068-3-5).

- Da 6n dinh (8Tod) durge xdce dinh tir sai léch nhiét dd theo thai gian hiéu chudn,

1.2.4.  Tir viét tat

-KDBD: Khéng dam bao do

- Min: Gia tri thap nhat

- Max: Gia tri cao nhat

1.3. Nguyén ly

Nguyén Iy sir dung cdc cam bién nhiét d6 c6 db chinh xdc, cdp chinh xic t6t hon
16 nung duge hiéu chuin. Céc cim hren nay duge dat trong moi trirdmg nhiét do cuia o
nung trong mot khoang thoi gian nhit dinh sau khi 16 nung én dinh & nhiét do cai dat.
So sanh két qua cua cac cam bién chudn nay vai cam bién nhiét dé ctia chinh 16 nung dé
dira ra sai léch dong thi tinh toan céng bé do KPBD.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thue hién

- Kiém tra, tiép nhén thiét bi, chuan bi mdy. bao dudng, hidu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh dd cao dang trdr 1én khéi nganh Khoa hoc tir nhién, Ky thudt, Céng nghé
k¥ thuit, Khoa hoc su song, sirc khoe hode twrong dwong; duge dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh todn, phién gidi. xem xét va phé duyét két qua: Trinh d¢ dai hoc tré 1én khéi
nganh Khoa hoc tur nhién, Ky thuat, Cong nghé¢ ky thudt, Khoa hoc sy song, sirc khoe
hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

2.2. Vit tu

2.2.1.  Sinh pham, hod chét

Khong dp dung.

pilld .
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2.2.2. Vit tr tiéu hao
- Gang tay khong bt tan cac kich c&
- Trang bj bao hd ¢d nhén
- Vit tu, hoa chit tiét trimg, khar nhiém PTN
- Vin phong phim: but, gifw‘ mure in, kep. ghim...
Bao quéan vt tu theo ding hiréng din ciia nha san xuat.
2.3. Thiét bi
- Bo hiéu chudn nhiét dé 1o nung cam diy hodc trong duong
- Day cam bién nhiét dé RTD, K hoic twong duong
- Thiét bi do nhiét d¢, do 4m, ap sudt khéng ddy hodc tuong duong
- Mdy tinh xich tay va bd phan két ndi véi phin mém mdy tinh
- Heé thdng g lap, treo cam bién nhiét do
2.4. Chuin bj déi twgng thye hién hojic miu
2.4.1. Chuin bj miu va tiép nhin
- Loai méu: cdc 16 nung durge dp dung cia quy trinh ¢6 nhiét do toi da 1000 °C.
- Kiém tra tinh trang hoat dong cua mau khi khach ban giao
2.4.2.  Xac dinh mic hiéu chuin
- Hiéu chudn tai mire khdch hang yéu cau.

- Trudmg hop khéch hang khéng yéu cau vé mire cy the thi tién hanh hiéu chudn
theo khuyén céo ctia nha san xuat.

2.4.3. Xac dinh chudn st dung

- Chudn bj cdc cam bién nhiét d§ c6 day, dit céc ddy cam bién nhiét d vio 16 nung
theo so dd hinh 1, réi dong kin ctra Ié.lmmg khi hoat ding

; 3
e5
! ?

Hinh 1: 2}—’;’ tri dcit edm bién nhiét do
2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuan
Khong ap dung.
2.6. Thoi gian thye hién k¥ thuit
Sé thoi gian dé thue hién quy trinh (da bao gbm tit ca céc vi tri cong viéc): 7 gio
2.7. Pia diém thue hién k§ thuit

Tai co so cia khach hang
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3. AN TOAN

Tuan thii nguyén tic thiue hanh an toan sinh hoe, an toan lao dong, an toan dién
tuong tng voi cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cac bude thye hién

4.1.1.  Thye hién ky thuat

- Kiém tra do luong theo trinh tu, ni dung, phuong phip va cac yéu ciu sau déy:

+86 diém nhii;t do kiém tra phai dm:rc chia déu trong dai nhiét do cin hlEU chuén
(hodc theo yéu ciu clia co s& sir dung); kiém tra tir diém nhiét d6 thip dén diém nhiét
do cao.

+Céc phép do nhiét dd duge thue hién khi nhiét do caa 16 nung da én dinh trong
10 phat.

+Trinh tur kiém tra tal moi diém nhiét do: Dt nhi¢t d§ cua 1o nung trong tng v
gid tri nhiét do dAu tién can kiém tra. Cai dat ché do chay cho cam bién nhiét do chuan:

thoi gian bt diu chay, thoi gian ldy miu theo, thai gian 1iy mau duoc cai dit 14 1 phat/1
lan. B4 tri cic cam bién nhiét do chudn vio trong ti nhu quy dinh & myc 2.4.3.

+Sau khi nhiét do trong thiét bi dd én dinh, doc sé chi nhiét do ctia bé hién thi 10
nung va ghi cdc gid tri ndy véo trong Bién ban hi¢u chudn 1o nung. S It doc tai mdi
diém nhiét do kiém tra khong it hon 3 lan va phai dam bao c6 cde gia tri Min, Max, trung
binh cua mdt chu trinh.

+Lin lrot tién hanh do twong tu dbi véi cae diém nhiét do kiém tra tiép theo cho
dén diém nhiét do kiém tra cudi ciing.

4.1.2. Tinh toan dé KDBD

a)  Tinh 56 hiéu chinh ciia 16 nung

- 86 hiéu chinh cta 16 nung tai moi diém nhiét d6 kiém tra duge tinh theo cdng
thirc:

At=ton -ty
trong do:
tr:.‘h _E j=1 t'j'

-, gid tri trung binh cia m&i cam bién nhiét do chudn (chi thi chudn). tinh theo
cong thire:
Frik; 1 .
t; e ;Z}Ll(ti = atj)i
voi:
at;: 56 hiéu chinh ctia cam bién chudn thit j tai diém nhiét do kiém tra (xem trong
gidy chimg nhan hi¢u chudn).

n: 54 lan do cia modi cam bién nhiét dé chuan tai moi diém nhiét do kiém tra.

e

!
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Er: Gid tri trung binh ctia chi thi 16 nung tai mdi diém nhiét do kiém tra, tinh
theo cong thire:
—
bin = P izt b

Ghi chii: S6 hidu chinh ea o nung (At) tai mai diém nhiét d6 kiém tra khéng duge
vugt qua gia tri sai s0 twong tmg véi do chinh xéc cua 16 nung.

b)  Tinh ds én dinh cua 1o nung
- Dé 6n dinh cia 16 nung tai mot diém nhiét d§ duge xac dinh nhu sau:
Btoa =+ % max (toaxj —tuing) J: 1,2, - K
trong do:
Stoa: A6 6n dinh ctia 16 nung tai nhiét do kiém tra.
- tmaxi tin: ‘nhi{:t d6 cao nhét va lh:.ip nhit ciia cdm bién nhiét do chuin thir j tai
diém nhiét do kiem tra.
¢) Tinh dé déng déu cua lo nung
-bo ﬂ‘fﬁng déu ctia 16 nung tai mot diém nhiét do duge xdce dinh nhu sau:
Btad =+ = [tmax — o]
trong do:
Btaa: 4o dong déu ciia 10 nung.
tmax, tmin: Nhiét d6 16n nhat va nho nhat trong k cam bién nhiét dé chuan,
d) Ude lwgng do KDBD
- D6 KDBD téng hop ciia phép hiéu chuin 1o nung dugce xdc dinh theo cong thie:
ue = uZ, + ug,
trong do:
uen: D6 KDBD ciia tb hop chudn
upk: Do KPBP ciia [6 nung
+DKDBD ciia td hop chuin
D6 KDBD cua td hop chuan (u) gom céde thanh phE?m sau:
+Dd KDBD chuin loai A cia chi thi cae cam bién nhiét do chudn (Uepy )

+Dé KDBD cua td hop chudn, gdm thiét bi chi thi do vai cac cam bién nhiét do
chuan: up

+D3 KPBD chudn lién hop cia té hop chudn: i,
Uep =+ ugm * ugnz
+Bd KDBD ciia 16 nung

+D¢d KDBD ciia 16 nung (ubk) gdm cdc thanh phén sau:
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+D6 KDBD chudn loai A cuia 16 nung: i

S

mn

Upgt =

trong d6: Sj 14 d6 1éch chudn tai diém do thi N, n 1a s8 14n doc tai mdi diém do.

n: s6 lan doc tai méi diém,
ti: ldn doc thir i cia 16 nung,
T: nhiét do trung binh tai diém kiém tra ciia 1d nung.
+P) KPBP tinh theo do 6n dinh: wy,
= :s'fad
Hipgps = 7—3_

+P6 KDBP tinh theo do dong déu ubk3

+BD§ KDBD tinh theo d§ phan giai cua chi thi 10 nung: w4

+Pé&i voi chi thi trong tu:

Uy = 4.,
1043
+D4i voi chi thi hién s
Uppy = i
243
trong dé:
d: do phén gidi chi thi ciia 16 nung

+Pd KDBD chudn lién hop cia 16 nung: ubk

Upk = Y Upky + Upea + Ubes + Upia
- D KPBPD téng hop ue
Up, Ue=July + uz,
-P§ KDBD ma rong: Uss
Tinh vé&i mire do tin cdy 95% C.L.; hé s6 phi k = 2:
U95 =2 uc
4.1.3.  Khir nhiém va xir Iy miu

- Khir nhiém Khu vire 1am vige va trang thiét bj sau hi¢u chuan

pid - e



2552
- Xt Iy réc thai: Thue hién phén loai va xir Iy chat thii liy nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chuan dugc tra vé ché dé cai dit ban dau va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Tiy theo yéu cdu cila khich hing cé thé cong b su phit hop ciia két qué hiéu
chuan,

- D&i véi khach hang khong ¢ yéu cdu cu 1he vé cich dénh gia két qua hicu chuin
thi cong bo do KDBD, dé on dinh, do déng déu, sb hiéu chinh hoic sai sd.

4.3. Tri két qua lwu trir hd so
43.1. Trdkét qua
- Nhip két qué hiéu chudn vao biéu miu Gidy chimg nhan hiéu chuin.

- Cén bd dugce phan cong kiém tra, xem xét dam bio két qua hiéu chuan chinh xac
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudi ¢6 tham quyén phé duyét va chiu trach nhigm vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua hiéu chuan cho khéch hang.

43.2. Phu luc va biéu mau

- Biéu méu Quan tric gdc

- Biéu médu Gidy chimg nhén hiéu chuin

4.33. Hoso

- Luu hd so toan bd qua trinh thue hién bao gdm cac biéu miu da dién thong tin,
dir liéu gdc in tir may, so dd mau. .. & dang van ban hodc dién tir

- Théi gian liru t6i thiéu 05 ndm (hodc PTN tw quy dinh nhung khéng it hon 5 nam)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwde khi thue hién ky thudt

- Théng tin vé mirc hiéu chudn giita hop dong (phiéu yéu {..H.IJ) v thuc té tai co sd
ctia khich khéng khop. Cén théng bdo ngay cho khéch hang va théng nhit lai mic hiéu
chuan nay.

- Céc cam bién chuan. ddy cam bién chuan hét han hiéu chuan. Dam bao tat ca cam
bién, diy cdm bién sir dung khi hiéu chudn phai con han hiéu chudn.

5.2. Trong qua trinh thye hién k§ thuit

. . . - -4 H 4 . . - A e - \ n
- Pin ciia cde ¢am bién chudn hét pin, din dén khong thé tiép tuc qua trinh hicu
chudn. Phai kiém tra trinh trang cia cdc cam bién trude khi t6i co so ctia khach hang.

- Mit dién tai co s& cia khach hang trong qua trinh hiéu chuan. Thong bao cho
khach hang vé tinh hudng va thong nhat thdi diém tién hanh higu chuan lai.

5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuat

- Tinh todn sai két qua hidu chudn. Can c6 ngurdi kiém tra lai trude khi cung cap
két qua
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- Ap dung sai mirc dénh gia. Can c6 nguoi kiém tra lai treée khi cung cap két qua

- Tét ca cdc sai sOt xudt hién sau khi da tra két qua cho khich hang thi nguoi dai
dién phai chinh thire xin 16i, thu hoi hoi két qua da tra va cung cap két qua ding lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu cé.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-DIN EN 60068-3-5:2002 Environmental testing — Part 3-5: Supporting
documentation and guidance, Confirmation of the performance of temperature chambers

- DIN 12880 (parts 1 and 2) Climatic chambers
- Guideline DKD-R 5-7 Calibration of Climatic Chamber
- Quy trinh hiéu chudn 16 nung VMI — CP17: 2013
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Quy trinh k¥ thudt dich vy s0 271:
HIEU CHUAN NHIET KE BIEN TU

1. DAI CUONG

1.1. Mue dich

Quy trinh nay quy dinh phuong phap, phrang tién, diéu kién hiéu chuén, trinh ty,
tinh toan xir 1y két qua hidu nhiét k& dién tir nhdm dam bao viée hiéu chudn ludn duge
thue hién theo mot cdch thung nht.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngilt

- Nhiét ké dién ti: 1a thiét bi sir dung dién dé do nhiét do, cdu tao gom hai bd
phéan: Cam bién nhiét do va Bo phén hién thi: hién thi s6 hodc co.

1.2.2.  Tir viét tit

- KDBD: Khéng dam bao do

1.3. Nguyén ly

Str dung mot thiét bi tao méi trwdng nhiét do véi @6 bn dinh cao, sir dung cam bién
nhiét dd v&i dé chinh xac cao Lung nhiét ké dugc hiéu chudn vao dé. So sanh két qua
clia nhiét ké dugce hiéu chuan vai cam bién nhiét do chudn dé dua ra sai léch dong thoi
tinh todn cong b6 d6 KDBD.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thire hién

- Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chuin bj may, bao dudng, hiéu chuin, thir nghiém
thiét bi: Trinh dd cao danﬂ trir 1én khéi nganh Khoa hoc tu nhién, K§ thuat, Cong nghé
k¢ thudt, Khoa hoc sy sdng, sire khoe hodc trong duong; duge dao tao vé quy trinh
chuyén maon,

- Tinh toan, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh dé dai hoc trdr lén khéi
nganh Khoa hoe tur nhién, Ky thudt, Cong ngh¢ ky thuat, Khoa hoc su song, strc khoe
hodc twong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

- Tiét tring, khir nhidm: trinh dé t&i thidu 12/12, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tu

2.2.1. Sinh pham. hoa chit

Khong dp dung.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Ging tay khong bot tan cac kich co
- Méi chat chuyén dung.

- Trang bi bao h¢ ¢4 nhén
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- Vit tur, hoa chét tiét trimg, khir nhiém PTN

- Viin phong pham: but, gidy. mue in, kep, ghim...

Béo quén vit tu theo ding huéng din ctia nha san xXuit,

2.3. Thiét bj

- La/bé chudn nhiét @ hodc tuong duong

- Cam bién nhiét dd chudn va diu doe cam bién nhiét d6 chuén hodc twrong duong

- Thiét bi do nhiét dé. dd im, ap sudt khong diy hodic trong duong

- Hé théng gd ldp, treo cam bién

2.4. Chuén bj ddi tirgng thye hién hojc miu

2.4.1. Chudn bi miu va tiép nhén

- Loai mau: céc loai nhiét ké dién tir c6 pham vi do trong khodng tir - 40 °C dén
400 °C. Céc loai nhiét ké ludmg kim, nhiét ké dp sudt (khi, chét 1ong hodc hi bdo hoa),
nhiét ké do nhiét d6 bé mit, cac loai nhiét ké chi thi va tu ghi nhiét do, nhiét ké do va
diéu khién nhiét do.

- Kiém tra tinh trang hoat déng ctia miu khi khdch ban giao

2.4.2. Xac dinh mirc hiéu chuan

- Hiéu chudn tai mirc khach hang yéu ciu.

- Trudmg hop khich hang khong yéu cau vé mire cu thé thi tién hanh hiéu chuan
theo khuyén cdo ctia nha san xuat.

2.4.3. Xac dinh chudn sir dung

- Trude khi tién hanh hiéu chudn phai thue hién cdc cong viée chudn bi sau ddy:
+Lam vé sinh sach s& phuong tién cin hiéu chudn.

+Gd }ﬁp, déu néi ddy theo ding yéu cdu k¥ thudt.

+Lira chon v chudn bj t& hop chudn phit hop véi nhiét ké ¢n hiéu chudn.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khong dp dung.

2.6. Thoi gian thye hién ki thudt

S6 thoi gian dé thyc hién quy trinh (dd bao gbm tat ca cdc vi tri cong viéc): 7 gio
2.7. Pia diém thye hién ky thuit

- Tai phong hiéu chudn c6 cdc yéu cu vé didu kién nhu sau:

+Nhiét dd mai trudmg: (23 £ 2) °C;

+D9 dm méi trudmg: khéng 1én hon 50 %RH.

3. AN TOAN

Tuédn tht nguyén tic thye hanh an toan sinh hoc, an todn lao dong, an toan dién

trong (mg voi cac quy dinh hién hanh. //’/
/ﬁm/



2556

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwdc thwe hién

4.1.1.  Thue hién ky thuét

a) Kiém tra kjy thudt

Phai kiém tra ky thudt theo cic yéu ciu sau day:

- Cac nhiét kc can hiéu chudn phai thoa man céc yéu cau sau: doi vai nhiét ké chi
thi hién s8, cdc s6 hién thi phai rd nét, khéng bi mé hodc mit nét, cdc chire ning hoat

dong binh thuong: dm v&i nhiét ké chi thi twong tu, vach chia d6 phai con ddy du, khong
bi nho&, mat chir s6, kim chi thi khong bi ma sat hodc ket kim.

- Chi thj nhiét do moi trudng ctia nhiét ké cin hiéu chudn phai binh thudng theo
ding tinh niang clia moi loai nhiét ké.

b) Kiém tra do hrong

Nhiét ké dién tr dugc kiém tra do ludmg theo trinh tw ndi dung, phuong phap va
yéu cdu sau déy:

¢)  Quy dinh chung

= Kiém tra do luomg duge thue hién hfmg céch so sanh: sd chi eta nhiét ké cin hiéu
chudn tai mdi diém kiém tra duoc so sdnh vai gia tri nhiét do "thue" duge xac dinh boi
t0 hop chuén.

- 86 diém kiém tra phdi dugc chia déu trong dai nhiét d can hiéu chudn va khéng
it hon ba diém: hiéu chudn tir diém thap dén diém cao nhét (phai hiéu chuan diém 0 °C
dhu tién dbi véi loai nhiét ké ¢o chia do & diém 0 °C) va ngugc lai.

d)  Chuan bi kiém tra
- Chudn bi diém 0 °C (néu nhiét ké can hiéu chuin ¢6 chia d & diém 0 °C).
- Vién hanh t6 hop chuén theo ding hudng dan sir dung thiét bi.

- G4 lip nhiét ké chudn, nhiét ké ¢dn hiéu chudn vao céc binh diéu nhiét, 10 hiéu
chuan theo ding yéu cau ky thuat.

e) Trinh tie kiém tra tai mét diém

- Pit nhiét do cua thiét bi tao mai trrong tmg vai gid tri nhigt dd can kiém tra.

- Khi nhiét do 6n dinh (gia trj chi thi bang gia tri dat). dé n dinh it nhat 10 phut,
doc sb chi nhiét do ctia chuén va nhiét ké cin hiéu chudn. Trinh tu doc theo thir ty:

Chufin = Nj=N2 = N3- .... .... = Ny— Chuan

Trong dé: Nj, N2 1a nhiét ké can hiéu chuin; qua trinh doc 50 chi tir nhiét ké chuan
den nhu,t ké thit Ny, vé doc trd vé dén nhiét ké chuan 1a mét luot doc. S6 luot doc tai
mdi diém kiém tra khong it hon 3 lin.

- LAn Tuwot tién hanh do nhu muc 4.1.1 ddi véi cac diém kiém tra tiép theo.

- Hiéu chuan theo chiéu giam nhiet do. tir diém cao nhat dén diém thap nhat trong
dai nhiét do can hig¢u chudn., trinh tir tién hanh do nhu mue 10.2.3.3.3; do hoi tré (hoi
sai) ctia nhiét ké cin hiéu chudn sé& duoc tinh tai diém hiéu chuéin nao co gia tri trung
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binh sai 1éch lGn nhit theo chiéu hiéu chuan tang va giam nhiét do.
4.1.2. Tinh toan do KDBD
a) Tinh Dj KDBD ue,

Tinh todn dé KDPBD nay phu thudc vao cic dd KBPBD thanh phfin clia to hop thiét
bi chuén sir dung, bao gdm nhiét ké chufn; thiét bj chi thi chuén va thiét bj tao moi
trirdmg nhiét do... Tinh todn dugc suy tir cdc dd khong ddm bdo mé rong ciia méi loai
thiét bi chuan, gbm céac thanh phan sau:

Do KDBD ciia nhiét ké chudn: uchl (loai B)
Thanh phén nay ldy tir gidy chimg nhan hi¢u chuén, tinh tir 4 KPBP mo rong U
(theo mre do tin cdy chat luong P % va hé 30 phu k), tinh theo cong thire:

Uchl — U-‘rk
Do KDBD ciia thiét bi chi thi chudn: uch?2 (loai B)
Thanh phan nay [d}' tir gidy chimg nhan hiéu chudn, tinh tir 46 KDBD md rong U
(theo mirc do tin cdy chat luong P% va hé $0 phti k), tinh theo cong thire:

ucnz = U/k
D6 KDBD ciia thiét bi tao mdi trudme nhiét dé: uch3 (loai B)

- Thanh phén nay dirgre tinh tir t6 hop hai thinh phin d6 KDBD cua thiét bi theo
do on dinh 8t; va do dung déu 8tz tinh theo cong thire:

Uch3 = 4/ Uy % + 1y

u ==t/ ﬁ
w == 5t2/3
D6 KDBD do dd tan man ciia céc két qua do cia 6 hop thiét bi chudn: uch4 (loai

- Trong do:

Thanh phén nay dugece tinh theo do khéng dam bao chudn loai A, tir cac thanh phén
sau:

- Tinh d9 léch chuén s;
- Tinh dd 1&ch chuén luy tich u:
u=(Y 52/ N)", vai N: s6 diém kiém tra
- Tinh dd khéng dam bao chudn loai A:
Ughq = Up = uNrr-f _véin: so lan do tai moi diém kiém tra
Thanh phin nay chinh 12 d6 KDBD theo dé tin man két qua do.

Do KPBD chuan lién hop cia td hop chudn do céc thinh phin do KDBD trén .
duge tinh theo cong thire:

oy 2 2 Z
Ur-'h—\/ucm T Ugpy + Ugpz + Uzpy

xz,u/ /fﬂ/
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b) Dé KPBP ubk
P& KPBD do dé hoi tré ciia nhiét ké can hidu chuin: ubk1 (loai B)

- Thanh phin nay dirgce tinh tir do hoi tré (hm sai) 16m nhat Amax tai diém hiéu chuan
c6 sai léch gia trj trung binh lén nhat theo chiéu hiéu chudn ting va giam nhiét do, tinh
theo cong thire:

Upk1 = + Ama | \f_
- Trong d6: Awax = | T (chiéu ting) - Tpr (chiéu giam) |

Do KDBP do d6 tin man cia cic két qua do tir chi thi cia nhiét ké can hiéu chuén:
ubk2 (loai A)
Thanh phan niy duge tinh theo dd khong dam bao chuin loai A, tir cac thanh phan

sau:
- Tinh d léch chudn Sj
- Tinh d 1éch chuan luy tich u:
u= (Y s? /N2, véiN: s6 diém kiém tra
- Tinh dd khong dam bao chuan loai A:
upka = ua = u /v, véi n: sb 1an do tai mi diém kiém tra
Thanh phén nay chinh la dd KDBD theo dd tin man két qua do.
Da KDBD theo_dd phin giai ciia nhiét ké cin hiéu chudn: ubk3 (loai B)

Thanh phén nay tinh tir khd ning phén giai nhoé nhat cia nhiét k&, ki hiéu 14 d, tinh
theo cong thire:
upks = (A. d) /3
Trong do:
A : gid tri nho nhét cia chi thi cia nhiét ké cdn hi¢u chuan;
d = 1/2 (1/2 digit) d6i véi nhiét ké chi thi hién sb;
d = 1/10 dbi v&i nhiét ké chi thi twong tu.

Po KDBBD lién hop ctia nhiét ké ¢in hiéu chuan do cde thanh phﬁ‘m do KPBD trén,
dugc tinh theo cong thuc:

bk =\ Upjes + Upga + Upis
¢) D6 KDBD chudn lién hop ciia phép hiéu chudn ue
Ue = \||' uch + uﬁk
d) Do KDBD mo rong
U= 2.u,, (Tinh vdi mite do tin cdy 95 %: h¢ sd k =2)

Thanh phén ndy chinh 1a 46 KDBD cua két qua hiéu chuan nhiét ké va dugc dua
vao chimg chi hiéu chuan ciing vdi két qua hiéu chudn.
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4.1.3. Khinhiém va xir Iy mau
- Khtt nhiém Khu vare lam viée va trang thiét bi sau hiéu chudn.
- Xir ly réc thai: Thyre hién phén loai va xir ly chit thai 1y nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chuin durge tra vé ché do cai dit ban déu, dén tem va ban
giao lai cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Ty theo yéu cau ctia khach hang ¢6 thé cong bé sir phit hop cia két qua hiéu
chudn.

- D6i véi khach hang khéng ¢6 yéu cdu cy thé vé cich danh gia két qua higu chudn
thi cong bé do KPBD, sé hiéu chinh hoc sai so.

4.3. Tra két qua va lru triv hd so

43.1. Trakét qua

- Nhap két qua hiéu chudn vao biéu miu Gidy chimg nhén hiéu chudn.

- Can b duge phan cong kiém tra, xem xét dam bio két qua higu chudn chinh xéc
trude khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Neurdi ¢6 thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hiéu chuén.

- Tra két qua hiéu chudn cho khéch hang.

4.3.2.  Phu luc va biéu mau

- Biéu méu Quan tric gdc

- Biéu mAu Gidy chimg nhan hi¢u chudn

433. Hoso

- Liru ho so toan bd qua trinh thue hién bao gom cac bicu mau di dién thong tin,
dir liéu goe in tir mdy, so do mau... ¢ dang van ban hodc dién tr

- Théi gian luu t6i thiéu 05 nam (hodic PTN tu quy dinh nhung khong it hon 5 ndm)
5. Nhirng sai sét va xir tri
5.1. Trudce khi thyre hién ky thuidt

- Phong hiéu chudn chwa én dinh vé nhiét do, dd 4m. Phai chiy dén khi diéu kién
phong hié¢u chuan dat dicu kién mai duge tien hanh hiéu chuén

- Cén xdc nhén tinh trang thiét bi ctia khach hang (hoat déng, pin) ngay khi nhén
ban giao.

5.2. Trong qua trinh thye hién k¥ thuat
- Mt dién trong qud trinh hiéu chudn. Phai tién hanh hi¢u chudn lgi tir dau.
5.3. Sau qud trinh thye hién ky thugt

- Tinh todn sai két qua hiéu chudn. Can cé ngudi kiem tra lai truée khi cung cap
ket qua

- Ap dung sai mirc d4nh gia. Cén co nguoi kiém tra lai trude khi cung cap két qua

/ﬁm/ /
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- TAt ca céc sai sot xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngudi dai
dién phai chinh thire xin 13i, thu hdi hoi két qua da trd va cung cép két qua ding lai cho
khach.

6. Tiéu chudn ddnh gis va kiém tra chéit lugng

6.1. Noi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia churong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.

7. TAI LIEU THAM KHAO

Quy trinh hiéu chudn nhiét ké chi thi hién s0 va twong tw DPLVN 138:2004
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Quy trinh ky thuit dich vu s 272:
HIEU CHUAN MAY POC ELISA

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

Quy trinh nay huéng dan phuong phap, phuong tién, diéu kién hiéu chudn, trinh
tur, tinh toan xir ly két qua hiéu chuan may doc ELISA (enzyme-linked immyncsorhent
assay) nhim dim bao viéc hiéu chudn ludn duge thuc hién theo mét cach thong nhit.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir nglr

- Mdy doe ELISA la mat thiét b dge sir dung dé doc két qua ciia xét nghigm elisa.
Mf’ly doc ELISA hoat dong dira trén nguyén ly do lwong dd hip thu dnh sang cta mét
méu long sau khi duge phén {mg véi mot enzyme co kha nang phat quang. May doc
ELISA c6 thé do luomg do hap thy 4nh sdng & nhiéu budc séng khac nhau, tir btl'{)‘c song

gan siéu viét tdi bude séng gan hong ngoai. May doc ELISA ¢é thé doc két qua cua
nhiéu mdu ciing mot lic. thudng 1a 96 hodc 384 mdu trén mdt khay.

- }{et nghiém ELISA la mét phuong phip phén tich sinh hoc phan tir dira trén phan
g mién dich gitra khéng nguyén va khang theé. Xét nghi¢m elisa co thé do lurdmg néng
dd cua mot chit cu thé trong mot mau long, vi dy nhur mau, nude tleu nurde bot, v.v, Xét
nghiém ELISA ¢6 nhiéu mg dung trong y hoc, ching han nhu chén dodn bénh nhiém
tring, di tmg. ung thr, tiéu dwdng, HIV, v.v.

1.2.2.  Tirviét tat

- KDBBD: Khéng dam bio do

- ELISA: enzyme-linked immunosorbent assay

1.3. Nguyén ly

Str dung phién ch_uﬁn de hiéu chuén mady doc ELISA bing cich so sanh két qua cua
may doc vai bang chudn dé dura ra sai léch dong thoi tinh toan cong bo do KDBD.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thye hién

- Kiém tra, tiép nhén thiét bi, chudn bi mdy, bio dudng, hiéu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh dé cao dﬁng tres 1én khoi nganh Khoa hoc tir nhién, K thuat, Cong ngh¢
ky thuit. Khoa hoc sir song, sire khée hode twong duong; duge dao tao vé quy trinh
chuyén moén.

- Tinh todn, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc trér 1én khi
nganh Khoa hoc tu nhién, Ky thuit. Cong nghé ky thuat, Khoa hoc su song, sirc khoe
hodc twong duong; duge dio tao ve quy trinh chuyén mén

i
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2.2. Vat tw

2.2.1.  Sinh pham, hoa chit

Khang dp dung.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Ging tay khong bot tan cac kich cd

- Dung dich khir trung

- Tem hiéu chudn

- Trang bi bao ho ¢d nhén

- Viin phong phdm: b, gidy, muyc in, kep, ghim...

Bdo quéan vit tu theo ding huéng din ctia nha san Xuit.

2.3. Thiét bi

- Phién chuan méy doc ELISA

2.4. Chuén bi dbi trgng thue hién hofic miu

2.4.1.  Chuén bi mau va tiép nhan

- Loai mau: : cdc loai may doc ELISA ¢6 pham vi do (298 + 865) nm.
- Kiém tra tinh trang hoat déng ctia mau khi khich ban giao
242, Xdce dinh mire hiéu chudn

- Hiéu chuén tai mire khéach hang yéu cau.

- Trudmg hop khéch hang khong yéu cdu vé mic cy thé thi tién hanh hiéu chuan
theo khuyén cdo ciia nha san xuat.

2.4.3. Xac dinh chuin sir dung

Str dung phién chuin twong thich véi may cin hiéu chuan

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khéng dp dung.

2.6. Thai gian thwe hién k¥ thuét

S6 thivi gian dé thire hién quy trinh (dd bao gdm tAt ca cdc vi tri cong viée): 6 gid
2.7. Pia diém thue hién k¥ thudt

Tai co s cua khach hiang

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thye hanh an toan sinh hoc, an toan lao dgng, an toan dién
trong tng vai cac quy dinh hién hanh.
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4. CAC BUGC TIEN HANH
4.1. Cic bwéce thue hién
4.1.1.  Thuc hién kv thudt
- Bude 1: Cai diit ché do doc bude song don
- Buéce 2: Chon buéde séng cin hiéu chuin
- Buéce 3: Tién hanh doc két qua

- Bude 4: Ghi nhin két qua do clia mdy doc vao Bién bin higu chufin may doc

ELISA

OD.

- Burée 5: Thure hién 5 1an phép do véi timg bude song
- BuGie 6: Thue hién tuong tir tir bude 1 dén bude 5 véi cac bude song khéc
4.1.2. Xie dinh cdc thong 56 co ban va ude lugng do6 KPBD
a) Xde dinh gia tri thiee cia UUC
Gia tri thye coa UUC dugre tinh bai cong thirc:

Ri=(R: + Ra+ R3)/3 + AR
trong do:
R = gi tri thue ciia UUC tai mdi giéng, OD
Ri 23 = gié tri do duge bai chudn lan 1, 2, 3, tai mbi giéng & timg bude song, OD.
AReu = 56 hiéu chinh tai mdi giéng trong tmg ctia phién chudn (néu cé)
b)  Xde dinh sé hiéu ehinh
Sai s6 ctia UUC duroe tinh béi cong thie:

Rss=Ri-Rs

trong d6:Rs = gid tri chudn & mdi giéng cua phién chuin {mg vai timg bude song,

¢) Tinh dé KDBD loai A cuva UUC
- Tinh gid trj do trung binh ctia UUC: 7 = fﬂ%

- Tinh d6 1éch chudn:

3 2
(i —T)
S“”j 51

- D46 KDBD loai A:

d) Tinh do DKDBED loai B
- Do KDBD loai B:

S o
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uy =L
B™ 2
trong d6: b 1a 46 phan giai cia UUC; phan b6 hinh chir nhat)

e) Tinh do KDBD cia phép hiéu chudn

U = .,iuﬁ +u§

) Tinh ds KPBP cia chudn

Ua duge 1dy tir gidy chimg nhén hi¢u chuan
g) Tinh dé KPBD téng hop

i 2 2
Up = ,'ucr'l'uch

h)  Tinh do KDBD mo rong
U=kx ue, Vai: k=2; mire ddi tin cdy 95% C.L
4.1.3. Khir nhidm va xir Iy miu
- Khir nhiém Khu vue 1am viée va trang thiét bi sau hiéu chuén.
- X1t Iy réc thai: Thuc hién phén loai va xir Iy chét thai lay nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chudn duge tra vé ché dd cai dat ban ddu va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhan dinh két qua

- Tty theo yéu cdu ciia khdch hang ¢6 thé cong bd sir phi hop cta két qua hiéu
chuan.

- D6i voi khach hang khong ¢6 yéu cau cy thé vé cich ddnh gid két qua hiéu chuan
thi céng bo di KDBD, s6 hiéu chinh hojc sai so.

4.3. Tri két qua va lvu triv hé so
43.1. Trakétqua
- Nhép két qué hiéu chudn vao biéu miu Gidy chimg nhin hiéu chuan.

- Céan b¢ dugce phan cong kiém tra, xem xét ddm bao két qua hiéu chudn chinh xdc
trudie khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢é thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hicu chuén.
- Tra két qua hiéu chuan cho khéch hang,

43.2. Phu luc va biéu mau

- Biéu mau Quan tric gdc

- Biéu miu Gidy chimg nhén hiéu chuin

433. Hoso
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- Luu ho so toan bd qué trinh thue hién bao gém cic biéu mau da dién thong tin,
dir liéu goe in tlr may, so d6 mau... & dang viin ban hodc dién

- Thevi gian Iuu thi thiéu 05 ndm (hodc PTN tur quy dinh nhung khong it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwde khi thue hién k¥ thuat

- Théng tin vé chiing loai médy chua chinh xéc ¢6 thé dan dén st dung sai phién
chuén. Can lam rd véi khdch hang vé chimg loai may cin hiéu chuén.

5.2. Trong qua trinh thye hié¢n ky thuat

- Ket phién chudn trong mdy cia khéch héng. Kién3 tra huéng dan sir dung cia
may doc ELISA cua khach hang dé c6 nhimg khic phuc can thiét.

- L6i phin mém may tinh. Cén bdo cho khich hang vé tinh huéng nay va yéu ciu
khach hang cai dat lai phdan mém trurée khi tién hanh hiéu chuan lai.

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit
- Tinh todn sai két qua hiéu chuin. Cin ¢6 ngudni kiém tra lai trude khi cung cdp
ket qua
- Ap dung sai mirc danh gid. Cin ¢6 ngudi kiém tra lai triede khi cung cip két qua

- Tét ¢4 cdc sai sot xuat hién sau khi d tra két qua cho khdch hang thi ngudi dai
dién phai chinh thire xin 13i, thu hdi hdi két qua da tra va cung cdp két qua dung lai cho
khdch.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Nji kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chrong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu cb.

7. TAI LIEU THAM KHAO

WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2™ edition 2008 WHO

j.w/ /f"/
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Quy trinh k¥ thuit dich vy sb 273:
HIEU CHUAN KHO LANH

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudng din phuong phap, phuong tién, diéu kién hiéu chuén, trinh
tw, tinh toan xu ly két qua hiéu L]]Uﬂll kho lanh nhdm dém bao viéc hiéu chuin luén duge
thuc hién theo mdt cich 1h0ng nhit.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

- D dong déu (3Tdd) duge xde dinh 14 sai léch toi da clia nhiét dd & cdc vi tri do
trong khéng gian sir dung cua thiét bi (theo tiéu chuan DIN EN 60068-3-5).

- D6 én dinh (8Tod) dugoe xdc dinh tir sai 1éch nhiét dé theo thai gian hiéu chuin.
1.2.2. Tir viét tit

-KbBb: Khong dam bao do

- EDLMs: Céc bd tyr ghi dir liéu

1.3. Nguyén ly

Quy trinh nay dua trén nguyén 1y hiéu chuin ti nhiét, ti lanh nhung thoi gian va
céch bo tri EDLMs thi tuén thi theo hudng dan cia WHO — Supplement 8.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thwre hién

- Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chudn bi mdy, bao dudng, hiéu chudn, thir nghi¢m
thiét bi: Trinh do cao dan g o 1én khéi nganh Khoa hoc tir nhién, Ky thuét, {.cmg nghé
k¥ thuit, Khoa hoc sir song. sitc khoe hodc trong duong; dugce dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh toan, phién gidi, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d¢ dai hoe tro 1én khéi
nganh Khoa hoc tir nhién, Ky thudt, Cong ngh¢ ky thudt, Khoa hoc su song, sirc khoe
hodc trong duong; duoc dao tao vé quy trinh chuyén mén

2.2. Vit tw

2.2.1.  Sinh phim, hoa chit

Khéng ap dung.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Pin chuyén dung cho cam bién

- Gang tay khong bét tan cac kich co
- Trang bj bdo h§ cd nhin

- Vit tur, héa chét tiét tring, khir nhiém PTN
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- Vin phong pham: but, gidy, muc in, kep, ghim...
Bao quan vat tu theo ding hudng din ciia nha sdn xudt.
2.3. Thiét bi
- Cam bién nhiét d6 khéng ddy hofic twong duong
- B¢ hiéu chudn nhiét do ti nhiét cim day hode twong dirong
- Déy cam bién nhi¢t 6 RTD, K hodc trong duong
- Thiét bi do nhiét d, do im, 4p sudt khéng day hoic wrong dwong
- My tinh xéch tay va bd phin két ndi véi phin mém méy tinh
- Hé théng g4 lp, treo cam bién nhiét do
2.4. Chudin bj d6i twgng thye hién hodic miu
2.4.1.  Chudn bi miu va tiép nhan
- Loai miu: cdc kho lanh, budng lanh véi nhiét do lam vide tir (-40 + 10) °C.
- Kiém tra tinh trang hoat dong cia mdu (kho) khi khéch ban giao.
2.4.2. Xae dinh mure hiéu chuin
- Hiéu chuan tai mirc khach hang yéu cau.

- Truomg hop khich hang khong yéu cdu vé mire cu thé thi tién hanh hiéu chudn
theo huéng dan ciia WHO — Suppement 8.

2.4.3. Xac dinh chuén sir dung

- Tét ¢4 ¢on trong thi han hiéu chuan.

- Puge hiéu chuan t6i thiéu & 3 diém nhiét dé (NIST-traceable 3-point).

- Sai 56 &' mdi diém hiéu chudn khéng virgt qué + 0.5 °C.

- Dai hiéu chuan cia cam bién phai phit duge dai nhiét d6 cua kho lanh.

- Dé dam bao d¢ 6n dinh, chi diing mét loai cam bién

- C6 thé sir dung logger thich hop dé theo dai viéc mé cira kho, cii dit chuong

trinh cho cam bién sao cho cdc gid tri nhiét do ghi lai trén thiét bj ¢o thé nhan ra thoi
diém mé etra

- Str dung két qua khao sat dé danh ddu cdc vi tri dgt EDLM. Nhiing vi tri ¢6 nguy
co bt én nén duge dra vao danh sich cdc vi tri dat EDLM. Tuy nhién, huéng dan sau
s gitip xac dinh duge s6 Iwgng va vi tri EDLM déi hoi.

- Theo chiéu dai va chiéu mng cdc EDLM can duge sip xép theo phén b dang
luéi doc theo chiéu dai va chicu rong mit phing, cic logger duge dat cich nhau 5-10
mét (d6i vai cie dién 11(:}1 rat rong, I\huang cdch nay c6 thé 1én dén 20-30 mét). Lua chon
ma trdn vi tri cam bién cdn theo céc didu khodn sau:

- Theo ban vé mat b.:f’mg (vi du vi tri géc phong. vi tri goc bi thut vao)

- Cdce toa d§ ma gia va san pham bao quan anh huémg dén dong khi.

/m'/
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- Not dat san phﬁm, vi tri cua cac EDLMs nén triing véi vi tri cac san pham thure
té dit khi bdo quan hoidc duge xdc dinh dédt khi bao quan,

- Theo chiéu cao & mdi diém trong ma tran, sip xép cic EDLMs theo chiéu thing
dimg theo cée tiéu chi sau:

+Né&u tran cao 3,6 m hoic thép hon, dat cdc EDLM & 3 vi tri: cao, gilra va Lh:ip.

+Néu trin cao hon 3.6 m, dit 1 diém & duéi, nhidu diém o gitra va 1 diém & trén
cung.

+Vi du trdn cao 6 m, dat & cdc vi tri: 0.3 m; 1.8 m; 3,6 m va 5,4 m. Mot sO vi tri
bd sung thém EDLMs:

+Ngay phia trirdie cua ludi tan Khi lanh
+Vi tri gdn cde don vi [am mat va sudi dm
2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuan

Khéng ap dung.

2.6. Thai gian thye hién ky thuat

Tuy vao thoa thugn voi khach hing vé thoi gian hidu chu_én kho lanh 1a 24, 48, 72
gidr thi tong s0 thoi gian dé thue hién quy trinh (da bao gom tat cd cdc vi tri cong viéc)
lan heot la: 29, 53, 77 git

2.7. Pia diém thwe hién ky thuit
Tai co s& cua khach hang
3. AN TOAN

Tudn thu nguyén tic thue hanh an toan sinh hoc, an todn lao dong, an toan dién
tuong Gmg véi cde quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buéc thure hién
4.1.1. Thue hién k¥ thuat

- Ghi thang tin ¢4 EDLMs, c4c cam bién theo ddi nhiét d6 va ede vi tri dicu khién
nhiét do.

- Cai dat khoang thoi gian ciia cde EDLMs gidng nhau, co thé cai dat trong khoang
1 dén 15 phat.

- C4 dinh EDLMs

- Cho céiec EDLMs chay trong 24 dén 72 giir tiy thoa thudn véi khach hang

- Sau khi két thic higu chu:i_n, d&l chiéu lai lan nira serial ctia cac EDLM & cée vi
tri dit vai ban ghi cha vi tri lie bat dau

- Két ndi cac EDLMs vdi méy tinh dé tai dir licu
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4.1.2. Tinh todn do KPBD
a) Xde dinh cdc théng $6 co ban va dac trieng cua kho lanh
Xéc dinh sb hiéu chinh cta thiét bj
- 86 hiéu chinh ctia kho lanh tai mdi diém nhiét do kiém tra duge tinh theo cong
thire:
At=Eqp - tpn,

trong do:

Een Tk Ej:l t;

£): gid tri trung binh ciia mdi nhiét ké chuin (chi thj chuin), tinh theo cong thic:
g = i Yt — ot
voi:
oy s0 hiéu chinh clia nhiét ké chudn thir j tai diém nhiét dg kiém tra (xem trong

giay chirng nhan hiéu chuan).

n: s lin do cia mdi nhiét ké chudn tai mdi diém nhiét do kiém tra.

tpn: Gid tri trung binh cua chi thi kho lanh tai mdi diém nhiét do kiém tra, tinh
theo cong thirc:

Tom = Ll i

Ghi chii: 86 hiéu chinh clia kho lanh (At) tai méi diém nhiét d6 kiém tra khong

duge vuot qud gid tri sai s6 twong (mg véi do chinh xac ciia kho lanh.

Xiéc dinh dd én dinh cta kho lanh

- B6 6n dinh cua kho lanh tai mot diém nhiét do duge xdc dinh nhur sau:
Otod = & % max (fmaxj — tming) Jo 1,2, ...k

trong do:
Slog: 40 On dinh ciia kho lanh tai nhiét dé kiém tra.

tmax3 tmin 2 Nhiét d§ cao nhat va thip nhit ciia nhiét ké chudn thir j tai diém nhiét
do kiém tra.

Xic dinh d§ déng déu cua kho lanh

- D6 ddng déu cua kho lanh tai mot diém nhiét d6 duge xde dinh nhu sau:
Sty =+ % i — S ]

trong do:

Btag: d6 dong déu ciia kho lanh,

tmaxs tmin: Nhiét dg 16n nhit va nho nhét tron g k nhiét ké.

Jt
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b)  Udbc luwgng do KPBD
Pé khéng dam bao do ciia to hgp chuan
P KDBD ciia to hop chudn (1) gdm cac thanh phin sau:
- D6 KDBD chuén logi A ctia chi thi cdc nhiét ké chuan (uchl)
- D6 KPBD cua té hop chuén, gﬁm thiét bi chi thi do véi cac nhiét ké chudn: uch2
. D6 KPBD chuin lién hop cia td hop chudn: ue,

toh =\ Upy + Udpa

- P khéng dam bao do ctia kho lanh. Do KDBP ciia kho lanh (uek) gdm cdc thanh
sau.

+P6 KPBD chuin loai A ciia kho lanh: upk

T¥sE
O e
Upk1 -

trong do: S;j1a dd léch chudn tai diém do thir N, n 14 s6 lin doc tai mdi diém do.

g = (ZLi=D?
3 (n—1)

= ]

- 50 lan doc tai moi diém,

ti: 1dn doc thir i cia kho lanh,

t: nhiét do trung binh tai diém kiém tra ctia kho lanh.

+Dd KPBD tinh theo do on dinh: uy:
5 rﬁd

By =
b2 .\/3—

+Dé KDBD tinh theo do dong déu: s

+Dd KDBD tinh theo d phdn giai cua chi thi kho lanh: upks

+Daé1 vai chi thi trong tu:

+P61 vai chi thi hién so:

trong do:

d: do phan giai chi thi cua kho lanh
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+ Do KDBD chuan lién hop cua kho lanh: uwe

bk = Uppy + Uppz + Upja + Uppy
- P§ khong dam bao do téng hop
- D6 khong dam bao do mé rong Uss
Tinh véi mire d6 tin cdy 95% C.L.; hé s6 phi k = 2
4.1.3. Khirnhiém va xit Iy mau
- Khir nhiém Khu vye 1am viée va trang thiét bi sau hiéu chuén.
- Xir Iy réc thai: Thue hién phan loai va xir Iy chit thai 14y nhiém theo quy dinh

- Thiét bj sau khi hiéu chudn dugc trd vé ché df cai dt ban diu va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua
_ - Tuy theo yéu cau ciia khach hang c6 thé cong bd sw phi hop cia két qua higu

chudn.

- D6i vei khach hang khéng cd yéu cau cu thé vé cach danh gia két qua hiéu chuan
thi cong b6 d6 KPBP va tim ra:

+Vi tri c6 nhiét do thap nhat, cao nhat

+Vi tri c6 nhi¢t d§ ra ngoai dai cho phép

4.3. Tra két qua va hru triv hd so

4.3.1. Trakét qua

- Nhip két qua hiéu chudn vao biéu mdu Gidy chimg nhan hiéu chuin.

- C4n bd duge phén cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hiéu chudn chinh xac
truGe khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢é tham quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua hicu chudn cho khéch hang,

4.3.2. Phy luc va biéu mau

- Biu miu Quan tric goc

- Biéu miu Gidy chimg nhdn hiéu chuin

43.3. Hbso

) “ - o . % - v h = ~ gk ~ -
- Luu ho so toan bo qua trinh thire hién bao gom cac bicu mau da dien thong tin,
- L) l bt hJ # al : L] - 4 - . ) *
dir liéu goc in tir may, so do mau. .. ¢ dang vin ban hodc dién tir

- Thési gian luu t6i thiéu 05 nam (hodc PTN tir quy dinh nhung khéng it hon 5 ndm)

e
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trudce khi thye hién ky thuat

- Thong tin vé s6 luong EDLMs s€ str dung dé hiéu chudn khéng rd rang. Phai tién
hanh khéo sét kho lanh va théng nhat vé sd lrong EDLM:s sé& sir dung dé hiéu chudn,

- Cac cam bién chudn, ddy cam bién chudn hét han hiéu chudn. Pam bao tat c4 cam
bién, day cam bién sir dung khi hiéu chuén phai con han hiéu chuan.

5.2. Trong qua4 trinh thywe hién ky thuat

- Pin ciia cdc cdm bién chudn hét pin, din dén khong thé tiép tuc qud trinh hiu
chudn. Phai kiém tra trinh trang cta cac cam bién trude khi téi co sé cia khach hang.

- Mt di¢n tai co s& clia khéch hang trong qud trinh hi¢u chudn. Thong bdo cho
khédch hang vé tinh hudng va thong nhat thoi diém tién hanh hiéu chuan lai.

5.3. Sau qu4 trinh thue hién ky thudt

- Tinh toan sai két qua hi¢u chudn. Can c6 ngurdi kicm tra lai truée khi cung cap
két qua

- Ap dung sai mirc dénh gia. Cén ¢6 ngudi kiém tra lai trude khi cung cdp két qua

- Tét ca céc sai s6t xhuf‘it hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngurdi dai
dién phai chinh thirc xin 16, thu héi hoi két qua da tra va cung cdp ket qua dang lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Nbi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sénh lién phéng

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong néu co,

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO — Suppement 8 Temperature mapping of storage areas.

- DIN 12880:2007 (parts 1 and 2) Climatic chambers.

- Guideline DKD-R 5-7 Calibration of Climatic Chamber, Edition 07/2004.
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Quy trinh ky thuit dich vu s6 274:
HIEU CHUAN NHIET AM KE

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Van ban nay quy dinh phuong phap hicu chuén phwong tién do nhiét d6, dé am
khéng khi (goi tit 1a nhiét 4m ké).

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Dinh nghia

- Phuong ti¢n do nhit d¢ va d¢ 4m khong khi I thiét bi dang cim tay, dé ban hogc
online str dung dién hoic pin dé do nhiét do va dd am cta khoéng khi.

- Phuong phép hi¢u chudn PTD nhiét dé va dé 4m khéng khi: so sanh két qua do
trire tsep nhiét do va dj am hién thi trén PTD vdi gia tr] nhiét dg, do dm hién thj trén
nhiét 4m ké chudn.

- D khéng dam bao do: thong 56 gin véi két qua do ddc trung cho sy phén tén gia
tri cia mot dai luong can do mét cach hop 1y.

1.2.2.  Tirviét tit
PTD: Phuong tién do
1.3. Nguyén ly
Khéng dp dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thyre hién

- Nhan sur duge dao tao chuyén nganh Khoa hoc tir nhién, Ky thudt, Cong nghé
ky thudt, Khoa hoc sy song, stic khée hoge twong duwong; duge dio tao vé quy trinh
chuyén mon, trong do:

+ Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chudn bi thiét bj chudn, dung cu va cic cong
viéc hanh chinh: 1 nhan su trinh dd cao dang tro 1én

+ Thyre hién hiéu chudn: 2 nhan sy trinh d6 dai hoc tré 1én

+ Xem xét, kiém tra két qua: 1 nhén sy trinh do dai hoc trér 1én
+ Phé duyét két qua: 2 nhan sy trinh do dai hoc trd 1én

2.2. Vit tu:

2.2.1. Sinh phém, hoa chat:

Khéng ap dung

2.2.2. Vittu tiéu hao

- Bia cimg. c¢on tinh khiét, ging tay. gié¢ sach khong xo, vii mém vé sinh

b4 w

- Trang bi bao ho ca nhédn



2574
- Vit tu, hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Vian phong pham: but, gidy, myc in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi
- Tt vi khi hdu Kambic PKK-30: (10+95) %RH / 0,1%RH, 8+55 °C / 0,1°C

- Thiét bi do nhiét dg, dm do Rotronic, HL-NT2-DP: Pham vi do: (-10~+50) °C
(pin alkaline), (-30~+70) °C (pin lithium), 100 %RH, d: 0,01 °C; 0,01 %RH

- Gid dé nhidt 4m ké

- Phwong tién chiéu sing

- Déng ho bam gidy Traceable

2.4. Chuén bj d6i twgng thre hién hodc miu bénh phim néu c6

2.4.1. Déi véi QTKT ldy miu bénh phim hodc miu xét nghiém:

Khéng dp dung

2.4.2. Di voi QTKT vé thue hién xét nghiém (chuan bj mau hozc mau bénh phim
trude khi xét nghiém)

- Muc diéu kién cta ddi tugng duge hiéu chuan (trong quy trinh)

- Trude khi tién hanh hlr:u clman phai dam bio nhiét ké & tinh trang hoat ding
binh thudng, dam bao cac yéu céu vé an toan va vé sinh.

- Dé nghi khach hang cung cip tai liéu ki thudt ciia nhiét ké (néu co).

- Thiét bj ghal c6 ddy di nhan san xudt va huéng dan st dung: Thiét bi phai cd diy
dti nhan san xuat va hudng dan sir dung. Trirémg hop khong c6 séch huﬂng dan str dung,
hiéu chudn vién cé lhe (ai tai liu trén trang thong tin dién tir clia thiét bi vé dé xem hodc
tr chdi hiéu chudin néu khéng di théng tin can thiét. Trudomg hop thiét bi khong cé diy
dii nhan, hoidc nhin bi bong troc khong ghi nhan duoc ma so nhan dang thiét bi: model
(kiéu mau), serial number (sé dinh danh thiét bi), s nhdn dang 1]11ct bi cua khach hing
(ID), hi¢u chudn vién xit Iy theo huréng din HD02 (Hudng dan vé xir ly thiét bi khdng
déy du théng tin nhin dang)

- Man hinh hién thi (vach chia) phai rd rang, ddy du; cdc co cdu chic ning, dicu
khién phai hoat dong binh thuong theo quy dinh cia nha san xualt.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu ¢é
Phiéu yéu c¢iu do, hiéu chuén, thir nghiém
2.6. Thoi gian thue hién k§ thuft

Théi gian thyuc hién hiéu chudn nhiét am ké: 12,6 gi&r (dd bao gom cdc vi tri cong
viée).

2.7. Pia diém thwe hién ky thuit
Tai don vi thue hién hi¢u chudn.
3. AN TOAN

- Hiéu chudn vién phai thuc hién ding ndi quy, quy dinh hién hanh tai khu vye lam
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viéc
- Chi meo ta khi nhiét do xuf:-ng durdri 40 °C

- Hiéu chudn vién phai mang ging tay chiu nhiét va céc trang thiét bi bio ho lao
dong khac thich hop

- Déi voi ti nhiét: Sir dung ging tay chiu nhiét khi lip dit va 1y cdc nhiét ké.

- Lam v¢ sinh trang thiét bi hiéu chudn bang dung dich khit tring truée va sau khi
hiéu chuan.

- Hiéu chudn duge tién hanh tai phong hiéu chuén nhiét ké.

- Méi trudmg hiéu chudn phai thoang khi, sach sé.

- Nhiét do: (23 + 5) °C: do én dinh +1 °C.

- P am: 40 — 80 %RH va khong dong suong.

- Dién ap ngudn 6n dinh phit hop yéu ciu nha san xuat.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cée bude thye hién:

4.1.1 Kiém tra bén ngoai:

- Kiém tra truc quan dé xdc dinh su pht hgp ctia nhiét ké ddi véi cdc yéu cau qu
dinh trong tai liéu k¥ thuat: hinh dang, co cdu chi thi, nhan thong tin k§ thudt cia thiét
bi (pham vi nhiét d§, d¢ phdn giai), tai liéu va phu ting kém theo.

- Nhiét im ké khdng bi nat v, bién dang, hir hong.

- Co cdu chi thi (man hinh hién thi, vach chia) phai ré rang, déy du.

4.1.2. Kiém tra k¥ thuat:

Kiém tra tinh trang hoat déng binh thudng ciia PTD theo hiréng din vin hanh PTD.

4.1.3. Kiém tra do luémg:

- D6i véi nhiét am ké dién tr, kiém tra dién 4p nguén nudi trwde khi thue hién kiém
tra nhiét do, dd am

a. Kiém tra do luong nhiét do:

- Kiém tra PTD bang ti chuan & d am 60 % RH tai cac diém nhiét d§ 15°C, 25°C,
35°C (hodc diém nhiét do, dd am theo yéu cau riéng cua khach hang).

- Céc budc tién hanh:
+ Dit PTD vao i chudn

+ Khoi dong th cai dat cae thong sO cdn chuan chér cho tii hoat ddng 6n dinh dén
diém nhiét cin kiém tra. Khi ta da 6n dinh, tai méi diém chudn ghi lién tlép it nhét 5 gia
tri nhiét do hién thi trén PTD va gia tri nhict do cia thiét bi chuén véo bién ban, 2 lan
do lién tiép cdch nhau khéng dudi 1 pht.

+ Néu két qua do nhiét dé vugt qud sai sé cho phép cia PTD thi hiéu chudn lai

PTD dbi vai cac PTD ¢6 co ciu chinh.
pid
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b. Kiém tra do heéng do am:

- Kiém tra PTD bi’mg ti chudn & nhiét d6 20°C tai cac diém d6 am 40 %RH, 60
9%RH, 80 %RH (hodc diém nhiét do, dd 4m theo yéu céu riéng ctia khach hing).

- Céc budre tién hanh:
+ Dt phuong tién do vao ti chuin

+ Khai dong tu cai dit cac lhong s6 can chuan chd cho ti hoat dong un dinh den
diém do am cin kiém tra. Khi t0 di 6n dinh, tai moi dlem chuén ghi lién tiép it nhit 5
gidtridda am hién thi trén PTD va gid tri do 4 Am ciia thiét bj chudn vao bién ban, 2 lin do
lién tiép cach nhau khong duéi | phit

+ Néu két qua do do a 4m vuot qua sai 36 cho phép cta PTD thi hiéu chudn lai PTD
ddi vai cae PTP ¢6 co cdu chinh,

4.2. Nhin dinh két qua
4.2.1 Tinh toan két qua hiéu chudn:

a. Xdc dinh s6 hiéu chinh cita nhiét adm ké tai méi diém nhiét do, dé am kiém tra:

- Gid tri trung binh ctia nhiét 4m ké chuédn ( Cy ) tai mdi diém nhiét d¢, do am hi¢u
chudn, duge tinh theo cong thirc:

Cu(C; CH}— Z -

+ Trong do:
n: 12 56 14n doc nhiét 4m ké chudn tai méi diém nhiét 46, @6 4m hiéu chudn
Ci g la s6 chi cua nhiét 4m ké chuan tai lan doc thiri
Cr: Umg vai gia tri nhiét do
Cu: Gng vdi gid tri 6 dm
B Gia tri trung binh cua nhiét am ké can hiéu chuin (E‘pm) tai méi diém nhiét dd
kiém tra, dugc tinh theo cong thie:

L I M
Cro(C, Cy) = - Z Crrm,i
P

+ Trong do:

C prpic 12 86 chi ctia nhiét 4m ké tai lin doc thir i

n: 13 s 1in doc ciia nhiét Am ké tai m&i diém nhiét do, do 4m kiém tra
- 86 hiéu chinh AS duge tinh theo ¢dng thic:

AS (ACx, AC) = | Car(C1, C,)+8C,, |=Crm(C;.C,)

ACT: (mg v&i s6 hidu chinh nhiét do, don vi °C
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ACH: {rng v&i s6 hiéu chinh dé dm. don vi %Rh
Cpyp : gid tri trung binh nhiét d (°C), d6 am (%RH) do duge trén PTD cin hiéu
chuén

Cn: gia tri trung binh nhiét do (°C), dé am (%RH) cia nhiét am ké chuén
8C.,, : 1a s6 hiu chinh ctia nhiét am ké chuin tai diém nhiét d¢, do am kiém tra

(xem gidy chimg nhdn hiéu chudn ciia nhiét ké chuén)

- 86 hiéu chinh (AS) tai mi diém nhiét d¢ kiém tra khong duge vuot qud gid tri
sai s0 cho phép (twong trng vai do chinh xdc) cia nhiét ké.

- Y nghia ciia gid trj sau khi hiéu chuin:

(Gidi tri nhiét dg chi thi ciia nhiét am ké = Gid iri nhiét dg hién thi trén nhiét dm kd
|+ ACT.
|GJ'.-:;'r tri dé éin chi thi ciia nhiét am ké = Gid tri do am hién thi trén nhiét am ké +|
b. Sai 56 tuyét déi dwpe tinh theo céng thike
AC = Cpm —Cu (%RH, °C)
¢. Sai 56 twong doi diege tinh theo ¢éng thire
|E‘m —Ciy
==
Cﬂl

4.2.2. Pdnh gid d6 khong ddm bao do:

D4 khéng dam bao do cua phép hiéu chufin nhiét 4m k_é dugc tinh toan tir cdc sai
s& anh huéng dén cdc phép do nhiét do, dm do khi hiéu chudn, gém cac thanh phan
trong Bang 3 sau day:

Ngudn gbe giy ra dé khéng dam bio do

STT (DKDBB) Ky hiéu
[ | P§ khong dim bio do ciia td hep chudn Uch
| | D6 tan man cua két qua do Uch|
2 | Bo khéng dam bio do do nhiét ké, am ké chuan: uch2

3 | Bd khéng dam bao do cia moi trudng tao nhiét am do | uch3

Il | D6 khong dam bio do cia nhiét Am ké bj kiém Wbk
| | D6 tin man két qua do ubk1
2 | Do chia nho nhit cta nhiét am ké can hiéu chudn: Uhk2

hiTd ~
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[T | Pd khéng dam bio do tdng hep e

IV | Db khong dam bdo do mo ring Uexp

a. Dé khéng dam bao do ctia 6 hop chudn: uch
- DKDBD do dd tan man ciia két qué do ctia nhiét ké, 4m ké chudn: uchl

— SchLT
Uepy = \frﬁ
- Trong do:

+ Senir: 12 @0 Iéch chudn Iy tich ciia nhiét 4m ké chudn, dirge tinh theo cong thirc:

+ Sen, ;2 14 dd 1éch chudn cua nhiét ké chuan, dm ké chuén, dugc tinh theo cong
thire:

Z(rch P rf:

S. = i=l

n—1
Voi:
N : S6 diém nhiét do, &m do kiém tra;
n: 86 1an doc tai moi diém nhiét do, dm do;
tehi: Nhiét d, dm do hién thi tai 1an doc thir i ciia nhiét ké chuan, am ké chuén;
¢, : Nhiét do, dm d@ trung binh tai diém kiém tra cia nhiét ké chuén, 4m ké chudn
- P9 khong dam bao do do nhiét ké chuan, am ké chudn: uch2
+ Thanh phan nay dugc lay tir giay chimg nhan hiéu chuén cia nhiét ké chudn, 4m

ké chudn, tinh tir 6 khong dam bao do ma rong: Uss (theo mire do tin cay chat luong P
=95 % va hé sé phi k = 2), duge tinh theo ¢dng thire:
o,
ch2 2

- Do khong dam bao do ciia mdi trirdng tao nhiét Am dé: uch3

+ Thanh phan ndy dugc tinh tr to hop hai thinh phén d6 khong dam bao do cua
thiét bj theo d6 on dinh [og va dd dong déu 144 cia khoang tao mbi trudong nhiét im
chudn |y tir gidy chimg nhan hiéu chuin, duge tinh theo cong thie:

8o + Saa
Ucphs = - 3

- D6 khéng dam béo do chudn tdng hop cla t6 hgp chudn:
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2 =l
ah T el ch2 a3

b. Do khong dam bao do cua nhiét am ké bi kiém: ubk
- DKPBD do dé tan man két qua do ctia nhiét am ké bi kiém: ubkl
Uppr = M
Vn
- Trong do:

+ Sprout: 1a dd léch chudn loy tich cia phuong tién do, duge tinh theo céng thire:

Sprpur =

5 L I » s A A = v A A .
+ Sprpy 14 do 1éch chuan cua nhiét am ké bi kiém, theo e¢ong thire:

L 2
E :. ('rFT!J,J' _ tﬁf:r_:- }
i=l

n—1

SPT?J,,‘

- Trong do:
N : S6 diém nhiét d6 kiém tra;
7 2 S6 lin doc tai mdi diém nhiét do:
tprpi: Lan doc thir i ctia nhiét 4m ké bj kiém:
lorp : Nhiét dg trung binh tai diém kiém tra ctia nhiét dm ké bi kiém;
- D6 khéong dam béo do tinh theo gid tri do chia nho nhét coa nhiét 4m ké cdn hiéu
chuan: ubk2
+ DPéi vai chi thi twong
d
Uppn = 7=
1043

+ P01 vai chi thi hién so:

i 22 -
B2 T
24/3
- Trong d@o: d 1a d§ chia nho nhat cua nhiét am ké can higu chuan;

- D§ khong dam bdo do chuan tong hop cua nhiét am ké cin hiéu chudn:

— |2 2
Upie = [Upk1r T Upke

¢. Do khéng dam béo do téng hop: uc

o 7 2
U = ’um + Uy

d D§ khéng dam bao do mo réng: Uexp (v6i mire do tin cly 95%. hé so phii k =

W
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2)
Upsp = 2 X Ug
4.3. Tra két qua va luu triv ho so
43.1. Trakétqua
-Tri két qua theo theo biéu méu Gidy chimg nhan hiéu chuin
43.2. Phu lyc va biéu mau
STT Tén phu luc, biéu miu
I | Phiéu yéu cdu do, hiéu chuén, thir nghiém
2 | Biéu miu bién bén hiéu chuin nhiét m ké
3 | Gidy chimg nhan hiéu chuin
4.3.3. Luru trir ho so
Hinh Thaoi
-~ l - -
TT Tén ho so Pomn vi luu triv thiec hra | gian hro
1 Phuiu y€u cau {0’ hiéu thiag thi nghiém hiéu Bt 8 é}r 5
chuan, thir nghiém chuan
. Biéu mdu bién ban higu | Phong thi nghiém hi¢u Ban gidy 5
chuan nhiét am ké chuan
3 Gidy chimg nhan hi¢u Phong thi nghiém hiéu Ban gidy "

chuin

chudn, co s& sir dung

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trudce khi thire hién quy trinh ky thuat

Khong ap dung

5.2. Trong qua trinh thire hién k¥ thuit

Khéng ap dung

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit

Khéng ap dung.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. N§i kiém chat lrong

Khong ap dung

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong hoic kiém tra miu ma

rn - - . 4 - . A Fo
So sianh song phuong véi phong thi nghiém cung cap dich vu hiéu chudn da dugce
cdng nhan.
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7. TAI LIEU THAM KHAO
- PLVN 359: 2022 Phuong tién do nhiét do/ do am khéng khi — Quy trinh kiém
dinh, do Ban k¥ thuét do lwdng TC 11 “Phuong tién do nhiét dj va cac dai luong lién
guan” bién soan, Vién Do ludmg Viét Nam dé nghi, Tong cuc Tiéu chuidn Do luong Chat
lrgng ban hanh.
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Quy trinh ky thuft dich vu sb 275:
HIEU CHUAN CAN PIEN TU

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

Quy dinh cac budce thue hién hiéu chuén cén dién tir

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Dinh nghia

- Mirc can 16n nhat (sau ddy viét tit 1a max) 1a kha ning can 16n nhat khéng tinh
dén kha néng trir bi ciia cin

- Cén khong ty ddng: can ¢6 sur can thiép cua ngudi s dung trong qua trinh cén,
vi du nhu doi chuyén vt cén 1én dia cin hodc ngurgre lai dé thu nhén gid tri cin

- Gia tri dg chia la gid tri duge thé hién bing don vi khéi luong ctia hiéu s6 giira 2
gid tri chi thi lién tiép

- Cén ¢6 nhiéu d6 chia: cdn c6 mét pham vi can duoc chia thanh ciac pham vi cin
cuc bd vai gid tri do chia khde nhau va ty dong thay doi thich hop khi tai ting hodc gidm

- Cén ¢6 nhiéu pham vi: cin c6 hai hodc nhiéu pham vi cin vai kha nang can 16n
nhat va gia tri do chia khic nhau cho cliing mét dia, méi pham vi cédn duoc phan do tir
“0” dén gia tri 1én nhit ctia pham vi do

- D6 khéng dam bao do: thdng s6 khéng dm dic trung cho sir phan tan ciia céc gid
tri dai lugng duge qui cho dai lugng do, trén co so thong tin da sir dung

- Gi4 tri do trung binh: Trung binh cua cdc gia tri do dugce, sau khi on dinh, ghi
nhén boi ede phuong tién chudn tir hoat dong ciia thiét bi cin hiéu chudn

1.2.2.  Tirviét tit

- DKDBD: B¢ khong dam bédo do
- QTKT: Quy trinh ky thuat

1.3. Neuyén ly

Khéng dp dung

2. CHUAN BI

2.1. Negudi thuce hién

- Nhiéin sy duoe dao tao chuyén nganh Khoa hoc trnhién, Ky thudt, Cong ngh¢ ky
thudt, Khoa hoc s séng, sirc khoe hojc twong duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon

- 5 A - =4 . 2 = ] - = - . = = a
- Kiém tra va ticp nhdn thiét bi, chuan bi thiét bi chuan, dung cu va cac cong vige
hanh chinh: 1 nhédn sy trinh do cao dang tro Ién

- Thue hién hiéu chuan: 2 nhan su trinh d6 dai hoc tré 1én

- Xem xét. kiém tra két qua: 1 nhan si trinh do dai hoc trd 1én



2583
- Phé duyét két qua: 2 nhan sur trinh dé dai hoc tréd 1én
2.2, Vit tu
2.2.1.  Sinh phim, hod chét
Khéng ap dung
2.2.2. Vattur tiéu hao
- Khéu trang y té, ging tay y té, gidy vé sinh ¢in
- Pin CR, cg vé sinh
- Trang bj bao h{ cd nhin
- Vit tu, hoa chét ti¢t tring, khir nhiém PTN
- Vin phong pham: bat, gidy, muc in, kep. ghim...
2.3. Thiét bj

Phwong tién hi¢u

chuin DPic trung k¥ thuit do ludng co bin

Bo qua can chudn cé | Cip chinh xdc F1 trd Ién (hi¢u chudn cén phan tich)
1 |téng khéi lugng danh

5. 5 YA Cdp chinh xdc F2 trd 1én (hiéu chudn cdn ky thudt)
nghia bing max cua cdn

(15+30)°C,d=0,1°C

2 | Nhiét/Am/Ap ké
(30 = 90) %RH, d = 1 %RH

3 | May tinh xach tay

2.4. Chuén bi d6i twgng thyre hién hodic miu bénh phim néu c6
2.4.1. Péi véi QTKT ldy méu bénh phim hodc miu xét nghiém
Khéng ap dung

2.42. Dbi véi QTKT vé thure hién xét nghiém (chuan bi miu hoic mau bénh
pham trude khi xét nghiém)

- Vé sinh e¢dn sach sé.

- Pt can chic chan trén mit phing va diéu chinh thing bing.

- Bit nguﬁ‘m dé sdy may t6i thiéu 30 phit hoiic theo yéu cdu ctia nha san xudt
- Pt va m& ndp hop qua can chudn canh cin cin hiéu chudn

- M cira budng cin dé can bang nhiét do trong budng cin véi méi trudng
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu c6

Phiéu yéu ciu do, hiéu chudn, thir nghiém

2.6. Thai gian thwre hién ki thuat

Thoi gian thue hién hiéu chudn cin dién tr: 10 gidr (dd bao gdm cdc vi tri cong

'
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2.7. Dia diém thue hién k¥ thudt

Tai co so str dung.

3. AN TOAN

- Dia diém hiéu chudn phai du sing, xa cac nguén sinh nhigt, xa céc ngudn sinh
216, khong bi rung dong

- Nhiét do: nam trong khuang gid1 han nhiét dg lam viée ciia nha san xuit quy dinh,
Bién dong nhiét dg trong phong cin nim trong gidi han:

+ 2 9C ddi v6i can cap chinh xac [

+ 5 9C d6i véi can cdp chinh xac I

- Syr thay doi thﬂt dd trong thoi gian hiéu chuéin khong duge vuot qua gioi han +
0,5 °C /h (d6i vdi can cdp chinh xéic I) va + 1 %C/h (ddi véi can cap chinh xdc IT)

4. CAC BUOC THU'C HIEN
4.1. Cie bude thye hién
4.1.1. Kiém tra bén ngoii
Phai kiém tra bén ngoai theo cdc yéu cdu sau day:
- Can phai c6 nhin ghi cac thong sé nhu s6 may, noi sén xudt, max, gid tri d6 chia
- Cén phai cé diy dii cac bd phan va phu kién can thiét
- B4 phén chi thi cta cdn phai dam bao rd rang va doc dugc chinh xdce

- - -'-‘ - L =4 . - L L - - b L3 .8 L -~
- B§ phin tiép nhén tai cua cdn phai cimg, vimg va khong bi vudng boi cac bo
phédn khdac cua cin

4.1.2. Kiém tra k¥ thuat
Phai kiém tra ky thudt theo cac yéu cdu sau day:

- Tai khéi dong cin 3 lan, mirc tai khai dong twong duong vdi (80 = 100) % cia
max. Trong qua trinh tai khai dong, cdn phai hoat dong binh thudng

- Di véi can ¢6 chire ning hiu chinh bang qua cén bén trong thi phéi cho ¢én
thue hién chirc ning nay. Chire ning d6 cua can phai hoat ddng binh thwong

4.1.3. Kiém tra do luong

Thure hién cac phép thir cho timg loai cin theo bing 3:

Béng 3
Tén Cin m§t pham vi véi |Cdn mbt pham vi véi | Cin nhiéu pham vi
phép mot gia tri dj chia nhiéu gid tri dé chia
thw
P& 13p | Thir it nhat mot tai Thir tai cudi méi gid trj | Thit timg pham vi nhur
lai do chia can mot pham vi
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Sai 50 | Thir tai mot tai tir 1/3 | Thir tai mot tai wr 1/3 | Thu tai mot tai tr 1/3
goc max dén 1/2 max max dén 1/2 max max dén 1/2 max

Saisé chi | Thir nhidu diém chia | Thir nhiéu diém chia ber nhiéu diém chia
thi déu trén pham vi déu trén toan pham vi | déu trén moi pham vi

a. Kiém tra dg ldp lai

- Tién hanh cén lap lai 10 lan cung I qua cin chuin c6 khoi lugng danh nghia
luang duong tir 0.5 max dén max (d6i véi cin cd mét pham vi) hogic 0.7 max dén max
& mdi pham vi (d6i véi cin nhiéu pham vi)

- Thl,rc hién nhu sau: dit tai thir 1én dia can, doc chi thj trén can, lay tai ra khoi dla
can. Sau mdi lan ldy tai ra khoi dia cin kiém tra dé 1hay s6 chi trén cdn vé “07,
khong thi doc chi thi khong tdi Io (va khong dua s6 chi vé 0) trude khi thire hién phep
can ké nf:p

86 liéu kiém tra duge ghi vao bién ban hiéu chuan hogc in 56 li¢u do duge tir file
mém durge nhip théng tin truc tiép trong qua trinh hiéu chuan

b. Kiém tra do léch tam

- Vi tri kiém:

B& phén tiép nhén tai duge chia thanh 4 phéan c6 dién tich bang nhau, 4 vi tri ki ém
tra do léch tdm 14 tdm cua 4 phan do6 (xem hinh 1)

- Mite tai kiém tra Leee: Mire tai kiém tra d 1éch tdm Lece x4p xi max/3

- Trinh ty kiém tra:

+ Bude 1: dua sd chi clia cin vé <07

+ Bude 2: dit tai kiém tra vao vi tri giira cua bd phén tiép nhan tai (vi tri 0 trén
hinh 1), ghi lai 86 chi trén cdn leceo

+ Bude 3: 1an lugt nhic tai ra va dit vao cac vi tri kiém tra da néu (tai muc 4.1.3.b
vi tri kiém tra), ghi lai 86 chi trén cén Tecci. Trude moi ldn dat tai phai dua so chi clia

can vé Q"
2 3
0 il
L5

(38 ]
LIS

Hinh 1. So d6 vi tri kiém tra d6 1éch tim

S6 licu kiém tra duoc ghi vao bién ban hiéu chuin hodc in sd liéu do duge tir file

mém duge nhip thong tin trire tiép trong qué trinh hiéu chuén
o
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c. Kiém tra sai s6 chi thi

- Trong méi pham vi can s6 diém thir phu thude vao dg lon cua pham vi hodc theo
dé nghi cia ngudi sir dung céan. Cac diém thir cin phén hn déu trén toan pham vi thir.
trong d6 phai ¢é cac diém thir tmg véi max, min. Céc diém cdch nhau khdng 16n hon

0.25 max

- Néu khong cé yéu cau riéng, tién hanh kiém tra 11 diém thir duge chia déu tr
murc min dén mirc max

- Thue hién:

Tai mirc thir thap nhat:

+ Pura 6 chi ciia cdn vé 0, ghi gid tri Taiy

+ Pt tai tha 1 1én, ghi gia tri trén can Iy

+ Nhe nhing ldy tai ra va dit lai tai Ién dia cdn, ghi gia tri ILi
+ LAy tai ra khoi dia cin, ghi gia tri trén cin oo

Tiép tuc tién hanh twong tu déi v&i cac mire thir con lai

S4 lidu kiém tra duge ghi vao bién ban hiéu chuin hoic in s liéu do dugc tir file
mém duge nhdp théng tin true tiép trong qua trinh hiéu chuan

4.2. Nhén dinh két qua

4.2.1. Do lap lai cia can duge xdc dinh theo cong thire

:421("5-:: == "'Rtbjz

ep = n—1
Trong dé:
Z IH‘:
Ipep =
n
B (oy + logi+n)
Iy = Byp— 5

[ri: gid tri ctia cAn tai lan cdn thir i (g)

[r: gid tri trung binh cia 10 lan can 1ap lai (g)

[;i: s6 chi ciia cin ¢ tai tai lan can thir i ()

li: 6 chi cia can khéng tai tai lan cin thir i (g)

422. Do léch tim duge xdce dinh nhur sau
Alece = max|Lecei— Lecco]

4.2.3.  Saisb chi thi I, duoc tinh nhu sau

Iiin + 12 Iy + Loz
b= 2 /1 \ B2 ) g
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4.2.4. Ubdc luong do khong dam bao do (PKDBBD)
a. DKPBD ciia thanh phan dg 1ap lgi
(8l rep) = SrepVML
b. DKDBD ciia thanh phan gid tri dp chia tqi 0
u(dlaign) = ;j'%

c. DKDBD cia thanh phan gid tri d chia tai max

d
u(Blaigr) = i
d. DKDBD ctia thanh phan dg léch tam
— AlgceXLy
U(Blece) = 2v3 XLeee

e. DKDBD cua thanh phé"n dg tréi khoi heong quda edn chudn theo thoi gian

u(dmp) = %
u(dmp) = ';‘—j;

Trong dao:
= D: do troi cia qua cin
- mpe: sai 56 cho phép clia qué cdn

1. DKDBD ctia thimh phan b qua cdan chudn

U,
u(dme) = s
Néu str dung t6 hop qua thi
:!Ugl"'”é?z g
u(dme) = =

Ue: d6 khong dam bao do ciia qua can chuan

k: hé s6 phu

4.3, Tra két qua va luu trir hd so

4.3.1. Trakét qui

Tra két qué theo biéu méu Gidy chimg nhén hiéu chuin

4.3.2.  Phu luc va biéu miu

STT Tén phu lue, biéu méu
[ | Phiéu yéu ciu do, hidu chuan, thir nghiém
2 Biéu mau bién ban hiéu chuan cin dién ta

M//
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3 | Gidy chimg nhén hiéu chuin

4.3.3. Luu trir ho so

=
a1 . - Hinh Thoi
STT | Tén ho so Pon vi lru triv - =
’ thire lum | gian luu
- A - P bl - - A hlA Y
| Phu:;u yeu cau dﬂ, hiéu lei]g thi nghiém hiéu Ban sidy | 5 nim
chuan, thir nghiém chuan
Biéu mau bién ban hié Phong thi nghiém hié N .
5 1 mal bi_ n b::m hiéu : g ghiém hiéu Ban gidy | 5nam
chudn can dién tr chudn
3 Gia}:’ ching nhén hiéu Phoilg thi nghqu:m hiéu R gify |5 i
chudn chudn, co s& sir dung

5. NHUNG SALSOT VA XU TRI
5.1. Truwdc Kkhi thyee hién quy trinh ky thudt
Khéng ap dung
5.2. Trong qu4 trinh thye hién k§ thuit
Khong dp dung
5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuat
Khéng dp dung
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Néi kiém chit lwong
Khong dp dung
6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hoiic kiém tra miu ma
So sanh song phuong vai phong thi nghiém cung cip dich vu hiéu chudn da duwoc
cong nhdn
7. TAI LIEU THAM KHAO

- OIML R 76-1 (2006): International Recommendation: Non-automatic weighing
instruments

- Euramet Calibration Guide No.18 Version 4 (11/2015): Guidelines on the
Calibration of Non-Automatic Weighing Instruments

- DLVN 16:2021 Cén phan tich va ¢in k¥ thujt — Quy trinh kiém dinh
- DLVN 284:2022: Cén phén tich — Quy trinh hi¢u chudn
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Quy trinh ky thuit dich vy sb 276:
HIEU CHUAN MAY LY TAM LANH
1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay quy dinh phuong phéap hi¢u chuﬁn the dg vong quay cua may ly tdm
lanh lam viée chuyén dong ldp lai theo chu ki nhit dinh véi thong s6 ky thudt thé hién
bang the d6 vong quay. Toc do vong quay cua cdc thiét bi nay cé hé lh{m g do vi hién
thi téc dd quay theo gié tri dat. Dong thai quy dinh phuong phép hiéu chudn gia tri nhiét
dd cho may ly tim lanh.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Binh nghia

- My ly tdm lanh: la méy ly tim c6 kha ndng diéu chinh nhiét d trong buong ly
tam.

- P§ khéng dam bio do: thong s6 khong 4m dic trung cho s phén tén cta cde
gia tri dai lugng dugc qui cho dai luong do, trén co sé thong tin da sir dung.

- Gia tri do trung binh: Trung binh cta cac gig‘l tr] do dugc, sau khi an dinh, ghi
nhin béi cac phuong tién chuan tir hoat déng cia thiét bi ean hiéu chuan.

- Sf::i hi¢u chinh cia gia tri do: Gid tri sai léch gitra gid tri trung binh do duoc véi
gia tri hién thi trénh thiét bi.

-Po 6n dinh: sy duy tri gid tri cai dat theo thoi gian doc két qué trong khoing
dung sai da cho.

1.2.2. Tirviét tat

- QTHC: Quy trinh hiéu chuén

- DKBDBD: dd khéng dam bao do

- PTD: Phurong tién do

1.3. Nguyén ly

Khong ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Nguwdi thue hién

- Nhén sy duge dao tao chuyén nganh Khoa hoc tu nhién, K¥ thuat, Cong ngh¢ k¥
thudt, Khoa hoc su sdng, sire khoe hodc trong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén

mon, trong do:

+ Kiém tra va tiép nhan thiét bi. chudn bi thiét bi chuin, dung cu va cdc cong viée
hanh chinh: 1 nhan sur trinh d§ cao ding trar 1én

+ Thuc hién hiéu chudn: 2 nhin su trinh d6 dai hoc tré 1én

+ Xem xét. kiém tra két qua: 1 nhan sy trinh d¢ dai hoc trg [én

/W/”/

+ Phé duyét két qua: 2 nhin sir trinh dé dai hoc tré 1én
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2.2. Vit tur
2.2.1.  Sinh phim, hoé chit
Khéng ap dung
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Ging tay y té, khiu trang y té, mét kinh bao ho, con 700...
- Trang bi béo hé ca nhan
- VAt tw, héa chét tiét tring, khir nhiém PTN
- Vin phong phfim: bit, gidy, myc in, kep. ghim...
2.3. Thiét bi

Thiét bi/chufin

i Pham vi do/ d§ phan giai
sir dung

- Cuomg dd dong dién AC qua miéng kim:

Dai do: 999,9 ampe

D¢ phén giai: 0,1 ampe

- Cuimg do dong dién AC qua dau do dong dién linh hoat
Dai do: 2500 ampe

D¢ phan gidi:

Thict bj do dign 0,1 ampe (< 999.9 ampe)

Tating 1 ampe (< 2500 ampe)

- Pién ap xoay chiéu (AC):
Dai do: 1000V

D phan giai:

0.1 V (< 600.0 V)

1V (=£1000V)

Pham vi do: 1 ~ 99999 r/min

D¢ phan giai:

- 1 rpm & dai 1000 ~ 99999 r/min

- 0,1 rpm & dai 100,0 ~ 999.9 r/min
- 0,01 rpm ¢ dai 1,00 ~ 99,99 r/min

Thiét bi do toc
dd vong quay

Nhiét ké dién tir -50 dén 250°C

Pdng ho dién tir
Traceable®
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2.4. Chun bi doi tuwong thye hién hoac mau bénh phém néu ¢cé

2.4.1. Béi véi QTKT ldy mau bénh phim hodc mau xét nghiém:

Khong dp dung

2.4.2. Déi voi QTKT vé thue hién xét nghiém (chuan bi miu hoic miu bénh phim
trude khi xét nghiém)

- Trur6e khi tién hanh hiéu chuén, phai dim bao thiét bi & tinh trang hoat ddng binh
thudmg, dam bao cde yéu td vé an toan va vé sinh.

- D& nghi khach hang cung cAp tai liéu k¥ thudt cta thiét bi (néu co).

- Thiét bi phai ¢6 ddy di nhan sin xuét va huéng din sir dung.

- Trudng hgp khong co sich huong dén sir dung, hiéu chudn vién c6 thé tai tai lidu
trén trang tin dién tir cia thiét bj vé dé xem hodc tir chéi higu chuin néu khong du thong
tin can thiét

- Trudmg hop thiét bi khong ¢6 dﬁy di nhan, hodc nhan bi bong troc khdng ghi
nhén duge ma s6 nhin dang thiét bi: model (kiéu miu), serial number (s6 dinh danh thiét
bi), s6 nhdn dang thiét bi cia khach hang (ID) hiéu chudn vién xt Iv theo hudng dén
HDO2 (Hudng dan vé xir 1y thiét bj khong diy di théng tin nhén dang)

- Man hinh hién thj phai ré rang, day du; cac co céu chire ning, diéu khién phai
hoat dong binh thudong theo quy dinh cta nha san xuat.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu cé

Khéng dp dung

2.6. Thai gian thuwe hién ky thuat

9,65 gio (dd bao gém cac v] tri cong viée)

2.7. Pia diém thire hién ky thuit

Tai co s& sir dung

3. AN TOAN

- Hiéu chudn vién phai thong nhat quy trinh hiéu chudn véi dai dién bén khach hang:
ngudi vin hanh thiét bi va phu trach k¥ thuat (néu can).

- Hiéu chuan wen phai dugc sir dong v ciia khach hang khi théo d& cac bd phén cua
doi  trong cin do dé tiép xiic co cau quay. Dam bao thue hién theo hurdng dan thao lap ctia
thiét bi, néu khéng c6 hudng din thio Ii’ap thi phai dam bao viéc thao lap la an toan va khong
anh hudéng chire nang, thong sé ky thuat cia déi tuong sau khi hiéu chudn va ]ép rap.

- Hiéu chuén vién phai thuc hién ding néi quy, quy dinh hién hanh tai khu vuc lam
viée cua khach hang:

- Lam vé sinh trang thiét bi hiéu chuin bing dung dich khir tring trudée va sau khi
hi¢u chudn.

- Dién kién méi trudng

+Vj trf hiéu chuan phai sach s&, di rong c6 thé lip dat thiét bi chuan va thiét bi do

kiém, thuén tién cho cae thao tac.
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+Mai trromg higéu chuén phai thoang khi, sach sé.

+Nhiét dé: +10°C ~+50°C.

+Am dd: < 90% RH (& 10°C ~ 30°C), < 75% RH (& 30°C ~ 40°C), < 45% RH (&
40°C ~ 50°C).

+Dién dp ngudn 6n dinh phit hop yéu cau nha san xudt.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cdc buéce thyce hién:

4.1.1 Kiém tra bén ngoai

Kiém tra bén ngodi theo cac yéu cdu sau day:

- Kiém tra truc quan thiét bi duge hiéu chuin theo cdc yeu cdu quy dinh trong tai
ligu k¥ thuat hinh dang, ki hiéu, nhidn hiéu (model thiét bi, s san xudt, nha san xut,
théng s6 ky thudt,...)

- Céc dong ho chi thi,

- Neuon dién sir dung,

- Tai liéu va phu tung keém theo,

- Tinh trang van hanh thiét bi durge hiéu chuin.

4.1.2 Kiém tra ky thuat

Kiém tra k¥ thudt theo cdc yéu ciu sau diy:

- Kiém tra tinh trang ciia thiét bi duge hi¢u chuin khi mo nguon.

- Hé diéu khién cdc chire nidng cua thiét bi duge hiéu chudn nhu: man hinh cam
g, phim bdm, cong tic, nim viin, can gat. ... phai hoat dong binh thudng, khong bién
dang, hu hong, dap img t6t (40 nhay).

- Chi thi di¢n tir cdc thong s6 ctia thiét bi phai hién thi ddy di (néu c6), khong c6
hién trgng thay doi dot ngot, bién dong. Doi vdi chi thi hién s6 co hoe phai o va du nét,

- Nip thiét bi dugc hiéu chuan phai déng mé binh thudmg, cdc bo phan an toan
khdng co bt thudng.

- Biic diém rotor, tinh trang rotor, truc rotor khong cd bt thuong

- Thiét bi phéi duoc lip dit & trang thdi cin bing, chic chan, khong rung lic qua
quy dinh khi vin hanh.

- Kiém tra cac véu o khie theo yéu cau cia nha san xuit (néu cé).
4.1.3 Kiém tra do ludng

- Do dién dp ngudn cip

- Do curong d§ dong dién vao

- Po tbe d6 vong quay: Kiém tra do ludmng theo trinh tw, ndi dung, phwong phép va
cac yéu cdau sau day:

+Trude khi tién hanh hidu chuan can thong bdo véi khach hang vé ede thong so
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can do kiém, vi tri dat ddu do, mau va vat liéu khach hang can chudn bj.

+Viée thao di cac bo phan ciia thiét bi dé tiép xuc bé phan co chuyén dong quay
phai thye hién theo hudng din k§ thudt cua nha san xuét va sur dong y cua khach hang.

+Phai dam bao cén bang thiét bi, ba phén chuyen dong theo yéu cau nha san xuat
(néu co)

+Céch xac dinh mite tbe dé tdi da dbi voi may ly tam:

e (Quan sat t("i_c do t6i da trén méy va trén rotor, chon gia tri thip hon lam mrc tbe
dé toi da hiéu chuan.

e Trong trudng hop mdy va‘hodce rotor déu khéng ¢6 thong s6 k¥ thuat va khong
truy xuit ngay dugec thi chon toe do t8i da do khach hang yéu cdu.

+X4c dinh s& mirc toe do can hi¢u chuén:

e Chia déu thang téc do thanh § mire: nhod nlwl khoing 25% clia mirc toi da, khodng
50% mirc t6i da, khoang 75% mire t6i da, mirc t&i da. Tai mdi mic, hiéu chuin vién c6
thé linh hoat 1am tron 1én hodc xubng gia tri vong quay dé phi hop véi viée cai dit trén
thiét bj thyre .

e Hoiic hiéu chudn tai cdc mirc khac theo yéu ciu khéch hing.

+Tai mm mire tde do, cai dat thoi gl an Lmh tir khi dat tde do cai dat dén trude khi
thiét bi giam toc dd két thic chu trinh tdi thiéu 12 10 phat.

+Van hanh thiét bi do toe dd vong quay

+Taim &i mire toc do, sau khi dat te do cai dat it nhét | phut, bt dau ghi nhan 1in
lugt tde d6 hién thi trén thiét bi duoe hiéu chuin — tbe d6 do dwoce hién thi trén phuong
tién do (goi 12 mét lan doc), thuc hién it nhét 6 lin doc cdch nhau it nhét 1 phut.

- Kiém tra nhiét do

Cin tién hanh kiém tra nhigt dd cia budng ly tim. May ly tam lanh duge kiém tra
do ludmg nhiét dé theo trinh tir, ndi dung, phuong phap va cie yéu cau sau day:

+C4 dinh 4 diu do cua nhiét ké tai cdc vi tri nam céch déu nhau trong budng ly
tim bing bing dinh chuyén dung, phan bé déu theo hinh tron trén nip may hodc dudi
ddy may (qua khe thodt murée). Céc déu do nhiét tuyét ddi khong cham vio co cdu quay
va thanh trong ciia budng ly tim.

+Lua chon 3 gia tri 1a nhiét do thip nhét, nhiét dd cao nhét va nhiét dd trung binh
nam trong pham vi diéu chinh nhi¢t do cua thiét bi dé tién hanh hiéu chuén nhiét do.
Trong trudng hop khach hang yéu cau hi¢u chudn tai cdc diém nhiét dé cu thé, hojc thuet
b chi ¢6 mgt mirc nhiét ¢6 dinh thi uen hanh do kiém tai cac diém nhiét do do. Tai moi
diém nhiét cdn hidu chudn, hiéu chudn vién ¢é thé linh hUdt lam tron 1én hodc xudng gia
tri nhiét dg dé phit hop vai viée cai dat trén thiét bi thue té.

+Cai dat nhiét do lan luot tir gid tri thap dén gid i cao. O mdi diém nhiét dd cn
hiéu chudan, van hanh thiét bj va cai dat gia trj nhiét d§ theo hurdng din cua nha san xuat.
+Kiém tra nhiét d ctia budng ly tdm & rang théi dong — trong qué trinh quay ly
tam: phép do dong thue hién khi da mé che do gia nhiét trwde khi thire hién quay va do.

I
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Thai gian chir gia nhiét dén khi dat dya theo hudng dén sir dung nha san xudt hodc theo
khach hang thudmg dung. Ta lua chon va cai dat toc do ly tim ma ngudi str dung thudng
dung hogc chon tde dg quay ly tdm thdp nhat, thoi gian quay ly tam cho moi diém nhiét
14 10 phit. Vian hanh thiét bi, gia tri nhi¢t d¢ ctia budng ly tim trong sudt qua trinh vin
hanh duge ghi lai véi chu ky ldy mau la | phut/ 1 gid tri.

+Ghi nhan 10 gid trj hién thi nhiét dj cia méy ly tim tir thoi diém &n dinh nhiét
va bat dau do, twong tmg | phat / 1 gid tri.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1 Tinh toan két qua hi¢u chuén
a. Xéc dinh s6 hi¢u chinh tai mdi mire 16¢ d6 vong quay kiém tra

- Tée do trung binh do duge (7, Mai moi mie toc do kiém tra. dugce tinh theo
cong thire:
n
=
== _Z(ri + Argy,)
n L
=

n: 14 tng sd 14n do (twong tmgn =6 lin doc) tai mdi mire tde do kiém tra.

Trong dé:

ri: 14 toe do ghi duge & ldn do thir i tai méi mire toe do kiém tra (i=1,2....,6).

Ar,

CH - 13 56 hiéu chinh etia phuong tién do tai mdi mirc toe dd kiém tra (xem gidy
chimg nhédn hiéu chuan ctia phwong tién do).

- S6 hidu chinh cia tde do vong quay (Ar) tai mdi mire toe do kiém tra, dugc tinh
theo cong thire:

Ar =74 —7r
Trong do:
Ton: gid tri trung binh toc do ghi duge & mire toc do kiém tra
r: gid tri tc do cai dit coa thiét bi
Luuy:

- Sé hiéu chinh ( Ar) tai mdi mire toc dé kiém tra khang duge vuot qua gia tri sai
50 cho phép (twong ung vaoi do chinh xac) cua may.

b, Xde dinh s6 hiéu chinh tai moi diém nhiét dé kiem tra:

- S hiéu chinh tai mdi diém nhiét do duge xéc dinh theo cong thirc:
At =Tp — tpr

Trong do:

Ez la nhiét do trung binh cta nhiét ké chudn

The: 12 nhiét do trung binh hién thi ctia thiét bi can hiéu chuan

+ 84 hiéu chinh (At) tai mai diém nhiét do kiém tra khang duge vuot qud gia tri
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sai s& cho phép (twong (mg véi dd chinh x4c) ctia thiét bi.

vr - - 4 v . A z a —— " Ta oael . A ’
- Gid tri trung binh cua cdc nhiét ké chudn ( t., ) tai méi diém kiém tra duge tinh

theo cong thirc:
ke
s -
=y )0
j=1

k:sd lugng nhiét ké chuén (vai k =4)

Trong do:

t; : Gid trj trung binh cua mdi nhiét ké chudn (chi thi chudn), con goi 1 nhiét do
trung binh ciia nhiét ké chuin thi /, tinh theo cong thire:

T

_—

t = ;Z(rj + at});
i=1

Trong do :
dt;: S6 hiéu chinh cia nhiét ké chudn thi j tai diém nhiét do kiém tra (xem gidy
chimg nhén hiéu chuén ciia nhiét ké thir j).

L g2 u . o ' i . e gea - - - 2
n: So lan do ciia m6i nhiét ke chudn tai mo1 diém nhiét dd kiém tra

- (314 tri trung binh cia chi thi nhiét do trén thiét bi {:t;') tai moi diém nhiét dé kiém
tra, dugc tinh theo céng thire:
— X ;
Lyp =— E ;
tn 1 L

t;:1a gid tri nhiét do hién thi trén thiét bi.

n: 1a sb 1an doc cia gid tri nhiét do hién thi trén thiét bi tai mdi diém nhiét do kiém

tra.
- Xdc dinh d6 6n dinh nhiét (6tyg)
Do &n dinh nhiét cta thiét b tai mot diém nhiét 4o duge xde dinh nhu sau:
1
Otoq = iimax (tmax,j — tmin,j)
Trong do:

8t,q: Do 6n dinh nhiét cia thiét bi tai nhiét dé kiém tra

tmax,ji tmin,j+ Nhi€t d§ cao nhét va thap nhét ctia nhiét ké chudn thir j tai diém nhiét
do kiém tra

- X4c dinh d6 dbng déu nhiét ctia thiét bi & timg trang thai (5t )

Dd dong déu nhiét cia thiet bi tai mét diém nhiét d6 duoc xac dinh nhir sau:

bild ol

1
Otgq = iimax[max (¢;) — min (¢;)]
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Trong do:

Stgq: DO dbng déu nhiét cua thiét bi

max (z;) ; min(%;): Nhiét dé trung binh 16n nhét va nho nhat trong k nhiét ké.
4.2.2 Panh gia do khong dam bao do

a. Danh gid d¢ khéng dam béo do ciia gid tri toc dé vong quay

- Tinh 4 KPBP thanh phin:

E _ X Tttt X
+ Tinh gia tri trung binh: n

7

) J(x, ) 4 —0) et (3, — )’

+ Tinh dé léch chuan: n-1
+ Tinh d6 KDBD thanh phén:

D6 khong dam béo do loai A do lap lai ctia n lin (ua):

Trong do:

Xi: gid tri & lan do thir i (i = 1,2....,n)

X: gi4 tri trung binh ciia n lan do

n: s 1n do (s6 lan lap lai)
P khéng dam bao do do d phén giai d cia thiét bi (um):
+ Vi PTD c6 chi thi s

d
Upy = m
+ V&i PTD ¢6 chi thi co hoc
_d
Upy = ?D_xﬁ

+ D&i voi thiét bi khong ¢ chi thi gia tri the do cai dit: quy ude d=0
D& khong dam bao do do chuan do ludng uga:

_ Uexp
Ugy = _2

V&i Uesp: 18 dd khéng dam bao do mé ring ctia chuan do luong tai mue do tuong
xem trong gidy chirng nhdn hiéu chudn cta thiét bi.

- Tinh dé KDBD tong hop ue va md rong Usgpr1vo:
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u.:;=v"u§+uﬁ1 + ug,
Uexp.Lrrvo = k x ue (k=2, p~95%)
hoge U(%) = [(k ue) X 100}/ Tepm
Trong dé: Trpm 12 gid tri téc dd vong quay dirgre cai dit
b. Danh gia do khing dam bao do cia gid tri nhiét dé
D¢ khong dam bao do cua gia tri nhi¢t d¢ duge tinh todn tir cac sai 56 anh hudng
den cac phép do nhi¢t dg khi hi¢u chuén, gom cdc thanh phin trong Bang 3 sau day:

Bing 3

STT | Ngudn goc giy ra dg khong dim bio do (PKPBD) | Ky hiéu
I Tb hop chuén Uch
1 D6 tan man cua két qua do Uch 1
2 Chi thi nhiét do chuén (cling v&i nhiét ké chudn) Ueh2
IT | Thiét bj Uhk
1 D tan man ciia két qua do Ubk
2 Dé 6n dinh Ubk2
3 Do dong déu Ubk3
4 D6 phan giai Ul
11 | PKPBD ting hop uc
IV | DKDPBD mé rong Uexp

- P khéng dam bao do ciia té hop chuan: uen
Thanh phan nay duge tinh toén tir hai thanh phan:

¢ D) khong dam bao do (1.4 ) tinh tir d6 tan man sé doc cua cée nhiét ké chuan tai
k vi tri ghi nhiét do

e D{ khéng dam bao do (u2.p5) clia td hop chuan, gdm céc thiét bi do vai cac nhiét

ké chudn.
- i 2 2
Uep = _|Uppq T Ugpy

+ P§ khong dam bio do (ugp,) tinh tir d6 tdn man s6 doc cia cac nhiét ké chudn

tai k vi tri ghi nhiét d§, dugc tinh theo cong thirc:



O diy Ueny,j 12 @6 khong dam bao do coa nhiét ké chudn thir j. ¢6 cong thuce:
U 1=
chil,j n

Trong do: §; 1a dé léch chudn cta nhiét ké chuan thir j, tinh cho n lin doc, theo
cong thirc:

2
P:l(tf.j“?jj

Uehi,j = (Tl _ 1)

Giai thich cac ki hiéu:
n: S6 lan doc tai mdi diém,
t;;: Lan doc thir i ciia nhiét ké chuén thi j,
t;: Nhiét dg trung binh tai diém kiém tra ctia nhiét ké chudn thir j.
~ +D§khdéng dam bao do (uep;) cia t& hop chudn, gdm céc thiét bj do voi cdc nhiét
ké chuan.

Upxp
2

Uppz =
Vi Upyy 12 dd khong diam bao mé rong ctia td hop do v6i cde nhiét ké chuan (lay
gia tri cua t& hop chudn ¢é gid tri 16m nhat).
- D khéng dam bao do cud thiét bi: sy

D khang dam béio do chudn lién hop cua thiét bi:

=g 2 2 2
Upg = Junm T Uppy T Upgea + Upia

+ D§ khéng dam bao do cua thiét bi (usk): tinh tir d6 tan man cia thiét bi may ly
tdm lanh can hiéu chuén, dugc tinh theo cong thirc:

Giai thich cac ki hiéu:

n: 86 lan doc tai moi1 diém nhiét do.
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t;: Lan doc thir i cua gid tri hién thi trén thiét bi.
: Nhiét do trung binh tai diém nhiét do kiém tra.

+ D6 khong dam bao do tinh theo do on dinh: upio

_ Stog
Upia = W
+ P khong dam bao do tinh theo dd ddng déu: up
) Laa
Upks = W

+ D khong dam bao do theo d¢ phin giai cia chi thi thiét bi: usks
Déi vai chi tuong tu:

d
okt = 1043
Déi vai chi thi hién s
d
Uppa = m

Trong do:
d: D6 phan giai cua chi thi nhiét do trén thiét bi.
¢. Dé khong dam bao do téng hop (uc) dwoc tinh theo cong thire:

_|iz 2
U = [Ugy + Upy

d. Dé khéng dam bae do me réng (Uepriry) dicoe tinh theo eong thire:
Ussprmn = koue

Trong do:

k: 13 hé s6 bao phi (chon k=2, xde sudt tin cdy P=95%)

4.3, Tra két qué v luu trix hd so

4.3.1. Trakét qua

Tra két qua theo theo biéu mau Gidy chimg nhan hiéu chuin

4.3.2. Phu lyc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu

1 | Phiéu yéu cau do, hiéu chuan, thir nghiém

2 | Biéu méu bién ban hiéu chuén may ly tim lanh

3 | Gidy chimg nhan hiéu chuan

S’



4.3.3. Lamutrir ho so
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STT Tén hd so Pon vi lwu triv il i
thirc lvu | gian luu
1 Ph:iu yéu cau c.i?, hicu Phong thi I'I-%hlf;m hiéu Bin gidy 5 ném
chuan, thir nghiém chuan
7 Blet: mau bién ban hiéu Phong thi ngihlcpm hiéu Bén eidy S nkim
chuan.... chuan
5 Glﬂj: chirng nhén higu ?hm]hlg thi ng}uc_zm hiéu Ban giz‘iy 5 nim
chuan chuan, co so str dung
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwde khi thire hién quy trinh ky thuat
Khoéng ap dung
5.2. Trong qua trinh thire hién ky thuait
Khong dp dung
5.3. Sau quad trinh thuc hién ky thuit
Khong ap dung

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. N§i kiém chit lwgng

Khong dp dung

6.2. Chwrong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong hodc kiém tra miu mi

So sanh song phwong vdi phong thi nghiém cung cap dich vu hi¢u chuan da dugce
cong nhan

7. TAI LIEU THAM KHAO

-FQIISO 15189 1A & QMS certificate course, 22/02/2014.
- APPENDIX D — USFWS QA Program.

- TR 45-02. Criteria for laboratories accredited to calibrate tachometers.
centrifuges and measure rotational speed.
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Quy trinh k§ thuét dich vu sb 277:
HIEU CHUAN NOI HAP TIET TRUNG

1. PAI CUONG

1.1. Mue dich

Quy dinh céc bude thue hién dé hiéu chudn 16 hép tiét tring
1.2. Dinh nghia

1.2.1.  Pinh nghia

- D6 khong dam bao do: thong sd khong dm dac trung cho sy phin tdn cua cdc gia
tri dai lwgng duoc qui cho dai hrong do, trén co sd thong tin da st dung.

- Gid tri do trung binh: Trung binh cua cac gid tri do dugc, sau khi on dinh, ghi
nhdn béai cdc phuong tién chuan tir hoat déng cuia thiét bi can hi¢u chuan.

- Sq hiéu chinh crua gia trj do: Gia tri sai 1éch gitra gid tri trung binh do dugc vai
gia tri hién thi trén thiét bi.

1.2.2.  Tir viét tat

Khéng dp dung

1.3. Nguyén ly

Khong dp dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngwdi thue hién

- Nhan syr duge dao tao chuyén nganh Khoa hoc tir nhién, Ky thudt, Cong nghé ky
thuat, Khoa hoc sir song, sire khée hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén

mon, trong do:

+ Kiém tra va tiép nhan thiét bi; chudn bi thiét bi chudn, dung cy va cdc cong viée
hanh chinh: 1 nhén su trinh d§ cao dang tré lén

+ Thue hién hiéu chuén: 2 nhén sy trinh dé dai hoe tra lén

+ Xem xét, kiém tra két qua: 1 nhan sir trinh d¢ dai hoc tré 1én

+ Phé duyét két qua: 2 nhan su trinh do dai hoc tror [€n

2.2. Vit tu:

2.2.1.  Sinh phidm, hoa chit:

Khong dp dung

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Gidy, but, thuge do, dén pin, con 70°. ..

- Giing tay chiu nhiét, gidy bao hé, kinh, khiu trang v té, trang thiét bi bao ho lao

ddng khic....
S
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2.3. Thiét bi

- Thiét bi do dién da ning

- B4 thiét bj do nhiét do, ap suit khéng day

- May tinh xach tay

- Bd dung cu co khi

- Bdng h dién uir

2.4. Chufin bj @6i twong thire hién hoic miu bénh phim néu co
2.4.1. Déi voi QTKT iy mau bénh phim hodc mau xét nghi¢m:
Khong ap dung

2.4.2. Dbi voi QTKT vé thue hién xét nghiém (chufdn bi miu hodic miu bénh
pham trudc khi xét nghiém)

- Truée khi tién hanh hiéu chudn, phii dam bao 10 hdp & tinh trang hoat dong binh
thudmg, diam bao cac yéu té vé an toan va vé sinh;

- D& nghj khdch hang cung cip tai liéu k¥ thudt cia 1o hip (néu c6).

- Thiét bi phai co diy di nhan sén xuit va huéng dan sit dung

+ Thiét bi phai c¢6 ddy di nhin san xuét va huéng din sir dung;

+ Trudmg hop khong co sich hiréng dén sir dung, hiéu chuin vién co thé tai tai liéu
trén trang thong tin dién tir cua thi€t bi vé de xem hodc tir chéi hiéu chuin néu khéng da
thong tin cdn thiét.

+ Trudng hop thiét bi khong ¢é day di nhin, hoic nhin bj bong troc khong ghi
nhin dugc ma so nhan dang thiét bi: model (kiéu mau), serial number (s6 dinh danh thiet
bi), sé nhan dang lhlet bi ctia khich hang (ID), hiéu chudn vién xir 1y theo hudng din
HDO2 (Hudng din vé xir Iy thiét bi khong diy du thong tin nhin dang)

+ Trudmg hop thiét bi ¢6 nhiéu khoang riéng biét vai hé thdng cai dit nhiét do riéng
cho timg khoang thi xem mdi khoang 12 mot ti nhiét riéng biét. ma nhdn dang dugc quy
ugce theo HDO2 cho tirng khoang.

- Man hinh hién thi phdi 16 rang, ddy di: cde co cau chirc nang, diéu khién phai
hoat dong binh thudng theo quy dinh ctia nha san xuat

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu cé

Phiéu yéu ciu do, hiéu chudn, thir nghiém

2.6. Thoi gian thue hién ky thudit

Thai gian thue hién hig¢u chuin ndi hfip tiét trang: 11,75 gio (da bao gém tat cé céc
vi tri cong viéc)

2.7. Pia diém thue hién ky thuit

Tai co 86 sir dung

3. AN TOAN
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- Hiéu chudn vién phai théng nhat quy trinh hiéu chufn véi dai di¢n bén khich
hang: ngudi van hanh thiét bi va phu trach k¥ thuat (néu can).

- Hiéu chuén vién phai thuc hién ding ndi quy, quy dinh hién hinh tai khu vye [am
viéc cua khach hang:

- Hiéu chuln vién phai mang ging tay chiu nhiét va cac trang thiét bi bao hé lao
dong khac thich hop:

- Lam vé sinh trang thiét bi hiéu chuin bang dung dich khir tring trude va sau khi
hiéu chudn

Piéu kién méi trudng

- Hiéu chudn ngay tai vi tri dt 16 hép.

- Vj tri higu chudn phai du rgng c6 the Iip dat toan bd hé thong thiét bj thir va thiét
bi do, thudn tién cho cac thao tac hiéu chuan.

- M6i trudng hiéu chudn phai thodng khi, sach sé.

- Nhiét d6: +10°C ~ +50°C.

- Am d4: < 90% RH (& 10°C ~ 30°C), < 75% RH (& 30°C ~ 40°C), < 45% RH (&
40°C ~ 50°C).

- Dién dp ngudn 6n dinh phit hop yéu cau nhi sin Xudt.
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéce thye hién:

Chi tién hanh hiéu chuan khi cdc ndi dung trén durge thoa man. Mot trong cdc ndi
dung néu trén khéng dam bao yéu cdu sé dimg hiéu chuan.

4.1.1. Kiém tra bén ngoai
Kiém tra bén ngoai theo cédc yéu cdu sau day:

- Kiém tra tryc quan dé xdc dinh su phil hop cia 1o h:ip déi vai cac yéu ciu quy
dinh trong tai liéu k¥ thudt: hinh dang. kich thude, nguon dién sir dung, nhan thong tin
k¥ thuat nha san xuat, tai li¢u va phu ting kém theo, ...

- Kiém tra trang thai Iép dat, tinh trang van hanh cia 10 he’ip theo huémg din st
dung hodc tai liéu k¥ thudt ctia nha san xuat

4.1.2. Kiém tra k¥ thudt
Kiém tra ky thudt theo cac yéu cdu sau ddy:
- Tinh trang cia 16 hip khi mo ngudn

- He¢ diéu khién céc chirc ndng ctia 16 hap nhu: man hinh cam (mg, phim bam, cong
tic....

- Céc ddng hd chi thi

- Ché do bao dong (néu co).

- Ndp 10 héap

- Kiém tra céc véu t6 khée theo yéu cdu ciia nha san xudt (néu cd).

P

v
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4.1.3. Kiém tra do luong

Lo hép duoe kiém tra do ludng theo trinh tu, noi dung. phuong phap va cic yéu
cdu sau day:

a. Po dién dp nguon edp

b. Do cieong d¢o dong dién vao

¢. Do nhiét d8, dp sudt hép tiét trimg:

- Muc dich: kiém tra ap sudt hoi nude bdo hoa trong 16 hap va nhiét dd tiét tring.
- Cai dat thiét bi do

+ Sir dung 03 nhiét ké chudn khong day va 01 dp ké chuén khong day.

+ Khéi dong phdn mém, cai dit tin sudt ghi s6 liéu 1 1 phut /1 gia tri.

+ Ghi nhin gia tri 4p sudt mdi trudomg

- Phuong phap do

+ Bude 1: Sir dung 3 nhiét ké chudn, 1 4p ké chudn, b6 tri chudn do luong:

e 01 nhiét ké chudn va 01 4p ké chuan dat & vi trf tdm hinh hoc ciia 16 hap (d6i véi
cac kiéu 1o ngang, dimg,...), 02 dau ghi nay doi ximg quanh vj tri trén va cach nhau
khoang 100 mm.

e 2 nhiét ké chudn con lai diit & 2 diu theo chidu dai 1o hdp, dam bao cach vach,
nap hodc by phdn gia nhiét ¢ day noi 161 thiéu 100 mm (lru ¥ khéng cham mure nurde
trong noi).

e Ghi chi vj tri dat va ma sé timg dau do chuan trong Bién ban Hiéu chudn.

+ Bude 2: Cai dit thong s hip tiét tring theo mét trong nhimg quy trinh sau:
e 121°C trong 20 phat.
e 134°C trong 10 phat.

e Hoic theo churong trinh hip tr dong cua thiét bi, véi mire nhiét dé cai dat i
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thiéu la 121°C,
+ Bude 3: Vin hanh 16 hip theo hudng dén sir dung
Luu y:
e Muc nudce ddm bao theo quy dinh;
e Nip 16 di duoc dong chit theo quy dinh;
e Nim 13 quy trinh xr 1y theo hudéng dan sir dung trong nhing trudong hop khdn

A

cap.

+Budc 4: Khi lo hﬁp vao giai doan duy tri nhiét d tiét tring, ghi nhdn gid tri hién
thi ctia 1o hap.

+Bude 5: Sau khi két thic quy trinh, mé 10 hép theo huéng dén sir dung va dam
bio quy tic an toan khi van hanh 16 hap. Lay céc thiét bi chudn ra khoi 10 hap va ket noi
véi mdy tinh dé trich xudt cdc dir liéu nhiét do, ap suat va thoi gian ghi duge.

- Thu nhan két qua

+ Trong bang dir liu trich g:uét tir nhiét ké chudn, gid tri nhiét do diu tién duoc
ghi nhan 12 gia trj khi giai doan hép tiét triing dugc kich hoat.

+ Trong bang dir ligu trich xué:t tir dp ké chudn, chon gia tri ap sudt du tién tai
cling thai diém cua gia tri nhiét do dau tién da xdc dinh & trén.

+ Chon cdc gid tri nhi¢t d9 trong khodng thi gian cai dat hip tiét tring, tinh tir
thai diém xdc dinh gid tri dau tién & trén dé dua vao bang tinh:

. Dm vai cai dat 121°C trong 20 phit: Ia},r 20 gid tri twong Umg 1 phat/ 1 gid tri,

o Déi vai cai dit 134°C trong lﬂphut lay 10 gié trj trong img 1 phut." | gia tri.

e Déivéi chuong trinh cai dit sin, trong thoi gian mic dinh ldy téi thiéu 5 gia tri,

bude trich xuét dir liéu 12 1 phat/ 1 gia tri.
+ Ghi nhéan thai gian tiét tring cai dat.

4.2. Nhin dinh két qua

4.2.1. Xac dinh s6 hidu chinh cta 1 hip tai mdi diém nhiét do kiém tra;

86 hiéu chinh cia 16 hdp tai mdi diém nhiét d6 x4c dinh theo ¢ong thire:
At=t,—t

Trong do:

Een: 1a nhiét d6 trung binh ctia nhiét ké chudn

t : 1a nhiét do cai dat cia thiét bi ¢an hiu chuin

-Sé hiéu chinh (At) tai moi diem nhiét dé kiém tra khéng diroc virpt qua gia tri sai

56 cho phép (twong tmg voi d6 chinh xde) ciia lo hép .

* Gid tri trung binh ciia cdc nhiét ké chuin ( t.n, ) tai mbi diém kiém tra dwoe
tinh theo cong thire:

W



Trong do.
k: s6 luong nhiét ké chudn (véi k= 3)

t;: Gia tri trung binh ciia mdi nhiét ke chuén (chi thi chudn), con goi 1a nhiét do
trung binh ciia nhiét ké chudn thi i tai moi diém nhiét do kiém tra, tinh theo cong thire:

w1
Ly = EZ(%} +8t;)
j':

Vi

at; : SO hiéu chinh clia nhiét kc chuén thir i tai diém nhiét dé kiém tra (xem gidy
chimg nhan hiéu chudn cta nhiét ké thur 7).

n : S6 lin doc gid tri do duge tai mdi diém nhiét d kiém tra

4.2.2. Xéc dinh do 6n dinh ciia 10 hdp (8t,q)

Do 6n dinh cia 16 hip tai mot diém nhiét d6 duge xde dinh nhu sau:

1
atud = iz max (tmax;' il Eminj_}

Trong do:

Styq: D6 6n dinh ciia 16 hip tai nhiét do kiém tra

Enaxs tminjt Nhiét dé cao nhét va thip nhit ctia nhiét ké chudn thi j tai diém nhiét
do kiém tra

4.2.3. Xdac dinh do ddng déu ciia 16 hip (8tgq)

Po dong déu nhiét do cua thiét bj tai mire cai dit duge xdc dinh nhu sau:
1
Styy = ;I-_Emax[max (t;) —min (t;)]

Trong do:
Styq: Do ddng déu clia thiét bi tai muc cai dat.

max(t;) ; min(t;): Nhiét dg l6n nhét va nha nhat tai thoi diém thir i cla tat ca céc
nhiét ké

4.2.4. Tinh todn gid tri 4p sudt

p: Gid tri trung binh cua ap ké chudn (chi thj chuan), con goi la ap suat trung
binh cia dp ké chudn tai diém dp sudt kiém tra, tinh theo cong thirc:

= -Z(m + 0p)

Trong do:
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Ap: 86 higu chinh ctia 4p ké chudn tai diém 4p sudt kiém tra (xem gidy chimg nhan
hi¢u chuén cua ap ké).

n: 86 lin do cuia ap ké chudn tai diém ap suit kiém tra,
4.2.5. Tinh toan phé‘m trdm thoi gian dat nhiét do tiét trung:
o — 3. 1000
T (%)= ?100 Yo

Trong do:

Ty : tong thoi gian dat nhiét do tiét tring do dugce
T : thai gian tiét tring cai dat

4.2.6. Danh gia d6 khong dam bao do

D6 khong dam bao do cua phép hiéu chu_fin lo hép dugc tinh todn tir cic sai s6 anh
hudng dén cdc phép do nhiét dj khi hiéu chuan, gom céc thanh phan trong Bang 1 sau
day:

Bing 1

STT Ngudn goc gﬁy{l;lgg]l;f;;mg dam bio do Ky hiéu Th:at?uiiéu
I | T hop chuén Ueh 4.2.6.1
1 | Do tan man cua két qua do Uchl 4.2.6.1.1
5 (_,Cl'ﬁ:ﬁ:f;l nhiét dd chuan (cing voi nhiét ke - 42612
1 |Lo hip Ubk 4.2.6.2
I | Pé én dinh bk 4.2.6.2.1
2 | P dong déu Upka 42.6.22
3 | B phan giai Ubk3 4.2.6.2.3

11 | PKDBD tdng hop uc 4.2.6.3

IV | DKDBD md ring Uexp 4.2.6.4

a. Do khdng dam bao do cuia 16 hap chuan: w,

- Thanh phan nay duge tinh todn tir hai thanh phén dd khong dam bao chudn loai
A (U¢py) tinh tir d§ tin man sd doc cua cdc nhidt ké chudn tai k vi tri cia ta nhiét va do
khong dam bao do cua to hop chuan, nm cdc thiét bj do voi cac nhiét ké chuan, loai B

(uchz)

ju
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- ' 2 2
Upp = ur:hl + uchz

+ B¢ khong dam béo chuén loai A cua chi thi cdc nhiét ké chudn, tinh theo cong
thire:

O day w12 d6 khong dam bio chudn loai A ctia nhiét ké chudn thir j, ¢6 cong
thire:

Uchr,j = 4

Trong d6: S la dd léch chudn cia nhiét ké chudn thi j, tinh cho n lan doe, theo
cong thire:

My = t_:)z
(n—1)

Sj=

Giai thich cac ki hi¢u:
n: $6 lan doe tai moi diém,
tyy Lan doc thir i ctia nhiét ké chudn tha j,
t;: Nhiét dg trung binh tai diém kiém tra cia nhiét ké chudn thi j.
- D§ khang dam bao cia td hop chuan, gdm thiét bj chi thj do véi cdc nhiét ké
chudn: u .y,
Uexp
2
Vi Ueyy 12 g khong dam bio mé rong clia td hop do v6i cde nhiét ké chuan (Idy
gia tri cia to hop chudn co gid tri 1én nhat).

Uppa —

b. D¢ khong dam béo do cud 16 hip: um

- D6 khong dam bao do chudn lién hop ctia 16 hip:

oy 2 2 2
Upj = Jubkl + Upgg + Upys

- Do khong dam bao do tinh theo do on dinh: upk
_ Btoq
Upk1 = E
- Bé khong dam bédo do tinh theo do dfmg déu: upo
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Upps = E

- Pd khéng dam bao do theo d6 phan giai ciia chi thi 16 hip: U
Péi vai chi tuong ty:

B d
LT
Déi v6i chi thi hién sé:
B d
Upgz = m

Trong do:
d: D phén giai chi thi ciia 16 hap.
¢. Pé khéng dam bao do tong hap (uc) dicoe tinh theo cong thire:

= 2 2
U —*’“m + Uy,

d. Do khéng dam bao do mo rong (Ueptn) dicoc tinh theo cong thie:

U

expIN kg
Trong do:

k: 12 hé s6 bao phu (chon k=2, xdc sudt tin edy P=95%)
4.3. Tra két qua va luwu trir hé so

4.3.1. Tra két qua

Tra két qua theo biéu miu Gidy chimg nhén hiéu chudn.

4.3.2. Phu luc v biéu miu

STT Tén phu luc, biéu méiu
1 Phiéu yéu cau do. hiéu chudn, thir nghiém
2 Bié¢u mau bién ban hiéu chudn N&i hép tiét trung
3 Gidy chimg nhan hiéu chuin

4.3.3. Luu irir hd so

STT Tén hd so Pon vi luu triv I:lmh ,Thm
: thire luvu | gian luu
Phiéu yéu ciu do. hiéu Phong thi nghiém hiéu L
: chudn, thir nghiém chuin Bén gidy "
2 | Biéu miu bién ban hiéu Phong thi nghiém higu | Ban gidy 5

M
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STT Tén hd so Pon vi hru triv e | ARG
: thire lwu | gian luu
chuan N6i hdp tiét tring chudn
Gidy chimg nhan hiéu Phong thi nghiém hiéu g 5o
3 7 g A Ban giay 5
chuan chuan, co s¢ su dung
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thue hién quy trinh k¥ thuat

Khéng dp dung

5.2.Trong qua trinh thye hién ky thugt

Khdng ap dung
5.3.8au qua trinh thyre hién ki thuat

Khong ap dung

6.

TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1.Ngi kiém chat lugng

Khéng ap dung

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong hoic kiém tra miu ma

So sanh song phuong vdi phong thi nghiém cung cap dich vu hiéu chudn da duge
cong nhan

7

TAI LIEU THAM KHAO

- TCVN 6792:2001 Thiét bi hdp tiét trung.

- BS 2646: Part 5: 1993 Autoclaves for sterilization.
-ISO 11197: 1996 Thiét bi dién diing trong y té - Yéu ciu an toan.
- BS EN 285: 2006 + A2: 2009. Sterilization — Steam sterilizers — Lager Sterilizers.

- Mike Finger, Don Drew, 2007. Steam Sterilization and the 2007 Revision of PDA
Technical Report 1.
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Quy trinh k¥ thuft dich vu s6 278:
HIEU CHUAN MAY REALTIME PCR -~ THONG SO NHIET DO

1. DAI CUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh nay md ta phuong phap hiéu chuin céc loai mdy xét nghi¢ém Realtime
PCR (Realtime Polymerase Chain Reaction) ding trong y té.

1.2. Pinh nghia
1.2.1. Dinh nghia

- Thiét bi: sir dung dién dé gia nhiét hoac giam nhiét, ktém soat nhiét do chinh xac,
thay d6i nhiét 4o nhanh chong, Cac bufmg i nhiét dang nhiéu gténg nhiét chira 0 ung dung
mdu, hé théng do va diéu khién nhiét do theo gid tri dit. Dién hinh 1a mdy xét nghiém
Realtime PCR, vdi budng (i nhiét c6 kha ning thire hién chuong trinh ludn nhiét tuong
tr mdy PCR thong thuong, nhung tich hgp thém phén Real-time. Thanh phan Real-time
bao gom mét hé théng quang hoc véi hai chire nang: (1) Cé cdc ngudn sang phét ra duge
céc tia sang kich thich (excitation light) ¢6 bude séng xdc dinh lén cdc dng mau trong
phan img real-time PCR; (2) Sau khi mdu phin img véi tia sang kich thich, h¢ théng
quang hoc sir dung camera hay cam bren quang ghi nhan dugc danh sang huynh quang
phét ra (emission light) tir cdc 6ng mau trong qud trinh phan (mg real-time PCR.

- D khong dam bdo do: thong sb khong 4m dic trumg cho sw phén tén cta céc gid
tri dai lvgng duge qui cho dai luong do, trén co so thong tin da sir dung.

- Nhiét di cdi dat (temperature setpoint); Nhiét dd mong mudn dugce thiét 1ap boi
cdc kiém sodt ctia may xét nghiém Realtime PCR.

- -Dg on dinh nhiét d (temperature stabilization): Nhiét dé ma tai do tit ca cdc
diém trong khong gian lam viéc da dat 161 va duy tri nhiét do dit trong khoang dung sai
da cho.

- Bién dong nhiét do (temperature fluctuation): Chénh 1€ch, sau khi dn dinh, giira
nhiét dd lém nhat va nhiét dé nho nhat tai bat ky diém nao trong khong gian lam viée
trong khoang thoi gian quy dinh.

- Peltier- tAm ban din con goi 14 s6 néng — lanh. La cdu kién ban din ¢6 tinh lam
lanh mdt mat, mat con lai duge 1am néng.

- Giéng nhiét: cic 18 dé chira cic éng dung miu

1.2.2.  Tirviét tit

- NK: cdp nhiét dién (dau ghi nhiét do).

- CH: chuin do lwong (g6m cfp nhiét dién va thiét bi cai dautruy xudt dir lidu tir

dau ghi)

- TN: thiét bj can hiéu chuan.

1.3. Nguyén Iy

Khong dp dung

/ﬁw/ ./f’/
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2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thye hién
- Nhan sy duge dao tao chuyén nganh Khoa hoc ty nhién, Ky thudt, Cong nghé ky

thudt, Khoa hoc sir séng, stre khoe hoidc twrong duong; duge dio tao vé quy trinh clmyen
mon, trong do:

+ Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chuan bi thiét bi chuan, dung cu va cic céng viéc

hanh chinh: 1 nhan su trinh do cao dfing tré Ién

+ Thye hién hiéu chuén: 2 nhéan su trinh d6 dai hoe tr&r 1én

+ Xem xét, kiém tra két qua: I nhin su trinh do dai hoc tro [én

+ Phé duyét két qua: 2 nhan sy trinh d6 dai hoc tro 1én

2.2. Vit tu:

2.2.1.  Sinh phim, hod chét

- Chn 70 do: Loai cdn ethanol 70% ¢ tic dyng sat khudn, lam sach bé mat dung

cu va phong thi nghiém.

- Déu chuyén dung - Silicone oil 200.10: Thanh phén Silicone polymer, d§ nhét

10 ¢St (centistokes), khong co tap chit giy anh hudng -:ern phén (mg sinh héa, ding dé
che phi phan img PCR nham ngan bay hoi, giGp duy tri 6n dinh nhiét do. Bao quan &
nhiét d§ phong, tranh tlep xue trye tiép voi anh sang.

2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Gidy. but

- Khéu trang y té

2.3. Thiét bi

T Phwong tién hiéu chuin/thiét bj Pham vi do/ d§ phén giii
1 | Thiét bi do dién da nang
2 | Nhiét ké dién tir -50°C dén 250°C
3 | Bd dung cu co khi
4 | May tinh xach tay
5 | Pén pin, thudc do
6 | Trang thiét bi bao ho lao déng khéc (giing tay

chju nhiét, giay bao hg, kinh)

2.4. Chuén bij di twgng thuc hién hoic miu bénh pham néu cé
- Truée khi tién hanh hié¢u chuan, phai dam bao thiét bi & tinh trang hoat déng binh

5 n " ’ A L H 4 - .
thuong, dam bao cac yéu 1o vé an toan va vé sinh

-Dé nghi khach hang cung cﬁp tai licu ky thuat cta thiét bi (néu ca).
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- Thiét bi phéi ¢6 ddy di nhin san xuat va huémg dan st dung

- Truomg hop khong c6 sach hudng dan sir dung, hiéu chuan vién c6 thé tai tai liéu
trén trang tin dién ur cua thiét bi vé dé xem hodc tir chdi hiéu chuin néu khong di thang
tin cdn thiét

- Trudmg hcrp thiét bi khong co diy du nhéin hodc nhin bi hong troc khong ghi
nhéan duge ma 50 nhén dang thiét bi: model (kiéu mau), serial number (s6 dinh danh thlct
bi), 6 nhan dang thcl bi ctia khach hang (ID) thi hi¢u chudn vién thuc hién cap mi s6
nhan dang theo mau ciia don vi thye hién hiéu chudn

- Man hinh hién thi phai rd ring, cac co ciu chitc ning, diéu khién phai hoat dong
binh thuong theo quy dinh cta nha ché tao

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu cé

- Phiéu yéu cdu do, hiéu chudn, thir nghiém

2.6. Thoi gian thue hién ky thudt

Trong thoi gian 14 12,25 gity (dd bao gom cée vi tri cong viée).
2.7. Pia diém thye hién ky thuit

Tai Co so str dung

3. AN TOAN

- Hiéu chudn vién phai thdng nhit quy trinh hi¢u cl}ufin vai dai dién bén khach
hang: ngudi vin hanh thiét bj va phu tréch k¥ thudt (néu cin).

- Hiéu chuén vién phai thuc hién ding ndi quy, quy dinh hién hanh tai khu vue lam
viéc cua khach hang:

- Hiéu chudn vién phai mang ging tay chiu nhiét va cic trang thiét bi bao h lao
déng khée thich hop;

- Lam vé sinh trang thiét bi hiéu chuan bang dung dich khir tring trurge va sau khi
hiéu chudn.

- Vi tri hiéu chudn phai du rong c6 thé 1dp dit toan b hé théng thiét b thir va thiét
bi do, thudn tién cho cdc thao tac hiéu chuin.

- Méi trudng hiéu chudn phéi thoang khi, sach sé.

- Nhiét da: +10°C ~ +50°C.

- Am do: < 70% RH

- Dién 4p ngudn én dinh phil hop yéu ciu nha san xut,
4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwde thue hién:

4.1.1 Kiém tra bén ngoai

- Kiém tra truc quan dé xdc dinh sur phu hop cua thiét bj d()l voi cde yéu cdu quy
dinh trong tai li¢u ky thugt: hinh dang, cac ddng hé chi thi, ngucm dién sir dung, nhan

thong tin k¥ thudt nha san Xudt, tai liéu va phu ting kém theo.
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- Thiét bi khong bi nitt vy, bién dang, hu hang.

- Kiém tra trang théi 151:: dt, tinh trang van hanh cua thiét bi theo hwdng dan sir
dung hodc tai li¢u k¥ thudt cia nha sin xudt.

4.1.2 Kiém tra k¥ thuit;

- Tinh trang cla thiét bi khi mo |1gut:fm.

- H¢ diéu khién cdc chirc ning cia thiét bi nhu: man hinh cam (mg, phim bam,
cong tac,...

- Céc ddng hd chi thi nhiét dé ...

- Kiém tra cac yéu té khic theo yéu céu clia nha san xuat (néu co).

4.1.3 Kiém tra do ludmg

) Thiét bi duroc kiém tra do ludng theo trinh tu, ndi dung, phuong phap va cdc yéu

cdu sau diy:

- Do dién ép ngudn cap

- Do cudng d§ dong dién vao

- Kiém tra do ludng nhiét @6 thiét bi:

_ Thiét bj dugc kiém tra do luong theo trinh ty, ndi dung, phuong phap va céc yéu

cdu sau day:

- Sir dung nhiét ké dién tir da kénh (sé cim bién nhiét tily theo s6 lugng giéng
nhiét)

- Cai dat tan suat ghi sd liéu la 2 giay/lan.

- Cam bién nhiét do durge nhiing trong diu chuyén dung dat truc tiép trong cdc

giéng nhiét. Vi tri cam bién duge bé tri théa min yéu cdu tai 4 goc, 4 canh va vi tri
trung tim.

Hinh minh hoa

- Cai dat nhiét dg kiém tra: Cai dat churong trinh theo yéu cau cia khiach hang bao
gom diém nhiét do, thoi gian, so vong lap
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- Cai dit chu ky lay méu 1 - 2 gidy/lin, bit ddu ldy miu tai mdi diém nhiét do khi
nhiét dd da on dinh

- Sau khi két thiic quy trinh, m& thiét bj theo huéng dén sir dung va dam bao quy
tac an toan khi van hanh thiét bi

- Lay cdp nhiét dién ra khéi thiét bj va két ndi vai thiét bj doe va may tinh dé truy
xudt va tinh toén dir licu ghi dugc. Thu nhén két qua: trong bang dir liéu trich Xudt tir
cap nhiét dién, gia tri diu tién & mdi mirc nhiét do duge ghi nhin 1a gia tri tai thoi diém
on dinh nhiét.

4.2. Nhéin dinh két qua

4.2.1 Xac dinh s hi¢u chinh cta thiét bj tai mdi diém nhiét do kiém tra:

S4 higu chinh ciia thiét b tai mdi diém nhiét d xdc dinh theo cong thirc:

At =t — b

- 86 hiéu chinh (At) tai moi diém nhiét do kiém tra khong dieoe viept gua gia trj sai
50 cho phép (twong tmg véi do chinh xdc) cua Thiet by .

- If"nghz"a cua gid tri sau khi hiéu chudn:

Gid tri nhiét do cai dat cho thiét bi = Gid tri cai dat hién thi trén thiét bi + S6 hiéu
chinh (At)

4.2.2 Gia tri trung binh ciia cac cam bién — cap nhiét dién ( L, ) tai mi diém kiém
tra duge tinh theo cong thirc:

Trong do:
k: 8 lwong ¢ip nhiét dién

E; Gi4 tri trung binh ctia mdi cdp nhiét dién (chi thi chuén), con goi la nhiét do
trung binh ciia cdp nhiét dién chuan thit / tai méi diém nhiét d6 kiém tra, tinh theo cong

thire:
1 n
S ONCELD)
i=1
Vai:

dt;: 86 hiéu chinh ciia cdp nhiét dién thir / tai diém nhiét do kiém tra (xem theo
gidy chimng nhan hi¢u chuan cua cidp nhiét dién thit j).
n: S6 lin do cia mdi diém cip nhiét dien tai mdi diém nhiét do kiém tra

Luuy: Gidtri ., s&duoc dua vio chimg nhén hiéu chudn cua Thiét b

e
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4.2.3 Gia tri trung binh cta chi thi Thiét bj (Z,,,) tai diém nhiét do kiém tra, duge

tinh thm cﬁng I:]'llfl'C.'
Ly = ! E t
m L

t;: 1a chi thi Thiét bj tai diém nhiét d6
n: 12 s8 1in doc cua thiét bi tai mdi diém nhiét do kiém tra
4.2 4 Xac dinh dd én dinh ctia Thiét bi (8¢,4)

P& én dinh ciia Thiét bi tai mot diém nhiét do duoce xde dinh nhir sau:

Otoq = i%max (tmaxj — tming)
Trong dé:
St,q: DO 6n dinh cia thiét bi tai nhiét do kiém tra
Emasxjs Eminj: NHict dd cao nhét va thdp nhdt cia cip nhiét dién thir j tai diém nhiét
dd kiém tra
4.2.5 Xac dinh do dong déu cia Thiét bj (8t 44)

D6 dong déu cia Thiét bj tai mot diém nhiét dd dwoe xdce dinh nhu sau:

Btgy = i% [max(%;) — min(%;)]
Trong do:
8tzq: PO dong déu clia Thiét b
max(%;) ; min(Z;): Nhiét do trung binh 16n nhét va nhé nhét trong & cip nhiét dién.
4.2.6 Danh gia do khong dam bao do

Do khong dam béo do ciia phép hiéu chuin Thiét bi duge tinh toan tir cic sai s6
anh hwdmg dén cédc phép do nhiét do khi hiéu chudn, gom cdc thanh phén trong bang sau
day:

STT Ngudn goe giy ra d6 khong diam bao do (DKDBD) Ky hiéu
I Té6 hop chuin Weh
| P tan man ctia két qua do Uch
2 Chi thi nhiét do chudn (cting voi cdp nhiét dién) Uch2
[1 | Thiét bi Unk
I P tin man cua két qua do Ubk|
2 Dé 6n dinh Uhk2
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STT Ngudn goe giy ra dé khong dim bio do (DKDBD) Ky hiéu
3 P ddng déu Upk3
4 D¢ phan giai k4
Il | PKDBD téng hop uc
IV | BKDBD mé rong Usxp

a) Dé khéng dam bao do cua 6 hop chuan: ucn

Thanh phén nay dugc tinh todn tir hai thanh phin: do khéng dim bdo do cua chi
thi céc cdp nhiét dién (1gp4) tinh tir dJ tan man sd doc clia cdce cip nhiét dién tai k vi tri
clia Thiét bi va do khong dam bio do cia to hop chuan, gom cdc thiét bi do véi cédc cip

nhiét dién, loai B (uep3).
B 2
Uy = ’uchi + Upa

- Bé khéng dam bao do cua chi thi cde cdp nhiét dién: wgp,

ke

Z ugm.j

J=1

Uepy =

O déy ey 7 12 46 khong ddm bao do cia cip nhiét dién thi j, 6 cong thire:

i

Uena,j = =

Trong dé: §; la do léch chudn ctia cip nhiét dién thit j, tinh chon lin doc, theo cong

thirc:
2
J ?:1(35,;' — m

n—-1)
Trong do.
n: SA lin doc tai moi diém,
t; ;- Lan doc thir i cia cgp nhiét dién tht j,
E: Nhiét d6 trung binh tai diém kiém tra cia ciip nhiét dién thi j.
- Do khong dam bao ctia td hop chudn, gdm thiét bi chi thi do véi cdc cip nhiét
dién: Uopo

i UEIF
uchz s 2

V6i U,y 12 d6 khong dam bio mé rgng ctia 16 hop do véi cac cap nhiét dién (Idy

o
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gid tri cla td hop chudn c6 gia tri lém nhit).
b) DG khéng dam bao de cua Thiét bi: um
Pé khang diam bao do chuan lién hop ciia Thiét bi:

|2 2 2 2
Upg = Ju‘bkl + Upkz + Upkz T Upka

- Do khong dam bao do tin man cta Thiét bi chudn: usk

B's?
n

Uppy =

Trong do: S; 1a dg 1¢ch chudn tai diém do thir N. n la s6 lan doc tai mdi diém do

Trong dé:
n: S6 lin doc tai mdi diém,
t;: Lén doc thir i ctia Thiét bi,
T: Nhiét do trung binh tai diém kiém tra ctia Thiét bj .
- P6 khong dam bao do tinh theo d6 én dinh: upka
_ Btog
Upk2 = :,r'3‘*
- D6 khong dam bao do tinh theo d6 dong déu: umes

Uppg = E

- D6 khéng dam bao do theo do phan gidi ctia chi thi Thiét bi: upk

Dai véi chi twong tir:

d
Yokt = 1073
D&i vai chi thi hién so:
_d
Uprs = m

Trong dé: d 1a do phén giai chi thi ctia thiét bi .

¢) Do khéng dam bao do téng hop (1) dwoe tinh theo céng thire:

- /z 2
Up = [Ugp + Upy



Trong do: u,y, la dd khong dam bao do cua t6 hop chudn
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Uy 14 do khong dam bao do cua Thiét bi

d) D¢ khéng dam bao do mo réng (Usp.rr-pcr) dwege tinh theo cong thite:

Uexp.rr—pcr = k.ug

Trong dé: k 1a hé sé bao phi (chon k=2, xde sudt tin edy P=95%)

e Liru y: Thémh phan néy sé duge dwa vao chimg nhdn hiéu chudn ciia thiét bi.

4.3. Tra két qua va luu trir ho so

43.1. Trakétqua
Tra két qua theo theo biéu miu Gidy chimg nhan hiéu chuin

4.3.2. Phu lyc va biéu mau

STT Tén phu lye, biéu miu
1 Phiéu yéu ciu do, hi¢u chuan, thir nghiém
2 Biéu mau bién bin hi¢u chuan Realtime PCR —
Théng s6 nhiét do
3 Gidy chimg nhdn hiéu chuin

4.3.3. Luu trit hd so

STT Tén h so Pon vi hru triv Hinh Thoi
thire lun | gian luu
I |Phiu yéu cdu do, hiéu chudn, | Phong thi nghiém | Ban gidy 5
thir nghiém hiéu chuin
2 | Biéu mu bién ban hiéu chudn | Phong thi nghi¢m | Ban gidy 5
Realtime PCR — Théng 56 nhiét | higu chuan
do
3 | Gidy chimg nhén hiéu chuén Phong thi nghi¢m Ban gidy 5
hiéu chuan, co s&
sur dung

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwde khi thye hién quy trinh k¥ thudt
- Khong dp dung

5.2. Trong qua trinh thue hién ky thudit

- Khong dp dung
5.3. Sau qua trinh thwe hién k§ thudt

)
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- Khong ap dung

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1. Nbi kiém chit lwong

- Khéng dp dung

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong hofic kiém tra miu mi

- So sdnh song phuong véi phong thi nghiém cung cap dich vu higu chuan da dugc

cong nhdn

7. TAI LIEU THAM KHAO

- TCVN 7699-3-5:2014. Higu chudin méi trudmg phan 3-5: Tai li¢u hd trg va hudng
dan — xdc nhdn tinh niang cia thiét bi nhiét do.

- ASTM D 5374-1993 (Reapproved 2005). Standard test method for forced
convection laboratory ovens for evaluation of electrical insulation.

- Estimation method for temperature uncertainty of temperature chambers (JTM K
08), 2008. Espec Technology Report 26, Espec Corp, Japan.

- IEC 60216-4-1: 2006 (I). Electrical insulating materials — Thermal endurance
properties. Part 4-1: Ageing ovens — single chamber ovens.

- IS0 9001 (Part 20): 2010/IEC 60068-3-11:2007: Indian standard — Guidance for
environmental testing — Part 20: Calculation of uncertainty of conditions in climatic
test chambers.

- Thermocycler Calibration Guide -CYCLERtest BV-V311011.

- Thermal Cycler Temperature Verification System For GeneAmp® PCR Systems
with a 0.2-mL Sample Block -Applied Biosystems- 08/2006.

- Measurement uncertainty in calibration and compliancy testing of PCR and
qPCR thermal cyclers - 18th International Congress of Metrology, 05003 (2017).
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 279:

_ HIEU CHUAN NHIET KE THUY TINH CHAT LONG
BANG PHUONG PHAP SO SANH VOI BO CHUAN NHIET DO

1. DAICUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh nay huong din hiéu chuin céc loai nhiét ké thuy tinh chét long nhung 1
phén va toan phin, trong pham vi do tir - 30 °C dén 180 °C, gla tri 6 chia dén 0,1 °C,
nhiét ké thay tinh ¢6 co ciu cye dai ¢6 pham vi do tir -30°C dén 180 °C gia tri dO chia
0.1 °C, khong ap dung cho cac nhiét ké thiy tinh chat long loai dic biét.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. DPinh nghia

- Nhiét ké thuy tinh chét long: La nhiét ké do nhiét do tryc tiép, hoat dong dya trén
nguyén ly gian no cua chét long theo nhiét dé. Cdu tao ctia nhiét ké gom c6 bau chira

chit léng, dng mao quan, biu chira phy, thang chia d§. Théan nhiét ké 1am biing thuy tinh
chiu nhiét.

- Nhiét ké thuy tinh chét 16ng nhiing todn phdn La nhiét ké khi hiéu chuin hodc
sir dung phai nhiing nhiét ké vao méi trurdmg do dén ngang bing mirc nhiét do chi thi
cuia nhiét ké.

- Nhiét ké thuy tinh chét léng nhimg mot ?hé‘m: la nhiét ké khi hiéu chudn hodc sir
dung phai nhing nhiét ké vao méi trudng do dén ngang mirc nhing duge quy dinh trén
than nhiét ké hodc cho trong chimg chi hi¢u chuan.

- Cor cdu cye dai 1a phin cu tao cia nhiét ké gitip cho s6 chi cia nhiét ké giir & gia
tri nhiét dd cao nhét sau qua trinh do nhat dinh va duy tri cho dén khi ngudi sir dung dat

lai.
- Nhiét ké phu la nhiét ké thuy tinh — thuy ngén ding dé do nhiét dé trung binh cia
ot chét 16ng 10 ra ngoai khi hiéu chuan nhiét ké thiy tinh - chit long nhiing mét phan.

- Hé sb gidn ng biéu kién: La hé sé gidn n& nhiét trong ddi cua thiy ngén, chét
léng dbi voi thuy tinh 1am nhiét ke.

- Do khang dam béo do: 1a thong s gén lién véi két qua do, ddc trung cho sir phin
tdn clia cic gid tri co thé quy cho dai lugng do mot cach hop ly.

1.2.2.  Tir viét it

-KbBB: Khong dam bao do

1.3. Nguyén Iy

- So sanh gid trj chi thj trén than nhiét ké voi gia i chi thi nhiét do duge thé hién
béi cling thiét bj do nhiét do chudn.

e



2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

- Kiém tra va tiép nhén thiét bi, chudn bi may: Trinh dé cao ding trd Ién, _chuyén
nganh thuge Khoa hoc tu nhién, ky thuét cong nghé ky thudt, khoa hoc su sdng, sire
khée hodc twong dwong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mén.

- Hiéu chuén: Trinh d¢ dai hoc trér 1én, chuyén nganh thue Khoa hoc tu nhién, k§
thudt, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc sir song, sire khoe hode twong durong: duge dao tao
vé quy trinh chuyén moén.

- Tinh toan va phién glaz két qua: Trinh do dai hoc trd [én, chuyén nganh thuge
Khoa hoc tu nhién, ky thudt, cong ngh¢ k¥ thut, khoa hoe su séng, sirc khoe hodc tuong
duong; dwge dio tao vé quy trinh chuyén mén,

- Xem x¢t va phé duyét: Trinh d¢ dai hoc tré 1én, chuyén nganh thuge Khoa hoc tr
nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc sur song, sire khoe hodc twong duong;
duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: Trinh d§ 12/12 tre& [én; duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tu

2.2.1.  Sinh phim, hod chat

- Dung dich chuyén dung (Cén 70%, nudc cat 2 1an, dau gia nhiét)

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Con 70%.

- Khiu trang y &

- Ging tay y té

- Giay tham

- Gidy chimg nhan hiéu chudn

- Vin phong phdm: but, gidy A4, tem hiéu chufn

~ Bdo quan sinh pham, hoa chét, vat tu tiéu hao theo diing huéng din cia nha san

XUAL.

2.3. Thiét bj

- Thiét bi kiém tra nhiét ké dang sensor nhiét d6 so sanh.

- Thiét bj kiém tra nhiét ké dang bé chudn nhiét.

- Thiét bi do nhiét do. dé am méi truong

2.4. Chuin bj d6i twong thye hi¢n hoiic miu

2.4.1.  Chuén bi miu va tiép nhén

- Loai mdu: Nhiét ké thuy tinh duge dat thfing dimg trong PTN it nhit 24 aidr, vé
sinh sach bén ngoai nhiét ke.

- Vin hanh bé diéu nhiét theo hudng dan sir dung dé may hoat dong 6n dinh.



2623

- Kiém tra va vin hanh cdc bd do, ghi nhiét dé chuin, dam bao céc thiét bi nay
hoat dong on dinh.

2.4.2. Kiém tra bén ngoai miu

- Bau nhiét ké phai bong, nhin, khéng c6 khuyét tit. Bén trong bau phai sach,
khéng cé bot khi, vit la va nhiing thiéu sét khac.

- Théan nhiét ké phai trong sudt, mit ngoai phai tron nhan, khéng bj xuée, nit va
va khéng cd bot khi lam anh hrong dén viée doc sé chi.

- Ong mao quan phai thing, trom nhan, dmlg déu cho phép nhin rd cot chét long.
C6t chat long khong bi dirt doan, chat long khong duge bam dinh trén 6ng mao quan.

- Thang do:

+ Cdc vach chia cua thang do phéi cdach déu nhau va vuéng goc vdi mao quan, cac
vach dugc danh so phai dai hon cac vach khae. Poi vdi nhiét ké thiy tinh ¢6 co cau cye
dai thi vach s6 37 °C phai danh dau ro rang va khac mau so véi nhirng sé con lai.

+ Vach, s6 phai dugce khéc hodc in rd nét va khong thé tﬁy xo0a duogc.

+ Bang thang do (v6i nhiét ké c6 chira bang thang do) phéi duge gin chac vao thén
nhi¢t k& va dugc gitr co dinh véi mao quan sao cho thang do va mao quan khong dugce
x¢ dich turong doi vai nhau.

+ Trén than cia nhiét ké cin hiéu chuén than dic hodc trén bang thang do ctia nhiét
ke phai c6 cde chir, ky hiéu, nhan hiéu sau day:

+ Ky hiéu chia d¢: °C.

+ Tén hoiic nhan hiéu cua nha san xudt, s6 san xudt.

+ Mite nhiing ddi vai nhiét ké thay tinh chat long nhiing mét phanXéc dinh chuén
str dung

2.4.3. Kiém tra ky thuit

- Déi véi nhiét ké thity tinh, thiy ngdn c6 co cdu cyc dai:

+ Sai léch s6 chi cta cot chat long khi dat nhiét ké bi kiém theo phurong thing dimg
va nam ngang khong vugt qua 0,1 °C.

- Kiém tra co cdu cyc dai

+ Kiém tra chét giir thuy ngén: Dat nhiét kéﬁléu ban theo phuong nim ngang trén
1o gidy trang, tién hanh lam néng bau thuy ngan bang khan néng (50 U110) °C, sau d6
lam lanh bau nhiét ké bang khan lanh (10 [J110) °C. Dung kinh lip quan sét, chot gitr
thuy ngén khong dugc bam dinh thuy ngéan tai do.

+ Dua ¢ot thuy ngén cia nhiét ké bi kiém vé nhiét do méi trudmg bing cach ding
tay vay hodic ding may ly tdm.

+ Dt bau nhiét ké bj kiém vao binh di¢u nhiét ¢ nhiét d6 cao hon nhiét do moi
trudmg khong khi 10 °C, sau 10 phit doc s6 chi cta nhiét k&. Lay nhiét ké ra khoi binh
diceu nhiét, dat theo phuong thing dimg.

+ Sau 1 gity, doc lai s6 chi ciia nhiét ké, sé chi khéng duoc thay ddi qua 0,1 °C.

Y el
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- Nhiét ké bi kiém khong dap (mg mgt trong cac yéu cdu ctia kiém tra k¥ thuat, bi
loai bo, khong kiém tra tiép.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khang dp dyung.

2.6. Thoi gian thye hién ky thuit

Téng thoi gian thue hién 12 05 gid (dd bao gdm cdc vi tri cong viée).

2.7. Pia diém thwe hién ky thuit

- Tai phong Hiéu chudn cé cac yéu cau vé diéu kién nhu sau:

+ Nhiét d§ méi trudng tir 18 °C dén 28 °C.

+ Do dm méi trwong (do dm khong khi trong phong hiéu chudn) khong qua 70%.

3. ANTOAN

Tudn tht nguyén tic thuc hanh an toan sinh hoc, an toan lao dong, an toan dién
twong tmg voi cdc quy dinh hién héanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic budée thuc hién
4.4.1. Quy dinh chung

- Kiém tra do luomg nhiét ké can higu chuan dugc thue hién bing phuong phédp so
sanh. So chi cia nhiét ké can hiéu chudn duoc so sanh véi gid tri nhiét 6 “thuc” duoc

thé hién hanﬂ chuén nhiét do.

-S4 dlcm nhiét dé kiém tra 1a 3 diém trén toan day. Cac diém nhiét do kiém tra
phai cach déu nhau. Khoang cach gitra hai diém nhiét do Ixen ké khéng duge 16n hl:m
100 gia tri d§ chia nho nhal ctia nhiét ké. Ngodi ra, s6 diém can hiéu chuén cia nhiét ké
con thy thude vao yéu cdu cua ngudi str dyng.

- Céc nhiét ké cin hiéu chuin phai dit thing dimg trong phong thi nghiém it nhét
24 gi¢r trude khi kiém tra do ludng.

- Trinh tur kiém tra thity tinh nhing 1 phin va toan phan tai cic diém nhu sau:

- Vi cdc nhiét ké ¢6 diém 0 °C:

+ Kiém tra tai diém 0 °C.

+ Lén lugt thue hién kiém tra tai cac diém nhiét do cao nhét dén diém nhi¢t do thap
nhat (v6i dai nhiét 46 4m) va tir cdc diém nhiét do thip nhét dén diém nhiét do cao nhit
(vai ddi nhiét do duong).

+ Kiém tra tai diém 0 °C lan 2.

- Véi cde nhiét ké khong ¢6 diém 0 °C:

+ Lén Iwot thire hién kiém tra tai cac diém nhiét d6 thip nhat dén diém nhiét do
cao nhit, bao gom diém vach gitra thang chia.

+ Kiém tra lai diém gitta cha thang chia Ian 2.

- Khi tién hanh kiém tra diém 0 °C hodc diém gitra thang do lan 2



2625
- Sau khi da giir nhiét ké & nhiét dd phong 3 ngay doi vai nhiét ké ding lam chudn.
Ngay sau khi hiéu chudn déi véi nhiét ké cong nghiép.
- Khi nhiing nhiét ké cin hiéu chudn vao trong bé nhiét phai tudn theo quy dinh
sau:
+ Cée nhiét ké phai & vi tri thing dimg.
+ Nhiét ké nhing mét pha]l phai nhiing sdu dén mirc quy dinh. Nhiét ké nhing

toan phan phéi duoe nhing dén vach kiém tra, cho phép nhd 1én trén mit thoing khong
qua 3 vach chia.

- Céc nhiét ké khong dugce tiép xiic vai nhau hoge tiép xtic véi thanh bé nhiét.

- Nhiét ké phu dit sat nhiét ké cdn hiéu chuin (ngdm ngap 1 phan} diém gum
bau nhiét ké phu ngang bing véi mure chi thi cia nhiét ké ¢in hiéu chudn sau khi én
dinh.

- Trinh tr doc s6 chi theo quy dinh dudi day:
+ Nhiét ké chudn -> N1 ->N2 ->N3 ..... ->NN ->Nhiét ké chuan.

Trong do: N1, N2, N3..NN la nhlct ké can hiéu chuan. Qua trinh doc sb chi tir
nhiét ke Lhuan dén nhiét ké Nn tra vé dén nhiét kc chuén Ia mnt lrot doc. S& luot doc
tai mdi diém kiém tra 1a 10 uot. Thoi gian gitia mdi lugt t6i thidu 14 60 gidy. Néu sai s6
2 lidn doc nhiét ké chuan khong nam trong d§ chinh xdc cho phep cua bé IlhlE,‘L nhiét c‘It;&
ctia bé nhiét chira én dinh, chir dén khi nhiét do ciia bé nhiét 6n dinh (chi 50 nhiét ké
chudn nim trong sai s cho phép ctia bé nhiét), lap lai viée doc chi so va ghi lai nhiét do
cia cac nhiét ké chudn va nhiét ké ean hiéu chuan.

- Khi doc sé chi ciia nhiét ké phai diéu chinh hé théng doc bing kinh phong dai
sao cho nhin 13 vach chia va cot chit long, dudng ngdm phai vudng goc véi cot chit

l6ng va ngang bing véi mit thodng cia ¢t chit long.
- Péi vai nhiét ké thiy tinh co co céu cure dai:

+ VAy bing tay cho ¢t thuy ngan ciia nhiét ké bi kiém ha thip hon nhiét dé cn
kieém tra it nhat 3 °C.

+ Sau khi nhiét dé nguén nhiét 6n dinh tré lai, ghi s6 chi cua nhigt ké chuan va Iéy
nhiét ké ra khoi nguon nhiét, 15 phit sau tién hanh doc nhiét ké bi kiém theo nhur trén.

4.1.2. Tién hanh kiém tra
- Kiém tra diém 0 °C hodic diém c6 danh ddu giira thang do:

+ Nhing nhiét ké thuy tinh chét 16ng cin hiéu chudn va nhiét ké chudn vao bé
diéu nhiét da cai dit & 0°C hodc nhiét dd tai diém danh dau gitta thang do.

+ Tién hanh doc va ghi s6 chi cla cdc nhiét ké 3 1an khi nhiét do d3 on dinh.
- Kiém tra cdc diém trén 0 °C (hodc dudi 0 °C)
+ Dit nhiét do ctia bé nhiét trong (mg diém kiém tra thap nhat (hodc cao nhat).

- Khi nhiét do da on dinh doc va ghi sd chi clia cde nhiét ké 5 1an theo trinh tur

nhu muc 4.1 ¢ trén.
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- Lan lurot dat nhiét d6 ciia bé diéu nhiét twong (mg véi diém kiém tra tiép theo
cho dén diém kiém tra cuoi cung. Trinh ty va cach do ldp lai nhu muye trén,

- Sau khi hiéu chudn xong diém kiém tra cudi cling, do lai gia tri clia nhiét ké cin
hiéu chuin tai diém 0°C hodc diém c6 danh sb & gitra khoang thang do l&n 2.

- Khi kiém tra xong, tit i cac nhiét ké duoc ldy ra khoi bé nhiét va dit trong
phong thi nghi¢m & vi tri thing dimg theo chiéu lam viée.

- Sau khi hiéu chuén thi chuyén sang bude tinh todn va cip gidy chimg nhén hiéu
chuan trén may tinh.

4.1.3. Tinh todn dd KDBD

a) Tinh s6 hiéu chinh phan cét chdt long 16 ra ngodi theo cong thire:
Atpe=knkn(tin-taw)d

- Trong do:

+ Atyk: 56 hiéu chinh phan cot chat long 16 ra ngoai.

+ kpi: hé s6 né biéu kién ciia chat long so voi thiy tinh (xem & phu luc).

+ n: s6 d6 chia tuong (g voi chidu dai phin cot chit long 16 ra ngoai dugc tinh tir
mat nhing {emersmrl line) dén mit ddy cong cla chit long bén trong than nhiét ké, dbi
vé&i nhiét ké cé6 mot doan 16 ra ngoai khong dugc chia vach, xdc dinh bing cich do dd
dai khoang khong chia vach nay roi so sach vai doan chia vach phia trén.

+ tip: nhiét 4o trung binh cia ¢ot chit 1ong 16 ra ngodi ghi trén than nhi¢t ké hoic
cho trong gtay chimg nhén hiéu chuin déi véi nhiét ké nhing 1 phan hodc sd doc cua
nhiét ké ddi véi nhiét ké nhing toan phin.

+ top: nhiét @6 trung binh cuia cot chit long 16 ra ngoai do duge bing nhiét ké phu
trong qua trinh nhi¢u chudn.

+ d: d6 phan giai nhiét ké can hiéu chudn.

- Néu khang thé xac dinh duge tin, ta ¢6 thé ding edng thie sau:
Atp=koxn(25-t2)d

b) Xae dinh $6 hiéu chinh tai cde diém higu chuan

- $6 hiéu chinh ciia nhiét ké thuy tinh chat long tai mdi diém kiém tra duoc tinh
theo cong thire:

At= (T4 + 6to) — (Epy + Athk)
- Trong do:
+ tep: Nhiét do trung binh ctia nhiét ké chuan tai moi d iém kiém tra.
+ [tey: 14 86 hiéu chinh cta nhiét ké chudn cho trong gidy chimg nhén hi¢u chudn.
+ to: SO doe trung binh ctia nhiét ké cAn hicu chudn tai méi diém kiém tra.

+ Ate: 50 hiéu chinh phin ¢t chat long 19 ra ngoai cho s& doc ctia nhiét ké cdn
hiéu chudn.

¢)  Xdc dinh dg hoi tré cia nhiét ké:



2627

- D héi tré ctia nhiét ké 1 hiéu sé giira s doc nhiét ké tai diém 0 °C hodc diém
danh ddu gitra thang do cia 2 lian do theo muc 4.2.

d) Udc heong do KPBD

- B¢ khéng dam bao do (DKDBD) cua phcp hiéu chuin nhiét ké thiy tinh chat
lang duge tinh todn tir céc sai s6 anh huéng dén cic phep do nhiét d6 khi hiéu chudn,
dugce chia thanh hai loai: d§ khong dam bao do ctia thiét bi chudn va do khong dam bao
do ctia nhiét ké can hiéu chuén.

- DPKDBP dugc tinh cho todn dai do véi mite tin cdy P =95 % va hé sd phu k=2.

- Dg khéng dam bao do ctia thiét bi chudn ues

+ uem: duge lay tir gidy chimg nhan hiéu chuin ctia nhiét ké chudn, tinh tur do
khéng dam bao do m& réng: Uen (theo mic d tin cdy chat lugng P = 95 % va h¢ s6
phu k = 2) duoc cho trong gié}f chimg nhdn hiéu chuan, dugce tinh theo cong thire:

e chl ey

2

_—

”4 il

+ Uechimax: gid tri 16m nhét trong day do ctia nhiét ké chudn tuong (g voi diy hiéu
chudn ciia nhiét ké.

+ uanz: duge ldy tir gidy chimg nhan hi¢u chudn ciia thiét bj chi thj chudn, tinh tir
d6 khong dam bao do ma rc-ng Ucrz (theo mire d¢ tin cdy chit luong P =95 % va hé s
phit k = 2) duge cho trong gidy chimg nhan hiéu chudn, duge tinh theo cong thire:

_ Uchemax
ez == 5

+ Uchamax: gid (ri lon nhét trong diy do cta thiét bi chi thi chudn trong g voi day
hiéu chudn cia nhiét ké.

+ Uenz duge tinh nhur sau:
+ Xéc dinh sai s6 tong dién tré ctia bd chi thi tai diém nhiét:

+E= |F|+Uf’J vai U la Do KPBP va E 12 sai s6 dién tré duoce cho trong U}ﬂy chirmng
nhén hiéu chuén.

- Uenz= E/0.4
+ uens: DO khong dam bao do do dd tan man két qua do ctia nhiét ké chuin

. “;cm
u -

ha
«h '\,G
Véi: n lasd 1an 1dy dir liéu tai mdi diém kiém tra.

Sem 14 0 1éch chudn tich Iy tir cdc do léch chudn va duroce xde dinh theo cang thire:

J b
m3

+m: 56 diém nhiét hiéu chudn cia nhiét ké.

+ 541 d0 léch chudn tai mi diém kiém tra dugc tinh theo cong thire:

e
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n 1a sé 14n lay dir liéu tai mdi diém kiém tra.
ti: gid tri nhiét d¢ chudn mdi Ian do tai diém nhiét do hiéu chuan.
f: gi tri nhiét d chudn trung binh tai diém nhiét do hi¢u chuan

+ Uend: DO khong dam bao do do nguon nhiét chudn:

Egi-i+5§d-[
Uehd-i= 3

Trong d6  8ea.it dO on dinh ctia ngudn nhiét chudn tai diém do i.
Baa.i: o ddng déu ciia bé dicu nhiét (hodc do ddng déu doc tryc ctia 1o
nhiét chuén) tai diém do i.
Uchd™ Max(Uchd-i)

+ D6 khong dam bao do chudn lién hop cia thiét bj chudn:

u:h = \Juzdll + U--z('-’:l + uz..ﬂ +u2d¢4
- D6 khong dam bao do ciia nhiét ké can hiéu chuan ubk:
+ upk1: D& khong dam bao do do df tan man cua két qua do:

Suk

Uy, = E

Vi spr 12 do 1éch chudn tich lity ctia nhiét ké cin hiéu chuén va duge xac dinh theo
cong thire:

Trong dé: sy do léch chuén tai mi diém hi¢u chudn nhiét do cia nhiét ke higu
chuan.

m: S& diém hiéu chuén trén diy do.

= z(ff-i.l_rh{]:
. u m—1

Trong d6: n: s6 lan lay dit lidu tai mdi diém kiém tra.
toii: Lan doe thir i ctia nhiét ké thuy tinh - ch at [ong cédn hi¢éu chudn tai di€m
nhiét do hicéu chuan.

Tor: Nhiét dé trung binh tai diém kiém tra clia nhiét ké thuy tinh - chat lang
can hiéu chuan tai diém nhiét do hiéu chuan.
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+ upk2: PO khong dam bao do do do hoi sai ctia nhiét ké:
Uppa = =%
243
AT Sai léch nhiét do tai diém 0 (hodc diém danh ddu gitta thang do) trude va sau
khi hiéu chudn cua nhiét ké cin hiéu chuin dugce tinh nhu sau
AThe= Tenz -Toka - (Tent - Tokt)

+ upks: PG khong dam bao do tinh theo gia tri do chia nho nhat clia nlnét ke cén
hi¢u chudn: thanh phédn nay tinh theo kha ning doc diém kiém tra cia nhiét ké cén hiéu
chuén qua thiét bi quang hoc:

243
Tong dé: d gid trj 49 chia nho nhét cia nhiét ké cdn hi¢u chudn.
A: kha niing phan biét gi4 tri dd chia nho nhat (=khé ning doc/d¢ phén
giai).
+ upke: DO khong dam bio ctia vie xéc dinh s6 higu chinh cia cot chat 1ong 16
ra ngoai:
upks= kexnupd
Trong d6: Koi: hé s& gidn né bicu kién ctia nhiét ké thiy tinh.
n: s6 do chia trong tmg véi chiéu dai phén cdt chit 16ng 10 ra ngodi.
up: d6 khong dam bao do cua nhict ké phy do nhiét do phE’in cot chit long 16
ra ngoai.
d: do phan giai ctua nhiét ké cdn hiéu chudn.

+ D khéng dam bao do chudn lién hop ciia nhiét ké cin hiéu chuan:

My = v[H:bn 1 e 1+ 1 b
- P§ khong dam bio do lién hop ctia két qua hiéu chudn
Wy = wJu:L-p; + HEM
- Pd khéng dam bao do mo réng
U=2% Upe
4.1.4 Khir nhim va xir Iy miu

- Thiét bj sau khi hiéu chudn diroc vé sinh sach va dat dyng dimg trong khi chd
ban giao lai thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhan dinh két qui
Khong ap dung

4.3. Trd két qué va hru hd so
43.1. Trakétqua

Y
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- Nhép két qua hiéu chuan vao biéu mau Gidy chimg nhén hiéu chuén.

- Can b dugce phdn cong kiém tra. xem xét dam bao két qua hi¢u chudn chinh xéc
trrdie khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Tra két qua hiéu chuan cho khéch hang.
432  Phu luc va biéu mau

Khong dp dung

433 Hbso

- Luru hé so toan bd qua trinh thue hién bao gdm cdc biéu miu da dién théng tin,
dix liéu gbc in tir may, so d6 miu... & dang vin bin hodc dién ti.

- Thoi gian luu tdi thidu 05 nam (hodc PTN ty quy dinh nhung khong it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwée Khi thye hién ky thuat

- Kiém tra, tiép nhian mau khong k¥ dén den miu khong du diéu kién dé thuc
hién. Cén théng béo ngay lai cho khich hang vé tinh trang va néu co sira chira, khic
phuc thi ciing can sy dong ¥ ciia khich hang.

5.2. Trong qua trinh thwe hién k¥ thuait
- Bé didu nhiét khong &n dinh, khong dat gid tri cai dat, dimg hiéu chuan béo cap
trén xir ly.
- Lip dit nhiét ké khong dting yéu ciu k¥ thudt khong dugce tién hanh hiéu chuin.
- Géc quan sat nhiét ké phai vudng géc than nhiét ké.
5.3. Sau qui trinh thye hién k¥ thuat

- Tinh toén sai két qua hiéu chudn. Cdn c6 ngudi kiém tra lai truée khi cung cap
két qua

- TAt ca cdc sai s6t xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngudi dai
dién phai chinh thirc xin 16i, thu héi hoi két qua di trd va cung cdp két qua dung lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN DPANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Nbi kiém

Khéng dp dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong,

7. TAILIEU THAM KHAO

- DLVN 303:2016 — Nhiét ké thiy tinh- thity ngan chun- Quy trinh hi¢u chudn

- DLVN 137:2004 — Nhiét ké thity tinh chét léng - Quy trinh hiéu chudn.

- PLVN 159:2017- Nhiét ké thuy tinh — thuy ngin ¢6 co cdu cue dai- Quy trinh
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kiém dinh.

- NIST Special Publication 819 - A procedure for the efective recalibration of
Liquid-in-glass thermometer.

- NIST Special Publication 250-23 - Liquid-In-Glass Thermometer Calibration
Service.

)&M i
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 280:
QUY TRiNH HIEU CHUAN MAY PO PH BANG PHUONG PHAP SO SANH
VOI DUNG DICH PH CHUAN

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hiréng dan phwong phép, phuong tién, diéu kién hiéu chudn, trinh
t. tinh todn xir Iy két qua higu chudn phuong tién do pH ¢6 pham vi do (0 = 14) ¢6 gia
tri d6 chia 0,1 pH; 0,01 pH nhim dam béo viée hiéu chuén ludn duge thye hién theo mot
cach thong nhat.

1.2. Pinh nghia

[.2.1. Dinh nghia

- Dung dich chuin pH duge chimg nhan: 1a loai chat chuan thé long c6 dé pH xdc
dinh va dugc co quan co thim quycn chirng nhan.

- Don vj do: pH = -logioa

1.2.2, Tirviét tit

- KBBD: Khong dam bao do

1.3. Nguyén ly

Nguyén ly cua viée hi¢u chudn mdy do pH 14 so sdnh chi thi ctiia may do pH khi

nhing dau do ciia may vao dung dich chuan véi gia tri pH duge chimg nhén cta dung
dich chuan do tai nhiét do xac dinh.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chuan bj may: Trinh dé cao ding trés Ién, chuyen
nganh thudc Khoa hoc tu nhién, k¥ lhudl cong nghé ky thudt, khoa hoc sir song. siic
khae hodc twong duong; dirge dio tao vé quy trinh chuyén mén.

- Hiéu chudn: Trinh dd dai hoc trér [én, chuyén nganh thudce Khoa hoe tur nhién, k¥
thuét, cong nghé k¥ thuat, khoa hoc sir song, sire khoe hodc trong duong; dugce dao tao
vé quy trinh chuyén mon.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh d¢ dai hoc tr&y 1én, chuyén nganh thude
Khoa hoc tir nhién, k¥ thuat, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc su sdng, sire khde hodce trong
duong: duoc dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Xem xét va phé duyét: Trinh d§ dai hoc trd [én, chuyén nganh thude Khoa hoe tu
nhién, ky thudt, cong nghé¢ k¥ thuat, khoa hoc su song, strc khoe hodc wrong dwrong;
duge dio tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: Trinh d6 12/12 tré 1én: duge dao tao vé quy trinh chuyén
maon.
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2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phém, hoa chit

- Con 70%.

- Nuée et 2 lan.

- Dung dich chuin pH cé gi4 tri danh dinh 4.00; 7.00; 10,00 pH vi c6 gidy chimg
nhédn kém theo, c¢6 dé khong dam bao do khong Iém hon 1/3 sai so cho phép.

- Dung dich rira dién cure va dung dich dém dién cue (néu cin).
2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Khéu trang v té.

- Ging tay y té

- Gidy tham.

- Binh tia

- Gidy chimg nhdn hiéu chuin

- Vin phong phém: bit, gidy A4, tem hi¢u chuan.

Bio quéan sinh phdm, hod chét, vat tu tiéu hao theo diing huéng din cia nha san
Xudl.

2.3. Thiét bi

- Bé diéu nhiét.

- Thiét bj do nhiét dg, d6 am méi trudng hoic twong duong.

- Thiét bi do nhiét d¢ dung dich pH

2.4. Chudn bij d6i twgng thue hién hodic miu

2.4.1. Chudn bj miu va tiép nhén

_-Loaim iu: may do pH ¢d ddi do phi hop dung dich pH chudn can sir dung dé hiéu

chuan.

- Vin hanh bé dicu nhiét theo hudng dan sir dung dé méy hoat dong 6n dinh.

- Lo dymg dung dich chudn pH phai duge rira sach va siy kha.

- Dung dich chudn dirge chiét ra lo va dat vao bé didu nhiét dé on dinh nhiét do tai
¥ o,

2.4.2. Kiém tra bén ngoai mau

.- Kiém tra bing mit dé xac dinh sur phit hgp cta phuong ti¢n do pH vdi cic yéu
cdu quy dinh trong i liéu ky thudt vé hinh dang, kich thude, hién thi, ngudn dién sur
dung, nhan hi¢u va phy kién kém theo.

- Kiém tra cdc thong tin nhu: hing san xuat, kiéu, s seri, s0 nhdn dang cta thiét
bi.

2.4.3. Kiém tra k§ thuit

W ot
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- Kiém tra trang thai hoat dong binh thuéng va co céu chinh cia phuong tién do
theo tai liéu k¥ thudt.

- Kiém tra déu dién cue, dung dich dém dién cuc va chi thi cia phurong tién do.
- Kiém tra cdc dic trung ky thudt cia thiét bi:

+ Thang do pH, thang nhiét do, thang do mV

+ Po phan giai pH, dé phin giai nhiét dd va dj phan gidi mV.

2.5. Phiéu chi dinh hi¢u chudn

Khong dp dung.

2.6. Thai gian thye hién ki thudt

Téng thoi gian thue hién 13 05 gidr (43 bao gbm céc vi tri cong viée)

2.7. Dia diém thwe hién ky thuit

- Tai phong Hiéu chudn cé cic yéu ciu vé diéu kién nhur sau:

+ Nhiét do méi trudg tir 20 °C dén 30 °C.

+ D6 Am méi truomg (do am khdng khi trong phong hidu chudn) khang qua 80%
3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thue hanh an todn sinh hoc, an todn lao déng, an toan dién
tuwong g vai cac quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH

4.1. Cic bwde thire hién

4.1.1. Kiém tra do 13p lai va sai s6

- TruGe khi bit diu va sau khi hiéu chudn, ghi lai chi s6 nhiét dd va do 4m.

- Kiém tra sai sd sau méi 1dn hiéu chuén cho 3 diém pH 1a 4,00; 7,00 va 10,00 pH.

- Cée budc tién hanh:

a. Buée 1: Tién hanh higu chuin cho 3 diém pH theo huéng dén sau (¢6 thé tién
hanh theo huéng dan cta nha san xuat phwong tién do pH):

+ (1) Bat may do pH.

+(2) Rura dién cyc bing nude cit, lau khd dién cuc biang giay tham.

+ (3) Lic nhe dung dich 4,00 pH sau dé nhiing dién cure vao.

+ (4) Vao ché do Calibration trén may do pH, doi cho qua trinh do on dinh, thue
hién theo hudng dan nha san xuat.

05 Ly dién cuc ra khéi dung dich chuin, rira va lau kho dién cuc bang gidy

tham.

-+ Tiép tuc thue hién cho dung dich chudn 7,00 va 10,00 pH theo cdc budce (3), (4),

(3).
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b. Bude 2: kiém tra sai sé sau hiéu chuan cho 3 diém pH la 4,00; 7,00 va 10,00
pH.

+ Tai méi diém kiém tra, ddu do ciia phuong tién do phai dugce tréing bing nudc
cit t6i thiéu 3 ln.

+ Tién hanh do gia tri pH cho timg dung dich chuin 4,00; 7.00; 10;00 pH, mdi
dung dich chuan do 5 ldn lién tiép.

_+ Ghi chi s6 pH ciia phuong tién do cho mdi lan do doi véi mot diém dung dich
chudn: gid tri Cji (pH) véi i = 1.2,3,4,5 va j= 4,00; 7,00; 10,00 pH.

4,12 Kiém tra do 6n dinh
Chon dung dich chufn bit ky

- Do 03 1dn dung dich chudn da chon, méi lan do cich nhau 15 phiit (lan do thir hai
cich 1in do thir nhét 15 phit, 1in do thir ba cach ldn do thir nhat 30 phat).

- Ghi chi sé pH ctia phuong tién do cho mdi lin do Y1, Y2, Y3

4.1.3 Kiém tra hiéu suit dién circ (néu ca)

Bat mV mode

- Nhiing dién cue vao dung dich chudn 7,00 pH. Ghi két qua V1 (mV).
- Rira dién cure bing nude cat 3 1dn bing nude cat.

- Nhing dién cue vao dung dich chudn 4,00 pH. Ghi két qua V2 (mV).
- Rita dién cyre bing nurée cit 3 1an bang nuéce cit.

- Nhiing dién cuc vio dung dich chuan 10,00 pH. Ghi két qua V3 (mV).
4.1.4 Tinh todn két qué

P A . A Aega i -
a) Kiém tra sai 6 sau moéi lan hiéu chuan.
- Tinh sai 50 cta phép do cho moéi dung dich chuan dugc tinh theo cong thic:

A=Cj -Cu (1)
Trong do:
+ A: sai sb, pH

+ Cji: gid tri pH doc cho mdi lan do cia phuong tién do déi véi mdi dung dich
chuin

+ Cep: gid tri pH duge chimg nhan ciia dung dich chudn, pH
Sai s& A khong duge 16n hon sai s6 cho phép duge ghi trong phu luc 1.

- Tinh dé léch chudn tai mdi diém pH kiém tra:

s - s b ]
\/Z*L‘ﬂ ~E. 3
AT | o —

irep 4

(2)

e
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=5 @

b) Kiém tra d¢ én dinh
Ei=Y: - Y, (4)
E:=Y: - Y (5)

Sai I¢ch Ei va Ex (gitra cée két qua do so vai phép do dau tién) khang dugc 1én
hon sai s6 cho phép durge ghi trong phu luc 1.

¢) Kiém tra hié¢u suat dién cuc
- Hiéu suat dién cuc & pham vi 4 + 7:

Sth= |Vl]+|VI‘
59,23
Vi:

S5%: hiéu suat dién cuc

x 100 (6)

59,2 mV/pH: gia trj Iy thuyét ciia phuong trinh Nernst cho mét don vi pH tai

259
3: s thay déi 3 don vipH (4 + 7)
V) va Va: tinh toan trén gid tri tuyét doi
- Hiéu sudt dién cue & pham vi 7 = 10:
5% = %'%lg <100 (7)
Viéi:
§%: hiéu sudt dién cuce
59.2 mV/pH: gia tri Iy thuyét ciia phuong trinh Nernst cho mét don vi pH tai
25°C.
3; sur thay dbi 3 don vi pH (7 + 10)
V) va Va: tinh toan trén gid tri tuyét dbi
Danh gia:

Gid tri V) phai nim trong khoang 0 + 30 (mV)
Gia tri V2. Vs 16 thiéu phai 1a £ 150 (mV)
Hiéu sudt dién cuc ndm trong khoang 92% - 102%.
4.1.4. Ude lugng d khong dam bao do (PKDPBD) tai timg mire kiém tra
Céc thanh phin tham gia vio PKDBD

- D khong dim bao do cia dung dich chuan: U(bs)
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B
U(ba)—; (9)

Vai: B la do khéng dam bao do md rong cua dung dich chuén (di kém trong gidy
chimg nhdn do nha sian xudt cung cap) voi hé s6 phu k =2,

- D6 khong dam bao do do nhiét do anh huéng Ién dung dich chuan: U(bt)
0.05<C

U(bt) = 5

(10)

Vai:
+0.05: la bién ddi nhiét dé cho phép déi véi dung djch chuan
+ C: 12 hé sb nhiét do biéu hién cho sy thay déi gid tri pH trén mét do C
pH1—pH?2
5
Trong d6: pH; la gia tri pH & nhiét do 25°C
pHa la gia tri pH & nhiét do 20°C
5 1a khodng cach tir 20°C dén 25°C
Gid trj pH va pHz do nha san xuft dung dich chuén cung cip
+ Phin bé hinh chir nhét

C=( ) (11)

- D6 khéng dam bao do do d§ phan giai cua phuong tién do pH: U(d)

__d_
Ud) =57 (12)

Voi:
d: 1a d phan giai cta phuong tién do pH
Phin b6 hinh chir nhat
- B khong dam bao do cua do lap lai U(R).
U(R)= Srep
Vii:

Srep 12 dd léch chudn cia do 1ap lai tai méi diém pH chudn va duogce tinh theo cong
thire (2)

+ Phén bé chuan
4.1.5 Khir nhiém va xir Iy mau
Thiét bj sau khi hiéu chudn duoe vé sinh sach sé&.
4.2. Nhin dinh két qua
Khong dp dung
4.3. Tra két qua va luu hé so
4.3.1 Tra két qua
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- Nhip két qua hiéu chuan vao bieu mau Giay chimg nhén hiéu chuén.

- Cén bé durge phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hiéu chuén chinh xdc
trude khi trinh lanh dao phé duyét

- Tra két qua hiéu chuén cho khach hang.

4.3.2. Phy luc va biéu mau

Phu luc 1: Sai sé cho phép cua gia tri do pH

TT Gia tri dd chia (pH) Sai s6 cho phép (pH)
1 0,1 0,2
2 0,01 0,05
3 0,001 0,05

Phu lyc 2: Hudéng dén sir dung dung dich chudn pH

= Str dung dung dich méi cho moi lan hiéu chuan. Ludn st dung dung dich chuan
con han sir dung. Dung dich chuidn duee luu gitr & nhiét dé phong, tranh tiép xae truc
tiép voi anh sang.

- Khi m& Idn dau tién chai dung dich chudn méi phai ghi ngay thang mé chai. Nép
chai dyng dung dich chuin phai luén dugc diy chit va kin. Tranh [dm nhiém dung dich
chudn.

- Dung dich chuén dugc rét ra lo dé thye hién phép do phai duge sir dung ngay va
chi st dung mot lan.

- Trong qua trinh hi€u chudn, sir dung dung dich chuén theo thir t trinh tir (tir dung
dich pH 4,00 den 7,00 va 10,00 hodc nguge lai).

4.3.3. Ho so

A X = s % = r s i -3 a .
- Luu ho so toan bd qué trinh thye hién bao gdom céce biéu mau da dién thong tin,
-~ g A= . - X x - x .. 4
dir liéu gdc in tir mdy. so do mau... & dang vin ban hodc dién .

- Thri gian lru ti thiéu 05 nam (hodc PTN tr quy dinh nhung khéng it hon 5
ném).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thwe hién k¥ thuat

Kiém tra. tiép nhan mau khong ky dan dén méu khong du diéu kién dé thye hién,
Cin thong bao ngay lai cho khich hang vé tinh trang va néu co sira chira, khic phuc thi
cling can sir dong ¥ cia khach hang.

5.2. Trong qua trinh thye hién k¥ thudt
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- Bé diéu nhiét khong on dinh, khéng dat gid tri cai dat, dimg higu chudn bdo ¢ip
trén xur ly.

- Khong rira lai k¥ va lau khé diu do sau mdi lin nhiing vio dung dich chudn lam
X . . i = A f oA 4
nhiém chéo dung dich chuan dan dén sai ket qua do.

5.3. Sau qua trinh thye hién k¥ thuit
- Tinh toén sai két qua hi¢u chudn. Cn ¢6 ngudi kiém tra lai truge khi cung cap
két qua
- Tt ca céc sai s6t xudt hién sau khi da trd két qua cho khéch hang thi ngudi dai
dién phai chinh thirc xin 16i, thu héi hoi két qua da trd va cung cap ket qua ding lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém

Khong ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-DLVN 21: 2017. Phwong tién do pH — Quy trinh kiém dinh.

- Tai liéu dao tao hiéu chuin mdy do pH ctia FDA (Philippines).

- Calibration handbook of measuring instruments (2017). International society of
automation (ISA). ISBN: 978-1-945541-57-5.

-JCGM 100: 2008 (2008). Evaluation of measurement data — Guide to the
expression of uncertainty in measurement.

-METTLER TOLEDO. A guide to pH measurement — the theory and practice of
laboratory pH applications. Printed in Switzerland 51300047,

i’
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Quy trinh ky thudt dich vy s6 281:

QUY TRINH HIEU CHUAN HIEU CHUAN MAY QUANG PHO TU NGOAI
KHA KIEN (UV-VIS) BANG PHUONG PHAP SO SANHVOT KINH LOCUV-
VIS CHUAN

1. DAI CUONG

1.1. Muyc dich

Quy trinh nay hudéng din hiéu chuép may quang phd tir ngoai kha kién (UV-VIS
¢6 day buée séng (190-1100) nm va do hap thy den 1.6 AU.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Pinh nghia

- May quang pho tir ngoai kha klen UV-Vis: 1a thiét bj thich hgp ding cho viée do
phd ving tir n goai va kha kién bao gom mot hé théng quang hoc c6 kha nang cung cap
anh sdng don sdc trong vang tir 200 dén 1100 nm va mot thiét bi phu hop dé do do hap
thu.

- Buée séng (A): khoang céch giira hai diém cue dai hojc cue tiéu lién tiép cta
song.

- D& hép thu (AU): 14 thude do kha ning ciia mot chat hodc mdt dung dich hap thy

bure xa dién tir hofdic anh sang 0 budc song cu thé, duge tinh bang Logarit thiap phin
nghich ddo cila dd truyén qua T khi cho dnh sang don sfic hodc birc xa dién tir di qua (A

=1g(1/T)).
- Vling tir ngoai: viing dnh sang co budce song tir 185 — 400 nm.
- Viing kha kién: viing 4nh sdng c6 buée séng tir 400 — 760 nm.

- D3 khong dam bao do: la théng sb gan lién v6i két qua do, ddc trung cho sy phan
tan cua cdc gid tri co thé quy cho dai lrong do mot cach hop ly.

1.2.2. Tir viét tat
KBBDB: Khéng dam bao do
1.3. Nguyén ly

So sdnh gid tri chi thi do hép thu cua may quang pho kha kién va gid tri bude song
ma tai do dd hap thu dat gid tri cuc dai vdi gia tri chuén cta kinh chun do hap thu va
kinh chuin budc song.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwdi thue hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chuin bi may: Trinh dd cao dang tr& 1én, chuyén
nganh thudéc Khoa hoc tu nhién, k¥ thuat, cong nghé¢ k¥ thudt, khoa hoc sy song. sirc
khoe hodc trong duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mon.

- Hiéu chuan: Trinh dé dai hoc trér 1én. chuyén nganh thude Khoa hoc tu nhién, ky
thudt, cong nghé ky thudt, khoa hoe su song, strc khoe hodc twong duong: duge dao tao
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vé quy trinh chuyén mén.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh dé dai hoc trd Ién, chuyén nganh thude

Khoa hoc tur nhién, ky thudt, ¢éng nghé k¥ thuét, khoa hoc sur séng. stre khoe hoic twong
duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem xét va phé duyét: Trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én, chuyén nganh thuge Khoa hoc

tw nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thuat, khoa hoc sur song, stre khoe hode trong duong:
dirge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét triing, khir nhiém: Trinh dé 12/12 tré [én; duge dao tao vé quy trinh chuyén

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phim, ho4 chit

-Cén 70%

2.2.2. Vit tur tiéu hao

- Khéu trang y té.

- Giing tay y té.

- Gidy thim.

- Gidy chimg nhan hiéu chudn.

- Vin phong pham: but, gidy A4, tem hiéu chuin.

2.3. Thiét bi

- Bd kinh loc chudn méay UV-VIS.

- Thiét bi do nhiét do, do 4m moi trirdmg.

2.4. Chuén bj dbi twong thye hién hofic miu

2.4.1. Chuéin bi miu va tiép nhan

- Dung gié}’ tham, sach vé sinh toan bo may, lam sach bg phan dat cuvet.
- Bit may dé dén va hé thong diéu khién hoat déng én dinh trong 30 phuit.
2.4.2. Kiém tra bén ngodi

- Kiém tra cdc nhén ghi cac thong s6 nhu s6 serial may, model, s6 nhdn dang, noi

sdn NuAt.

- Kiém tra do kin cta nip ddy, bi cong vénh, nit, hé...
2.4.3. Kiém tra ky thuit
- Kiém tra cac tai liéu ky thuét kém theo may dé xdc dinh cdc théng sé:
+ Day budc song.
+ D@ chinh xédc budce song.
+ Bd chinh xde ldp lai bude song.
+ Day hip thu.

w
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+ D& chinh xdc hap thu cua may.

- Kiém tra thoi gian sir dung con lai eia dén, néu can thiét dé nghi thay dén dé dam
bao d6 chinh xéac hiéu chuan.

- Kiém tra su két ndi gitta may tinh, may doc va phin mém diéu khién, néu co.
2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuén

Khéng dap dung.

2.6. Théi gian thue hién ki thudt

Téng théi gian thuc hién 12 21 gior (dd bao gém cdc vi tri cong viée).

2.7. Dia diém thure hién ky thuit

- Tai phong Hiéu chuin ¢6 cdc yéu cdu vé dicu kién nhu sau:

+ Nhiét d6 méi trwdmg tir 23 °C dén 27 °C.

+ P 4m méi trudng (dd am khéng khi trong phong higu chudn) khong quéd 70%
3. ANTOAN

Tudn thi nguyén tic thuc hanh an toan sinh hoc, an toan lao dong, an toan dién
tuong tng vdi cae quy dinh hién hanh.

4. CACBUOGC TIEN HANH

4.1. Cac bwdce thue hién

4.1.1 Kiém tra budc soéng

a) Kiém tra do chinh xde

- Chon chire ning scan phé, chon data mode la absorbance, tde dd quét thip nhiét
clia may.

- Cho kinh loe Holmium oxide vao mdy dé do kiém tra budc song (250 [1 700nm)
va kinh loc Neodym oxid kiém tra buéc song (7000900nm).

- Ghi nhan lai cac bude séng ma tai d6 dat d hap thu cue dai.

- Thuye hién do 3 lan.

- Tinh bude séng cyc dai trung binh sau 3 lan do tai thai diém ban dau:

— X Aoni
Aon = 30

Agni: bude song do lin thir i tai thoi diém ban dau.

- Tinh sai so gifra gia tri do trung binh caa budc séng va gid trj buée séng chudn
doi vai moi cuc dai:

WA:)ﬂgh'}\-rcf
WA: do chinh xdc bude song
- Gidi han chap nhan:

+ /WA/< Dung sai cho phép budc song.
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- Trong do: Dung sai cho phép bude song duge tinh bfing tong dung sai chinh xac
bude song xac dinh trong tai li¢u clia may va dung sai cua thiet bi chudn cho trong gidy
chimg nhédn hiéu chuan.

b) Kiém tra d6 lap lai bude séng

- Chon chire nang scan phé, chon data mode 1a absorbance, te dd quét thip nhét
cua may.

- Cho kinh loec Holmium oxide vao méay dé do kiém tra buée séng (250 [1700nm)
va kinh lpc Neodym oxid kiém tra budc song (70001900nm).

- Ghi nhan lai cdc budc séng ma tai dé dat do hap thy cuc dai.

- Thye hién do 7 lin.

- P06 léch chuin clia d§ lip lai

Su= ""“_E(“#AP
n=1

n: 56 lin thue hién phép do.
¢)  Kiém tra dp tréi bude song
- Thue hién phép do nhu muc a) sau 2 gidr va 4 gidr ké tir luc bt du thye hién phép
do tai muc a)
- Tinh bude séng cye dai trung binh sau 2 gio va 4 gio:

— XA
Aoy =

2K 3
—— z l-i-hf
‘JL‘”I. 3

Aopic bude séng tai dé do duge dé hip thu cuc dai lan thir i sau 2 gio.
Agqpi: bude song tai d6 do duge do llép thu cuc dai ldn thi i sau 4 gid.
- D4 troi cua phép do bude song:

Anys=max(Azn — Aon/,/Aan — Aon/)

d)  Kiém tra do tdi ldp cia buce song

- Thue hién do 3 lan nhu muc 4.1.1 sau it nhat 24 gaio ké tir lic bat dau thue hién
phép do tai muc 4.1.1.1

- Tinh buée song cue dai trung binh:

— E ?1‘2-‘”1!:
24h 3

Apani: bude song do duge lan thir i sau it nhit 24 gid.
- D4 tai [ap cua bude sdng:
:’:'Lrepr'oz /!124-}1 - Xﬂh;’l
4.1.2 Kiém tra d hiip thu J
,f?_.um/
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a)  Kiém tra do chinh xde hap thu

-Bogid i dd h:-.ip thy ctia cdc kinh chuén dé hép thu bing may quang phd i ngoai
kha kién cdn hiéu chudn tai cac gia tri bude séng 440.0 nm; 465.0 nm: 540.0 nm; 546.1
nm; 590 nm va 635.0 nm.

- Chon chire nang Fixed Method, nhdp céc bude song can do do hap thy vao cdc 6
Wavelength. Chon ché do do (Measurement mode) la A (Absorbance). Bam ntt Test
hoac Measure. Thye hién do 3 lan.

- Tinh @3 hip thu trung binh sau 3 1in tai thoi diém ban dau:

— XA
Ree =
oh 3

Agpi: 40 hip thy do 1an thir i & thoi diém ban ddu tai méi mirc hap thu Gng véi
moi bude song cii dat.

- Tinh sai so giita gid tri do trung binh do hf'tp thu va do héip thu chuin tai méi mire
hap thu g v&i méi burde song cai dit.

Mza'ﬁ.mf

AA: d6 chinh xédc hip thu

- Sai khac gitra trung binh két qua do duoc va g,za tri ctia chuan do hap thu phai
nhé hon tdng cdc sai s6 cho phép clia mdy quang phc- tr ngoai kha l-.le:n can kiém dinh.
xdc dinh trong tai liéu ky thudt kém theo may, va sai so clia thiét bi chudn cho trong gidy
chimg nhéan hicu chuén.

b) Kiém tra dé ldp lai hédp thu

- Do gid tri 4 hdp thy cda céc kinh chuén do hap thy bing may quang phd tir ngoai
kha kién ¢in hiéu chudn tai cdc gid tri bude song 440.0 nm; 465.0 nm; 540.0 nm; 546.1
nm; 590 nm va 635.0 nm.

- Chon chirc nang Fixed Method, nhdp cdc budce song can do do hp thu vao cac &

Wavelength. Chon ché do do (MLasurement mode) la A (Absorbance). Bam nat Test
hodc Measure. Thye hién do 7 lan.

- D¢ léch chuin ctia phép do lap lai:

= ’E{Ai-ﬁ}z
SAr —n—i

n; so lan thye hién phép do.
¢)  Kiém tra dé tréi hdp thu
- Thue hién phép do nhu muc 4.2.1 sau 2 gidr va 4 gid ké tir lic bt ddu thyuce hién
phép do tai myc 4.2.1.
- Tinh dé hép thu trung binh sau 2 gior va 4 gidn
— YA
2 = T3

e P
ﬁ#h:%
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Aupi: 40 hip thy do ldn ther i sau 2 gior tai mi mire hip thu tmg véi mdi bude song
cail dat.
Ajgn: d6 hép thy do 1an thi i sau 4 gidy tai m&i mire hdp thu tmg véi mdi bude séng
cai dat.
- D6 trdi cia phép do do hép thy:
Apys= max(/Azy — Agn/,/Asn — Emu")
d)  Kiém tra dé tdi ldp hap thu
- Thyre hién do 3 1an nhu muc 4.2.1 sau it nhét 24 gier ké tir lte bét ddu thue hién
phép do tai muc 4.2.1.
- Tinh d hap thu trung binh:
2 Agans
3
As4ni: A6 hip thu do lan thir i sau 24 gi¢r tai m&i mirc hap thu tmg v6i mdi budc
song cai dat.

Aggn =

- Dé tai lap ctia do hap thu:
Arepro™ [Basn — Aon/
4.1.3.  Uédec lwgng dé khong dam bao do (DKDBD)
a) Bwdc song
- D6 khong ddm bao do u(ir) do lap lai 7 lan do trén may véi sy 1a d 1éch chudn:
u(ir) = S;,ra"m};
n: sd lin do lap lai (n=7).
sir: d9 1&ch chuén ciia phép do lap lai.
- D6 khéng dam bao do u(iks) tir gidy chimg nhén hiéu chudn ciia kinh loc.
u(as) = U(hs) /2
U (ks): PKDBBD cua kinh loc chuan bude song trén gidy chimg nhén.
- B khong dam bao do u(kb) do d¢ phan giai bude song cia may UV Vis:
u(kb) = b/(2*/3)
b Ia d6 phan giai bude séng cia thiét bi do.
- D§ khong dam bao do u(ihys) do dd trdi ctia phép do bude séng:
u(ihys) = Anys/~3
Anys: DO rdi clia phép do bude séng.
- D6 khong dam bao do u(irepro) do dg tai lap cua phép do bude song:
u(hrepro) = heepro/ V3

Areprot DO tdi 1dp cua phép do bude séng.

pilld /ﬁv/
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- g khéng dam bao do téng hop u(d):

u(h)y= J uy, +u;, +u§}_ + ”-i-:_.-; +afﬂw
b) D6 hap thu
- Do khong dam bao do u(Ar) do lap lai 7 lan do trén may vi sar 1d dé 1€ch chudn:
u(Ar) = sa/ Jn
n: s6 1an do 1ap lai.
sar 40 léch chudn ciia phép do lap lai 4 hép thu.
- D6 khong dam bao do u(As) tir gidy chimg nhan hiéu chudn cia kinh loc.
u(As) = U(As)/2
U(As): PKDBD ctia kinh loc chuan hip thu trén gidy chimg nhan.
- D6 khong dam bao do u(Ad) do dé phéin giai birée séng cua mdy UV Vis:
u(Ad) = /(2% V3 )
d la d6 phan giai ctia d hap thuy cta thiét bj do.
- D6 khong dam bao do u(Ahys) do da tréi ciia phép do bude song:
u(Ahys) = Ahym’v@
Apys: DO troi cia phép do do hép thu.
- B khong dam bao do u(Arepro) do do tai ldp caa phép do budc séng:
u(Arepro) = Arepro/ /3
Ajopre: DO tai 1dp cia phép do do hép thy.
- Do khéng dam bao do téng hop u(A):

2

» A 2
U[A}z \/M:“. +His +‘u.;d' +H.J.hw +u

S
¢) Tinh DKDBD mo ring

- Tinh dd khong dam bao do md réng cua budc séng:
Uk=u(r) x 2

- Tinh d¢ khong dam bao do mé rong cua do hap thy:
UA=u(A) x 2

4.1.4 Khir nhiém va xir Iy mau

Thiét bj sau khi hi¢u chudn dugc vé sinh sach se.

4.2. Nhéin dinh két qua

Khong ap dung

4.3. Tra két qua va luu hd so

4.3.1 Tra két qua
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- Nhip két qua hiéu chudn vao biéu miu Gidy chimg nhén hi¢u chudn,

- Cén b duge phin cong kiém tra, xem xét dim bao két qua hiéu chudn chinh xdc
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Tra két qui hiéu chudn cho khéch hang.

4.3.2. Phy luc va biéu miu

Khéng ap dung

4.3.3. Hé so

- Liru hé so toan bd qud trinh thyre hi¢n bao gdm cdc biéu mau da dién thong tin,
dir licu goc in tir may, so do mau... ¢ dang viin ban hodic dién tir.

- Thiri gian lwu t6i thiéu 05 nam (hodic PTN tir quy dinh nhung khdng it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwée khi thye hién k§ thuft

- Kiém tra, tlép nhin mau khéng k¥ dan dén mau khong du diéu kién dé thurc hién.
Cin thong bdo ngay lai cho khach hang vé tinh trang va néu ¢6 stra chira, khic phuc thi
ciing ¢in sy déng ¥ ciia khach hang.

5.2. Trong qu4 trinh thye hién ky thuéat
Ghi sai két qua phép do. Cin cdn than dé khong nghi sai két qua do.
5.3. Sau qua trinh thue hién ky thuat
- Tinh todn sai két qua hi¢u chuan. Can c6 ngurdi kiém tra lai trirde khi cung cép
ket qua.
- Tt ca cac sai sat xuat hién sau khi d4 tra két qua cho khach hang thi ngudi dai

dién phai chinh thire xin 15, thu hdi két qua da tra va cung cip két qua dang lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

6.1. Noi kiém

Khéng dp dung.

6.2. Chuwong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- DLVN 91: 2001. Quang phd tir ngoai kha kién — Quy trinh kiém dinh tam théi.
- Genesysl 0 spectrophotometer manual.

- Near - infrared spectrometers: A guide to Evaluating instrument calibration and
performance- Unity scientific- Jerome Workman, Jr., Ph.D.: Bob schumann: Arnold
Eilert, Ph.D.; Jan-Ake Persson, Ph.D.; and Rob Gajewski.

- UV/VIS Spectrophotometry Fundamentals and Applications —Mettler Toledo.

/T:EH-?‘/ /n/
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- Guide to the expression of uncertainty in measurement-JCGM 100:2008.
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Quy trinh ky thuét dich vu sb 282:

QUY TRINH HIEU CHUAN DUNG CU Trﬂini TINH PO THE TICH BANG
PHUONG PHAP CAN

1. DAICUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ndy huéng dén phuong phép, phurong tién, diéu kién hi¢u chudn, trinh
tu, tinh toan xir ly két qua hiéu chudn dung cy thiy tinh do thé tich nhim dam bao viée
hiéu chudn luén dugc thue hién theo mét cach théng nhat.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Pinh nghia

Khoi lugng quy ude: gid trj quy wde cla két qua can trong khéng khi. Khi luo'ng
quy wde Ia khéi lugng ciia qua can chudn c6 khdi lugng riéng 8.000 kg/m3 dugce cén
trong khong khi tai 20 °C ¢6 khéi luong riéng 1,2 kg/m3.

1.2.2.  Tirviét tat
KBBD: Khéng dam bao do
1.3. Nguyén ly

Nguyén ly cua viée hicu chuin dung cu thiy tinh do thé tich (dung tich) thong qua
chudn khéi lwgng cua Im:rng nude cat ma dung cu lhuy tinh 6 hit, chira hodc chuyén
dugc, tir d6 xdc dinh cdc sai 6 ngdu nhién, sai 56 hé thong, dong thoi cong bd do khong
dam bao do (KDBD).

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chuan bi may: Trinh d@ cao ding tré 1én, chuyén
nganh thudc Khoa hoc tu nhién, k¥ thudt, cong nghé ky thuat, khoa hoc su song, sirc
khoe hodc twrong durong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mén.

- Hiéu chuén: Trinh dé dai hoc trds 1én, chuyén nganh thuée Khoa hoc tir nhién, ki
thuét, cong nghé k¥ thuit, khoa hoc sy song, stre khée hodc trong duong; duge dao tao
vé quy trinh chuyén maén.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh d6 dai hoc trd lén, chuyén nganh thude
Khoa hoc tr nhién, k¥ t_hu:;it, cong nghé¢ k¥ thudt, khoa hoc sy song, stre khoe hodc trong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem x€t va phé duyét: Trinh d§ dai hoc tr¢ 1én, chuyén nganh thuge Khoa hoc ty
nhién, k¥ thudt, cong nghé ky thudt, khoa hoc sur song, stre khoe hode tuong duong;
dugce dao tao ve quy trinh chuyén mon.

- Tiét triing, khir nhiém: Trinh d6 12/12 tr& 1én: duge ddo tao vé quy trinh chuyén
mon.

/}ﬁ,u,-f/ /W/



2650
2.2. Vittw
2.2.1. Sinh phiam, hoa chat
- Con 70%.
- Nuée cit 2 lan.
- Dung dich ngdm lam sach dung cu thuy tinh
2.2.2. Viturtiéu hao
- Khéu trang y té
- Gang tay y té
- Gidy thim
- Gidy chimg nhan hié¢u chuin
- Viin phong phdm: but, gidy A4, tem hiéu chuén
~ Bao quan sinh ph am, hoa chat, vat tur tiéu hao theo ding hudéng din cta nha san
xuat.
2.3. Thiét bi
- Cén dién tir co do phéan giai va pham vi can pht hop.
- Thiét b do nhiét dg, do 4m, ap sudt hodc twong duong.
- Nhiét ké do nhiét d6 nude hoic tuong duong.
- Thiét bi siy khé dung cu thiy tinh.
- Ddng ho bam gidy.
- Ban chéng rung.
2.4. Chuan bj déi twgng thye hién hoie miu
2.4.1. Chuin bi mau va tiép nhén
- Loai miu: cdc loai dung cu thiy tinh do thé tich c6 thé tich phi hop.
~  Kiém tra tinh trang hoat déng ctia miu trude khi tiép nhén.

-  Sau khi ncp nhin mau can lam sach cac dung cu thiiy tinh hang cac dung dich
1am sach sau d6 dé kho va dat cac la vao phong hiéu chuan toi thiéu 2h trude khi tién
hanh hiéu chudn.

2.42. Kiém tra bén ngoai trude khi hiéu chuén

- Kiém tra tinh nguyén ven: Néu mét phuong tién do dung tich bééng thiy tinh bi
sirt hodc hong hoc vi bat ki ly do nao cling khong dugce st dung nira. Viée sir dung nd
khong nhitng khdng an toan ma con co thé dan dén nhiimg krét qua khdng chinh xéc.

- Kiém tra do sach: phuong tién do duoc kiém tra dé sir dung phai sach va khong
¢6 bui.

- Kiém tra ky vé do sach: nuée cat sau khi chay qua phai dugc rao hét bén trong

phuong tién do. khéng xudt hién cac giot nude riéng biét con bam trén bé mat bén trong
cua phuong tién tién do, khong co diu md& bam & thanh bén trong. Loai bé nhitng cin,
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bui ban dinh trén phuong tién do bing cach lau chiii. hode rira bing nuée.

_ - Nhan ghi, vach chia dj va nhimg diu hiéu lién quan khéc: chiing phai rd ring va

dé doc, khong bi md hodc khéng thé phan biét.

- Sir dung déng hd bam gidy dé do thoi gian xa clia dung cy thiy tinh do thé tich
chia do.

Thai gian xa eua buret chia dg:

Buret 2 logi 1a; Buret khong c6 théri gian ché (Cap A va cdp B) va buret ¢6 thoi
gian chd 30 gidy (Cap AS).

Béng 1: Théi gian xa quy dinh ddi vdi loai buret khong quy dinh thoi gian che
(Theo TCVN 7149-2007):

) Thoi gian x4 (gidy)
Dung tich L
" Gia tri dé chia
danh dinh R Cap A Cip B
(mL) (mL)
Nho nhit | Lénnhdt | Nhonhat | Loén nhat
1 0,01 20 50 20 50
2 0,01 15 45 10 45
5 0,01 20 75 20 63
5 0,02 20 75 20 65
10 0,02 75 95 40 95
10 0,05 75 95 45 75
25 0,05 70 100 30 70
25 0,10 335 75 20 70
30 0,10 50 100 40 100
100 0,20 60 100 30 100

Bang 2: Thi gian xa ddi véi loai buret quy dinh thai gian chd 1a 30 gidy — cdp
chinh xdc AS (Theo TCVN 7149-2007):

Dung tich danh Gia tri dj chia Thoi gian xa (gidy)
Ak (mL) : :
(mL) T Nho nhit Lén nhat

2 0.01 8

S w
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5 0,01 15 25
5 0,02 15 25
10 0.02 35 45
10 0.05 35 45
25 0.05 35 45
25 0,10 35 45
50 0.10 35 45

Thoi gian x4 coa pipet 1 mue:

Bang 3: Thoi gian xa (gidy) quy dinh ddi véi pipet 1 mire khong quy dinh thoi gian

chiy - Cip A va B (Theo TCVN 7151-2010)

Dung tich danh nghia 05| 1 |2 |5 |10] 20|25 | 50| 100
ML
Cip A min. | 10 | 10 | 10 | 15 | 15| 25| 25 | 30 | 40
max. | 20 | 20 | 25 | 30 | 40 | 50 | 50 [ 60 | 60
Cap AS min. | 6 | 7| 7|9 |11]|12]15]|20]| 25
max. | 10 | 1L | 11 |13 | 15| 16| 200 | 25 | .30
Cip B mn | 4 | 5| 5|78 |9 |[10]|13]| 25
max. | 20 | 20 | 25 | 30 | 40 | 50 | 50 | 60 | 60
Suchénhléchchophéplon |max. | 2 | 2 [ 2 | 3 [ 3 | 4 | 4 | 5 5
nhat gitra thoi gian xa thue té
va thai gian xa quy dinh

Déi véi pipet 1 mite quy dinh thoi gian chir 14 5 gidy (cip AS) thi thei gian chi ghi

trén pipet.

Theéi gian xé cua pipet chia do

Pipet chia dé dugc chia thanh 4 kiéu dwge md ta & bang 4.
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Bang 4: Cic kiéu ciia pipet chia do (theo TCVN 7150:2007)

Mé ta
Kiéu :
Dung tich danh dinh Dung tich lay ra
1 Vach 0 [ 16n nhit Vach 0[]dung tich lay ra
2 Lén nhat [voi xa Dung tich 13y ra O voi xa
3 Vach 0 [] voi xa Vach 00dung tich ldy ra
4 (Théi ra) Lémn nhét [ voi xa Dung tich 1ay ra 0 voi x4

Béng 5: Théi gian x4 ctia pipet chia d6 kiéu 1 (theo TCVN 7150:2007)

Dung tich | Gia tri vach Thaoi gian xa (gidy)
danh dinh |chia nhd nhit - p -
(mL) (nL) Cap A Cap AS Cap B
nhé nhét| 16n nhét |nho nhét | 16m nhét | nhé nhét | 16n nhét
0.1 0,01 2 3 - - 2 3
0,2 0,01 2 4 . . 5 4
0,5 0,01 - - 4 10 2 11
l 0,01 7 10 4 10 2 11
I 0.10 2 10 4 10 2 11
2 0,02 8 12 4 10 12
2 0,10 2 12 4 10 2 12
5 0,05 10 14 7 13 5 14
5 0.10 4 14 7 13 5 14
10 0.1 13 17 7 13 5 17
20 0,1 - - 11 17 9 21
25 0,1 15 21 11 17 9 21
25 0.2 5 15 - = 5 15

X
X

A
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Béng 6: Thai gian x4 cia pipet chia dd kiéu 2 (theo TCVN 7150:2007)

Thoi gian xa (gidy)

Dung tich | Gia trj vach
danh dinh | chia nhé nhit Cip A Cip AS Cip B
e (ML) 1 4 nhét| 16n nht |nho nhdt| 16n nhét | nho nhét | Ion nhét
0.1 0.01 1 3 - - 1 3
0,2 0,01 1 4 - E 1 4
0,5 0,01 - - 4 10 2 11
1 0,01 5 7 4 10 2 11
I 0.10 2 i 4 10 2 11
2 0,02 6 9 4 10 2 12
2 0,10 2 9 4 10 2 12
5 0,05 8 11 7 13 5 14
5 0.10 4 11 7 13 5 14
10 0.1 10 13 7 13 5 17
20 0,1 - - 11 17 9 21
25 0,1 11 16 [ 17 9 21
25 0.2 11 16 - - 9 21
Bang 7: Thoi gian xa cua pipet chia dé kiéu 3 (theo TCVN 7150:2007)
Dung tich | Gia tri vach Thei gian xa (giay)
danh dinh | chia nhé nhét = ; =
(mL) (L) Cap A Cap AS CapB
nhé nhit | 16n nhat [nha nhat| 1é6n nhat | nhé nhét | 1én nhat
0.1 0,01 1 3 - - l 3
0.2 0,01 1 4 - - 1 -+
0.5 0,01 - - 4 10 2 11
| 0,01 5 7 4 10 2 11




| 0.10 3 7 4 10 2 11
2 0,02 6 9 4 10 2 12
2 0,10 6 9 e 10 2 12
5 0,05 8 11 7 13 5 14
5 0,10 8 11 7 13 5 14
10 0,1 10 13 T 13 3 17
20 0.1 - - 11 17 9 21
251 0.1 11 16 11 17 9 21
A4 0,2 11 16 - - 9 21

Bang 8: Thai gian xa coa pipet chia do kiéu 4 (theo TCVN 7150:2007)

Dung tich danh dinh Gid tri vach chia nho nhét Thoi gian xa (gidy)
(mL) (mL) Cip B
nhé nhat lén nhat
0,1 0,01 1 3
0,2 0.01 | A
l 0,01 2 7
1 0,10 2 7
2 0,02 2 7
2 0,10 2 7
5 0,05 4 10
5 0,10 1 10
10 0,1 4 10
25 0,2 5 15

2.4.2. Xie dinh mirc hi¢u chudn

b /"”/
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~  Xie dinh mic hiéu chudn: néu dung cu thuy tinh do thé tich ¢6 1 mie dung
tich thi tién hanh hiéu chuin & dung tich danh nghia dé. Trong truomg hogp dung cy thuy
tinh do thé tich ¢6 nhiéu mirc (c6 thang do) thi tién hanh hiéu chudn tai it nhat 3 mirc
dung tich sau:

+ Dung tich danh nghia;
+ 50% dung tich danh nghia;

+ Gidi han duéi cua pham vi do hodc 10% dung tich danh nghia tiy mirc ndo 1én
hon.

- Truong hop khéch hang yéu cdu cde mire cy thé thi hidu chudn theo yéu cdu
ctia khdch hang va khéng qua 3 mie dbi véi mat lan higu chuan,

2.43. Xac dinh chuan sir dung

Str dung can c¢6 do phdn giai va pham vi do phit hop:

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khong ap dung.

2.6. Thoi gian thwe hién ky thuat

Téng thai gian thure hién 12 04 gid (da bao gdm céc vi tri cong vike).
2.7. Dia diém thue hi¢én ky thuit

- Tai phong Hiéu chudn c¢6 cde yéu ciu vé diéu kién nhu sau:

- Phong ding dé hiéu chuan: Do dm 30-90 %. nhiét dd: 15-30°C.

3. ANTOAN

Tuén thi nguyén tic thye hanh an toan sinh hoe, an todn lao ddng, an toan dién
tirong tmg vai cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwée thue hién

4.1.1 Binh dinh mirc theo kiéu “dé vao™

Tién hanh do 5 1an, mdi l4n do thyue hién theo cdc budc sau:

- Dat binh c‘i[inh mire da duroe 1am sach va lam kho 1én ban can, nhéan nit trir b
(TARE), sau do lay binh ra.

- Poc va ghi nhiét dé cua nude cit trong binh chira.

- Bat binh dinh mirc 1én méat phéng va nap nude cét vao binh cho t&i khi miat cong
cla nude trung vai mép trén cia vach dau tuong ing.

- Kiém tra va loai trir nuée con bam dinh & bén ngoai, & phin trén vach diu bén
trong binh va bot khi trong binh.

- Dt binh ¢é nude 1én ban can, ghi khi lugng cua nude, 1.
- Doc va ghi gid trj nhiét do, dp sudt va do 4m clia moi trudmg.

- D6 hét nudce trong binh ra, 1am khé binh bing cach cho con vao trang qua va do
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hét con ra, dé binh kho.

- Tiép tuc dit binh cin 1én ban cén, nhan trir bi (TARE) va thue hién cac bude tiép
theo nhu lan 1 cho dén lan thir 5.

4.1.2 Binh dinh mirc kiéu “dd ra”

Tién hanh do 5 1in, méi lin do thuc hién theo cic buée sau:

- Nap diy binh dinh mire da dugc lam sach téi vach diu twomg (mg.

- P hét nuée ra khéi binh, cho nudce chiay nhé giot trong thai gian 60 gidy.
- Dt binh lén mit ban cin dé x4c dinh khéi luong binh réng, ghi Ir.

- Doc va ghi nhiét d6 cia nude cit trong binh chira.

- Pat binh dinh mirc 1én mit phang va nap nude ¢t vao binh cho dén khi mat cong
cua nude trang voi mét trén cia vach dau tuong (mg.

- Kiém tra va loai trir nuée con bam dinh & bén ngoai, & phén trén vach diu bén
trong binh va bot khi trong binh.

- Xac dinh khdi lwong ctia binh ¢6 chita nude cit, ghi I.
- Poc va ghi gia tri nhiét do, 4p suit va d6 4m clia mbi trudng.
4.1.3 Buret chia do

Tién hanh hiéu chudn tai 3 vach déu 1a 100%, 50%, 10% (hofic mic Min) thé tich
danh dinh. Mdi vach ddu tién hanh do ludng 5 1in, méi 1an do thyue hién theo cic bude
sau:

- Bat buret vao gia do theo vi tri thing dimg.

- Poc vi ghi nhiét d¢ ctia nudc cét trong binh chira.

- Nap nudc cdt vao buret t6i mirc cao hon vach ddu “0",

- Lau sach nude con bam dinh bén ngoai diu voi xa.

- Xa nuac tir tir vao binh chira cho téi khi mit cong cia nuée tring vdi mép trén
cua vach dau tuong img.

- Kh& cham thanh uét ciia binh chira vao dau voi xa dé loai trir hét nuée con bam
dinh & do.

- Kiém tra va loai trir nurge con bam dinh & bén ngoai. phin & trén vach ddu bén
trong buret va bot khi trong buret.

- Dit binh cin lén cin va nhén trir bi.

- Xa nurée tr do tir buret vao binh cin va chi ¥ dé thanh cta binh cin khéng cham
vio diu voi xa cia buret.

- Gitlt khoa van xa & vi tri mé hoan toan cho ta1 khi mire nudce chi ¢on cach vach
dau twong (mg vai mm thi giam dong chay va dieu chinh sao cho mat cong ctia nude
vira cham vao mép trén cia vach dau trong g,

- Khé cham thanh trong cta binh cin vao ddu voi xi ctia buret dé thu hét nude vao

binh e¢dn.
i’
Yur’

)
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- Xde dinh khéi lrong cau binh ¢in ¢d chira nude cit, ghi Ir.
- Poc va ghi gid tri nhiét do, dp sudt va do am clia moi trudmg.
4.1.4 Pipet chia do

Tién hanh hiéu chudn tai 3 vach du 1a 100%, 50%, 10% (hoidc mirc Min) thé tich
danh dinh. Mai vach dau tién hanh do ludng 5 lan, méi lin do thuc hién theo cdc bude
sau:

- Doc va ghi nhiét dg cia nude trong binh chira.

- Pt binh cén 1én can va nhin nit trir bi.

- Nhiing ddu mit ctia pipet vao nuwdc cit va hit nuée dé nap vio pipet téi mire cao
hon vach dau trén cing. Giit pipet ¢ vi tri thang dimg.

- X4 nuée tir tir cho dén khi mit cong ctia nude tring véi mép trén cilia vach diu
tuong (mg.

- Khé cham thanh w6t cta binh chita vao diu mit cia pipet dé loai trir hét nuée
con bam dinh o do.

- Kiém tra va logi trir nude con bam dinh trén bé mat bén ngoai va bén trong pipet
o phi trén vach dau va bot khi trong pipet.

- X4 nude tir do tir pipet vio binh cin, dé thanh trong ctia binh cin khé cham vao
ddu mut piptet.

- Dgi cho nuée xa ra hoan toan khoi pipet cho t&i khi mét cong clia nurée dimg lai
ngay tai dau mut cia plpet Sau vai gidy, khé dich chuyén dau miit cia pipet doc thanh
ctia binh ¢dn dé thu nét giot chat long con dong tai dé.

- Xae dinh khéi lrong cua binh can co chira nuwoe c?it, ghily.

- Doc va ghi gid tri nhiét do, ap sudt va dd am ctia mbi trudmg.,
4.1.5 Pipet m{t mirc

- Poc va ghi nhiét dd nuée cit trong binh chira.

- Pat binh ¢an [én can va nhan nat trir bi,

- Nhting dau mut clia pipét vao nuée cit va hut mrde dé nap nude vao pipet toi
mire cao hon vach diu ei6i han trén cing cua pipét. Giir pipét & vi tri thang dimg.

- X4 nude tir tir cho dén khi mat cong ctia nuée tring véi mép trén ciia vach dau
gidi han trén cung, khé cham thanh wat cua binh chira vao dau mit cia pipét dé loai trir
hét nude con bam dinh & dé.

- Kiém tra va logi trir nudge con bam dinh trén bé mat bén ngoai bang giay tham.

- X4 nude tr do tir pipét vao binh cin, dé thanh trong ctia binh cin khé cham vao
dau mut pipét.

- Poi cho nude xd ra hoan toin khéi pipét. Sau vai gidy. khé dich chuyén ddu mit
cua pipet doc thanh eda binh cin dé thu not giot chat long con dong tai do.

- Xac dinh khoi hrgng cua binh cén ¢6 chira nudce cat, ghi Ir.

- Poc gia tri nhiét do, dp sudt va d6 4m clia moi trudng.
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4.1.6 Ong dong, coc dong

Tién hanh hiéu chuén tai 3 ‘Uijdl déiu la l@ﬂ%, 50%, 10% (hodc mirc Min) [hé tich
danh dinh. Cic bude thye hién & moi vach dau tuong tu nhu d6i v6i hiéu chuan binh
dinh muc (xem 4.1.1&4.1.2).

4.1.7 Tinh V20 va d6 khong dam bao do
- Tinh dung tich thuc quy wée cua phwong tién do tai vach diu kiém tra (Vao)

~ Dung tich thue quy wéc cia phuong tién do tai vach ddu kiém tra 12 thé tich nuwéc
cat firong img voi vach dau do va duge tinh theo cong thire:

|
Vig={I, —I; X

——)1-£4)[1- p(2,~20)] (mL) (1)

w P Py
Trong do:
Vao: Thé tich nude cét quy vé nhiét do 20°C (mL).
I1: Khéi lugng ciia phrong tién do hodic binh can ¢6 chira nude cdt (g).
Ie: Khoéi lwong clia phuong tién do hodic binh can rbng (g).
tw: nthiét d9 nude cit (°C).
v: hé s6 din no khdi do nhiét dé cia vt liéu ché tao dung cu thay tinh do (1/°C).
pr: Khéi lugng riéng cia qué cin chuan ding dé hiéu chudn can.

pw: Khéi lrgng riéng ciia nurde cit tai nhiét do thue té (g/mL), duge tinh theo cong
thire:

4
P, = (Z[ﬂ., (fw)"] =a,+at, +at, +at, +at,)x10” (¢/mL) (2)
=0

Vi ao = 9,99853080110? kg/m?;
ar = 6,326930.107 (0C)" kg/m?;
a» = -8,523829.10% (UC)2 kg/m*;
a; = 6,943248.10° (0C) kg/m?;
as =-3,821216.107 (0C)* kg/m>.

pa: Khéi luong riéng cua khong khi (g/mL), duge tinh theo cdng thirc:

_ (0.34848 p, + B, (0,0205 — 0,00252 2a))x 10~
P4 ta+273.15

Vii:
+ pa: dp sudt khong khi khi cén, hPa.
+ hy: d6 Am khéng khi khi can, %rH.

+ ta¢ nhiét &§ khong khi khi ¢an, °C. /ﬂ/
/Lﬁu./

(g/mL) (3)
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- Tinh trung binh V20

iz 5

720 = -;-XZVZOE (mL) (4)
1=l

- Tinh sai sé (Error)

+ Sai 86 (Frror) = Vdd—pap(mL)  (5)

Sai sé cho phép 16m nhat cia cdc dung cu thiy tinh do thé tich khéng duoc vuot
qua quy dinh tai phu luc 1.2,3.4,5,6,7.

4.1.8. Tinh d khéng dam bao do (PKPBD)
4.1.8.1 Mo hinh todn uéce lugng d khéng dam bao do
Tinh d§ khong dam bdo do tir phurong trinh tinh toin V3o nhir sau:

Vm:mx;x(l—f-J-“—]x[]—y(f“_—ZO)]-l-ﬂf + oV, +oV, (mL)
P“'_pﬁl’

rep nren vap
Pp

(7)
Trong da:
-m : khoi luong ciia nurde can duge (chi thi trén cén).
- tw : nhiét d6 ctia nude dung dé hiéu chudn.
- Pw : khoi luong riéng clia nudc.
- [1a: khdi luong riéng ciia khéng khi.
- p : khoi lugng riéng ctia qua cin ding dé hiéu chuén cén.
-y :hé s& nd khéi ctia vat liéu ché tao phuong tién do.
- 8Vmen: sai s6 do viée xdc dinh vi tri mit cong ciia nude tai vach mic
- 8Viep: sai s6 do yéu 16 1p lai phép do.
- §Vyap: sai 56 do bay hoi nuée trong qua trinh hiéu chuan.
4.1.8.2. Céc thanh phan tham gia vio DKDBP khi xac dinh thé tich bao gbm
- PKDBD ciia khéi hrong nuée cin durge.
- DKDBD ctia nhiét d nude.
- DKDBD ctia khéi luong riéng ciia nude.
- DKDBD ctia khdi lugng riéng khong khi.
- DKDBD ciia hé sé dan no khéi do nhiét d6 cta cac dung cu thity tinh.
- PKBBD do doc mat cong.
- DPKDBD do s lap lai ciia phép do.
- DPKBBD do sy bay hoi ctia nuée trong qua trinh hi¢u chudn.

- Di voi khdi lugng riéng qua cin chuian: Do d6 khong dam bao do cia qua can
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chufn dung dé hi¢u chudn cén da duge tinh trong, do khong dam bao do cua cin dung
dé hiéu chuan, dong thoi trong qua trinh hi¢u chuin khéng sir dung qua can chudn nén
khong tinh d6 khong dam bao do do khi lugng riéng ctia qua can chuén.

PKKPBP chuin ciia khéi lirgng muée u(m)

i

", =—2— (g) (8)

Véi: u(m): do khong dam bao do cia khdi lwong do.

tiean 12 d0 khdng dam béo do ctia can chufin ding dé hiéu chuén, 14y tir gidy chimg
nhén hiéu chuan cin.

PKBD chuin ciia nhiét 0 nwde
PG KPBD cila nhiét d6 nude bao gdom 3 thanh phén:
- Do KDBD tir nhiét ké do nude (1dy tir gidy chimg nhin hiéu chuin ctia nhiét

ké):
U
u(tw) = —-i--— (°C) (9)
- Dj KDBD tir d 6n dinh nhiét dj ciia nude trong qua trinh hiéu chudn
Iwnm‘. =1 rk'n‘in [
ut) =~ = ("C) (10)

- Do KDBD tir do dﬁng déu nhiét cua nudce cit. Chénh léch nhiét dd gitra cic
diém khéc nhau ctia niréce cat trong coc chira khoang + 0,1°C

0.1

NE]
Viy d6 KPBD cua nhiét dé nude la:

us(tw) = (°C) (11)

u(t,) =it +1w @, +u@,)} () (12)

DKDBD chuin ciia khéi lwong riéng ciia nuée
Da KDBD ciia khoi luong riéng nude cit bao gdm 2 thanh phan:

- Dbg KDB do cua ban than cong thirc Tanaka: thanh phin nay duge ude luong
bang 1x107° gia tri khoi lugng riéng nude cat

u(p,)=1x10"%xp,  (gmL) (13)

- D6 KDBD do xéc dinh nhiét dé nude cét: tir phuong trinh Tanaka (cong thire 2).
thanh phin d6 KDPBD nay dugc tinh theo ¢cong thic

Hﬁ(pw} = (ai + 2'{"‘2;:1' +3a3'r112 + 4“4"‘!!3 )){ H(!u'} {gfml—') (14}

Viy do KDBD ciia khoi lrgng riéng nude cat bing /m/

Y’
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u(p,) = Ju,(p,) +1u,(p,) (15) (g/mL)(15)

PKDBD chuin ciia khdi lwgng riéng khéng khi
D3 KDBD cia khéi lugng riéng khong khi bao gdm 2 thanh phin:
- D3 KDB do ciia ban thin eéng thire tinh khéi lrgng khéng khi (3): thanh phan

ndy duoc uée lwgng bang 1x107 gid tri khoi lugng riéng khong khi

u(p,)=1x10"%xp,  (g/mL) (16)
- P06 KPBD do x4c dinh nhiét d, do 4m, 4p suat khong khi: tir cong thire 3,

thanh phin d6 KBBP niy dugc tinh theo cong thic

Vi tri

2 2 z
u;(ﬂFJ[r 3 ] ::’{mﬁ[%] ttl{qv}'*-[(w“"ki)w_k’ﬂ“} W) (17)

o [t} (ta + I!F )3

I} 0
Trong do:

ta, uts) 12 nhiét d) moi trudng va PKPBD ciia nhiét dé moi trudng

Do KBBD cua nhiét do moi trudmg gém 3 thanh phén:

- Do KDBD tir nhiét ké do méi trudng (ldy tir GCN hidu chuén cua nhiét ké):
(=2 () (18)

- D3 KPBD tir dd 6n dinh nhiét dd ctia mdi trudng trong qua trinh hiéu chudn

Iunnx '_'rrmu'n
ua(ta) = 1l ('C) (19)

- DO KPBD tir do dong déu nhiét cia moi trudmg. Chénh 1éch nhiét do gitra cac

khac nhau ciia phong hi¢u chudn khoang + 0,5°C
- 055 i
us(ty) =—= ("C) (20

Viy d6 KDBD ctia nhiét do moi truong bang

uw =@, +10,0,) +1) () @)

0, u(0): 1a @6 Am méi truong va 36 KDBD ciia dé Am mdi trudng
DO KDBD ciia d6 dm méi trurong bao gdm 3 thanh phin

- D3 KDBD tir 4m ké do moi trrdmg (1dy tir GON hiéu chudn ciia dm ké):

[
w(1)y= —=

(%rH) (22)

- D6 KDBD tir db én dinh dé am ctia moi trudng trong qua trinh hidu chudn
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Y == !
uz([1) = % (%rH) (23)

- DY KDBD tir d¢ ddng déu ciia d§ am moi trromg. Chénh léch do 4m giita cée vi
tri khac nhau cia phong hiéu chuan khoang + 5%

us{ﬂ)Z%(%fH} (24)

Viy d6 KPBD ciia d§ dm mbi trudng 1a:

W) = (@) +u, () +1,(0)  (%rH)  (25)

Pas u(pa): 1 dp sudt khéng khi va d6 KDBP ciia 4p suit khong khi
PO KDBD cua ap suit khong khi bao gdém 2 thanh phin

- D6 KDBD tir khi ap ké (ldy tir GCN hiéu chuén cta khi ap ké):

m{pﬂ)=% (hPa) (26)

- D6 KPBD tir d6 én dinh ap sudt khong khi trong qu4 trinh hiéu chuén

- punm _pum'n ]F 27
u2(pa) = I3 (hPa) (27)

Viay do KDPBD cua ap sufit khong khi la:

u(pa) = i (p,)* +1,(p,) (Pa) (28)

Viy d6 KDBD cua khdi lrgng riéng khong khi la:

2

u(p,) =+u(p,) +1,(p,)*  (29)

bKDBD chuin ciia hé s6 dan né khoi do nhiét dd cia cac dung thiy tinh cy
hiéu chuin

Bang 9: Hé s6 ddn né clia cde vat liéu 1am thay tinh (Theo [SO 4787:2010):

Vit liéu Hé sb né khdi (y) °C? x 106
Borosilicate glass 3.3 9.9
Borosilicate 5.0 15
Soda — lime glass 27

Do d6, PKDBD ctia hé s6 din né céc vt liéu lam thiy tinh twong (mg 1a:

Py
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B 90x10™"
- Borosilicate 3.3: u(y)= """ /OC (30)
N="F
15%10°°
- Borosilicate 5.0: == MC A1
27 x107%

- Soda Lime: u(y) = = °C (32)

Théng thuong, pipet chia d6 va mdt mic st dung vit li¢u 1a soda-lime; Burret,
binh dinh mtrc, dng dong, cbe dong sir dung vit liéu 12 borrosilicate glass 3.3.

DKDBD do doc miit cong

- DKDBD do doc mit cong cua cic dung cy thay tinh chia dé:

U(8Vmen) = Gi4 trj vach chia nho nhit/(2x +3) (33)

- DPKDBD do doc mit cong cua cac dung cu thay tinh 1 miure:

EX(E]- XHP
u(8Vonin) = '—?:E— (34)

Trong dé: d la dudmng kinh trong, noi ¢ vach chia ctua dung cu thiy tinh 1 mirc
(xem phu luc 14,15,16)

u, 14 d6 khong dam bao do do doc va xdc dinh vi tri thip nhat clia mit cong.
up=0,05mm.

PKDBD chuin do sir lip lai ciia phép do (PKDBD loai A)
+ Tinh gia tri trung binh tir n phép do ldp lai:

F=13x,(35)
L

+ Tinh phuong sai thue nghiém cua n phép do thé tich déc lap:

$(Vo) = JL Y (x, — %) (36)
1

n—14<

+ DKDBD do su ldp lai ctia phép do chinh la d§ Iéch chuin thuc nghiém cua trung
binh:

wev. y="a) a7

rop _J;
DKDBP do sw bay hoi cta nuwde

Do qué trinh hiéu chudn duge tién hanh nhanh va str dung binh ¢in kin nén su bay
hoi cia nude 1 khong ding ké. Do vay DPKPBD do sy bay hoi cia nude =0,

4.1.8.3 Tinh hé s6 do nhay cua mdi lugng dau vio

Tir cong thire tinh (7) tinhs Ve
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Pt A= B=1—(Pay.c=1-p(T-205m=1, —1,
pll' = pf| pﬂ
Thé vao phuong trinh (7) ta c6:

Vm:,uuxAxBxC-i-{ﬂ’:”n + &V (38}

rep

Pao ham Vi dbi véi timg bién trong phirong trinh (38) ta cé:

Hé s6 dd nhay ciia khoi lugng
W _ 4xBxC (39)
om

Hé s6 d9 nhay ciia nhiét do nuwéc:

6:’m =mx Ax Bx(—y) (40)

ci
Hé sé d6 nhay ciia khoi lwgng riéng nuée
W :—mxBxCx;? =—-mx A*x BxC (41)
ap, (o, —p,)

Hé sb dd nhay ciia khéi lwong riéng khong khi:

Vg —mx AxCx[ ] ,.;(1_ﬂ]—i]=r:1xAxCx{BxA—i)f*ﬂ]-

'pnl -'ﬂw p_J f’lf.! p.l‘:t ph’

Hé sé dd nhay ciia hé sé din né khoi do nhiét d ciia cde dung cu thity tinh:

5'1'-":” =mx Ax Bx[—~(T —20)] (43)

¢y

Hé sé dd nhay do doc miit cong:
EVZH
apV

I

=1 (44)

Hé s6 dé nhay do sir Lip lai cic phép do:
av

20 l g
8oV, (#3)

e
4.1.8.4 Do KDBD téng hop ciia phép do
Tir céng thirc tinh PKDBD téng hop cia GUM

u(Vy;) =

iclz xu(x, )* (46)
=1

Trong do
u(xi): PKDBD chuin ctia thanh ph::'in thir i
n: s6 thanh phian DKDBD

Y
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ci: hé sé nhay ctia thanh phﬁﬂ thir i
av,,

ox,

ci=

Thay céc thanh phin dau vao cia DKDBD di tinh, cong thire (29) sé& 1a 1a:

2 2 2 2 2 ‘
¥, av. eV v av,
il )= 4 r.—E{mH 2 ug{.']+ s ul[p 14 L uzfp I+ A r.-z{r}+u2(6‘1f )+u2{ﬁVrep}
0 ém é ., wlee, A Ay men

(47)

4.1.8.5 Tinh DPKDBD mé réng
U =ku(V,) (mL) (48)

Vi k 1a hé s6 phi, thong thudmg sir dung hé s6 phi k=2 véi mirc d¢ tin ciy xap xi

4.2. Nhjn djoh két qua
- Tuy theo yéu cdu ctia khach hang cé thé cong bd sy phit hop cta két qua higu

chuin.

- Dbi v6i khach hang khéng co yeu cdu cy thé vé cach danh gia Lf:r. qua higu

chuén thi st dung két qua tinh todn sai so ngau nhién va sai s6 hé¢ lhmw dé so sanh véi
¢dc tiéu chudn hién hanh.

4.3. Tra két qui
43.1. Trakétqua
- Nhép két qua hiéu chuin vao biéu mau Gi:-.”iy chimg nhén hiéu chudn.

- Can b duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hiéu chuan chinh xdc

trirge khi trinh lanh dao phé duyét.

- Tra két qua hiéu chuan cho khach hang.
432, Phy lyc va biéu mau

Phu luc 1: Sai s& cho phép kén nhét cia binh dinh mire ¢é rong

(Theo PLVN 68:2001)

Dung tich Sai sb cho phép 16 nhéit (MPE), mL
do -
Cip A Cip B
5 0.04 0,08
10 0.04 0.08
20 0.06 0,12
25 0.06 0,12
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50

0,1

0,2

1000

0,6

1.2

Phu lyc 2. Sai sé cho phép Ién nhat cia binh dinh mirc ¢d hep (Theo PLVN

68:2001)
Sai s6 cho phép 16m nhit (MPE), mL
Dung tich do, mL

Cip A Cip B

1 0,025 0,050

2 0,025 0,050

5 0,025 0,050

10 0,025 0,050

20 0.040 0,080

25 0,040 0,080

50 0,060 0.120

100 0,100 0,200

Phu lue 3. Sai s cho phép Ién nhit cia buret (Theo PLVN 68:2001)

Dung tich do,

Gia trj chia dg nhé
nhat

Sai s6 cho phép lém nhit (MPE), mL

L Cip A Cip B

1 0,01 0.01 0,02

2 0.01 0.01 0,02

5 0.02 0.01 0,02

10 0.02 0.02 0,05

10 0.05 0,02 0,05
25 0.05 0.03 0,05
25 0,1 0.05 0.10

50 0.1 0,05 0,10

S /f/
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100

0,2

0,10

0.02

Phu luc 4. Sai s& cho phép 16n nhét ctia pipét 1 mirc (Theo DLVN 68:2001)

Dung tich do, mL

Giéi han sai s6 cho phép 16m nhit (MPE), mL

Cip A Cip B

0.5 0,005 0,01
1 0,008 0,015

2 0,01 0,02

5 0,015 0,03

10 0,02 0,04

20 0,03 0,06

25 0,03 0,06

50 0,05 0,1

100 0,08 0,15

200 0,1 0,2

Phu luc 5: Sai 56 cho phép 1én nhét ciia pipét chia do (Theo PLVN 68:2001)
Sai s6 cho phép 16n nhit (MPE),
Dung tich do, mL Gria ::?t 9o mL
Cép A CipB

0.5 0.01 0,005 -
1 0,01 0,006 0,01
2 0,02 0.01 0,02
5 0.05 0.03 0.05
10 0.1 0.05 0,1
25 0,1 0.1 -
25 0,2 0.2 0.2
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50

0,1

0.05

0,10

100

0,2

0,10

0,20

Phu luc 6. Sai s6 cho phép I6n nhét cta dng dong chia dd

(Theo BLVN 68:2001)

Dung tich do

Sai s6 cho phép 16m nhit (MPE)

5 0.1
10 0,2
25 0.5
50 1
100 1

Phy luc 7. Sai s6 cho phép lém nhét cia cde dong cd miéng rot
(Theo DLVN 68:2001)

Dung tich do, mL

Sai 54 cho phép Iém nhit (MPE)

] 1.0
10 1.0
25 1.0
50 25
100 5.0




Phu luc 8: Dd khéng dam béao do cuia khdi hwgng riéng qua cin chudn (Theo OIML
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R 111-1)

Alloy/material Assumed density Uncertainty (k = 2)
Platinum 21400 kg m? + 150 kg m™
Nickel silver 8 600 kg m™? + 170 kgm
Brass 8400 kg m™? + 170 kg m™
Stainless steel 7950 kg m = 140 kg m
Carbon steel 7700 kg m™? =200 kg m™
Iron 7 800 kg m™ =200 kg m™
Cast iron (white) 7700 kg m™? = 400 kg m™
Cast iron (grey) 7100 kg m = 600 kg m
Aluminum 2700 kg m? + 130 ke m

Phu lue 9: Dudng kinh trong ciia ¢b déi véi binh dinh mire ¢6 hep (Theo PLVN

68:2001)
L'E-‘m T Bl buos Do et L Kih thwros whupen ngw .
Dung | | "clm | Saedcho phen | ] T T
eh cich 180 Jém nhdt | Criw | Ouang | Buong | D8 dey | B3 concland
danh thifu cia can | kinh | Winhday | iankh | ddy
dimin trong Hf‘, | 16ng™ | doon G R, 1 ==l —
cls o8 ’ Clpz A | CBpB ghinh frildu,
. ‘e, 7 kS
- P i h= | 4 - i =
- = | R e e
mil. il L mm i
B T+1 ' 5§ cePs -DRS) &5 | 13 43 837 T TG
- S - S 3 = 0.02% 2250 T 1 15 67 Ty O Te
—_— . | . —_ ap— - A m— k.
-] T 3 4 GRS " U,G‘SU TR ) 15 o7 Tty Tzl
0 r_?.;'l' 5 |zbops|.0psn| =0 | ! 1 oy T mmn | one |
28 ' &= £ ‘20940 .92080 110 19 8 a7 U osoas ' ooy
i L SO . S i =, i A Ao 1.
&8 G=1 - v D o4ad = 0 oE0 110 [ ] ¥ B.T his's ] 11e
IR 16 <0060 +030] 140 | 50 3 | o7 | 12 | 2
i' T ==t | @ ' zow0l=pzoa! 16 ' @ | 40 | o7 | a2t e
[ O L i S . =X i O S S S v
0 155218 0 =050 10300 230 15 =3 2.6 1w | )
[ 280 | 458=18 7 1@  +0180 ! «n33 236 B 55 o 315 a3
e a— e e — & = ]
w00 | o2 15 0355 40500 260 YOG ¥ 0w WIT 18IS
1659 p— ]_ 15 20400 | s 0Bedy, 305 | 43 85 1.0 2dmn | zemg |
Moo | zra=zs 15 DB » 3200 ¢ 3TD 5 310 2 Zzz | 2842
8G90 k=3 | 15 1200 =2400 73 ' @m0 168 t2 | osem | o2ems ]
- -_ — — e — — — — - e

1) Khodng cach 18l €y tia vacn dbu W aifm thay 84) dusry kinh Bt ky
! 2y Chife che Eeg khissg od 0l thes Buoh 1.
|3

| } DOLOn Mmay tha 18135 va 143
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Phu luc 10: Dudng kinh trong ctia ¢ déi voi binh dinh mie ¢d rong (Theo

ich thuac bt bubc Ba lech Fioh thirde KhayEn oghi i
Dung Saj =6 cho phép | I 0% cdn cia nal
tich Eudng tnodng 1SR Al Chidu | Buérng Blrang Do day Ty
danh kirnh Seah . eao kinh kinh day | thanh
ajrh Lrong Cap A | Cap B 1&g doan LS thidu, (5=1] 1
cda b, ;E,jn_ ! phirib thids, |
] AkPrading ) ka4 kG
d, Ty hy2 S dy - 5
mL A | miL | A
5 | e+ ] 5 =000 +op8e | vo | = 15 0.7 10013 10/19
10 =F ] 5 += 0,040 | == 0,080 ] T 18 o7 i3 1018
20 11m1 & % 0,080 | = 0,120 108 a9 18 0.7 214 12024
25 111 s | +0080 | 2020 [ 10 <0 25 o7 [ a=z1a 12421
50 131 10 | = 0,100 | +0.200 | 140 =0 as a7 118 1423
| 3000 | 275425 | 15 | +0600 | x1,200 | 300 128 | &5 1.9 2oz zamz
1) Khodng cach t& thifu cha vach difu 1@ didm thay dd1 duong kKinh bat kg,
2} Chiftu cao tdng khdng cd nol theo hinh 1.

Phy lue 11: Dudng kinh trong trong tai cic vach dau cia pipet mot mire (Theo

PLVN 68:2001)
Exm vi tinh: mm
Cdc kich thude Dung tich danh djnh, mL
Jos] 1] 2] s Twla 257 s [0z
Téng chiby dai max | ; ‘ I
- Pipet thing 280 (280 |280 | . | - : = K Il E
- Pipet 6 doan phinh | - 1325 350 [ 410 1450 | 520 | 530 | 450 , 600 | 650 |
| Chidu dai ong hat min | - 1150|150 | 150 [ 160 | 170 [ 170 | 170 | 170 | 170 |
Chéu dal Ong xa mn | - | 190 | 126 | 45 | 160 | 210 | 220 | 230 ; 240 | 280
Duong kinh trong taivachddu” max | 237 | 3 | 35 ) 4 14555 /55| 6 | 75, 85 |
Duong kinh ngoal 6ng xa " 2 1 5 | 55| 65 5.51 BERLE ERER
— m - l J .
Dudng kinh doan phinh ¥ max 9 | 9 | 1216 ]2 |20 ]3] 338 ]|as
Dung kinh &ng. pipet thing max 5 3 M E « F 0 ¥ = _ ) =

)W/’”/
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Phu luc 12: Khoéi luong riéng cta nudc, kg/m*; don vi nhiét d6: °C (Theo PLVN
68:2001)

f 00 | 400 | +02 [ 03 | +04 | +05 | +06 | 07 | +08 | +09

13 099,099 | 990,084 | 999069 | 999,053 | 999038 | 999022 | 999006 | U98991 | 99RITS | BORI59
16 098,042 | 998,926 | 998910 | 998893 | 99BRTS | 99RARAD | 0BR43 | 998826 | D9R.A09 | 99R792
17 008,774 | 998,737 | 998739 [ 998722 | 998704 | 99R.686 | 0RAER | 00R650 | 998632 | 9UR.6I13
18 998,595 | 998,576 | 998558 | 998539 | 998520 | 99B301 | 9R4R2 | 998463 | UMMM | P9RAM
19 09R404 | 90R383 | 99R363 | 998,45 | 998,325 | 998,305 | 998283 | 99R265 | 99B244 | 99822
20 098,203 | 998,182 | 998,161 | 998141 | 998,120 | 99R(49 | ROTT | 994,036 | 998035 | 99R013
21 997,991 | 997,970 | 997948 7026 | 997004 | 00TRR2 | 997839 | 997837 | 997815 | 997792
2 997,769 | 997,747 | 997,724 | 9TI01 | 997678 | 997654 | 9631 | 997608 | 997584 | 957,536l
23 097,537 | 097313 | 997490 | 997466 | 997442 | 997417 | 997393 [ 997360 | 9473H | 007320
4 097,295 | 997270 | 997246 | 997221 | 997,196 | 997170 | 997,145 | 997,120 | 997,084 | 997,069
3 097,043 | 997018 | 996992 | 996966 | 996940 | 99914 | 996888 | 996861 | 996833 | SO6R(9
1 996,782 | 996,733 | 995,729 | 996,702 | 996675 | 996648 | 996421 | 996594 | 996566 | 996,539
] 096,511 | 996484 | 996456 | 996428 | 996401 | 998373 | 996345 | 996316 | 996288 | 996,260
P 996,232 | 996,203 | 996,174 | 994,046 | 996,117 | 995088 | 996039 | 996,030 | 996,001 | 935972
2 095043 | 995013 | 995884 | 995,834 | 995828 | 995793 | 995765 | 575 | WAT0F | 993,675
Kl 995,643

43.3. Hoso

- Liru ho so toan b qua trinh thire hién bao gém cac bidu mau da dién théng tin,
dir ligu gnc in tir may, so 6 mau... & dang van ban hodc dién tr

- Thoi gian lru téi thiéu 05 nam (hodc PTN tir quy dinh niwmg khang it hon 3
nam).

5. NHIUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwde khi thye hién ky thuat

- Kiém tra, tiép nhan mdu khong k¥ dan dén miu khéng di diéu kién dé thuc hién.
Cén théng bao ngay lai cho khéch hang vé tinh trang va néu co sira chira, khic phuc thi
cling can su ddng y cua khach hang.

- Thvi gian dat mau dé on dinh nhiét do, d6 4m chua da 2 gio. Cin chiy di thoi
aian.

- Can dién tir chwa dugce sdy mdy trude 30 phut. Can ché da thoi gian,
5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Nhiét dd nude ct thay ddi vugt qua 0,2°C trong qud trinh thue hién. Chd nhiét
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dd nudce cat 6n dinh va tién hanh thue hién hiéu chuan lai,

- Nhiét do méi trudng thay doi vuot qua 1°C trong 1 gio. Diéu chinh hé théng
dicu hoa, cho nhiét do moi truong 6n dinh mdi duge tién hanh thue hién hig¢u chuan lai.

- Chénh léch nhiét d§ ctia nude cit va moi trrdng vurot qua 1°C. Diéu chinh hé
thong di€u hoa, cho nhiet dd moi trudng va nudce ¢it on dinh mai duge tién hanh thuc
hién hiéu chuén lai.

5.3. Sau qua trinh thyc hién k§ thuat
- Tinh toan sai két qua hiéu chuén. Can ¢6 ngudi kiém tra lai trude khi cung cap

ket qua.

- Ap dung sai mirc danh gi4. Cin c6 ngudi kiém tra lai trirée khi cung cip két qua

- Tit ca cdc sai 6t xuét hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngudi dai
dién phai chinh thire xin 18i, thu héi hdi két qua da tra va cung cip két qua ding lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Nbi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chwong trinh ngogi kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- DPLVN 59: 2000. Chuan dung tich bang thiy tinh — Quy trinh kiém dinh.

- DLVN 68: 2001. Phwrong tién do dung tich thi nghiém bing thiy tinh — Quy trinh
kiém dinh.

- TCVN 1044:2011. Dung cy thi nghi¢m bing thiy tinh — dung cu do thé tich —
phuong phép xac dinh dung tich va sir dung.

- TCVN 7150:2007. Dung cu thi nghiém bang thiy tinh — pipet chia do.
- TCVN 7149:2007. Dung cu thi nghiém bﬁng thay tinh — buret chia do.
- TCVN 7151:2010. Dung cu thi nghiém bing thiy tinh — pipet mdt mic.
- TCVN 7153:2002. Dung cu thi nghiém bing thiy tinh — Binh dinh muc.

- ASTM ES542-01. Standard practice for calibration of laboratory volumetric
apparatus.

- Josephine Lembeck, 1978. The calibration of small volumetric laboratory
glassware. NBSIR 74-461.

- Euramet cg-19. Guidelines on the determination of uncertainty in gravimetric
volume calibration. Verison 2.1 (03/2012).

- ISO/TR 20416, 2000 E. Determination of uncertainty for volume mesurements

made using the gravimetric method. First edition.
Yur e
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Quy trinh ky thuat dich vy sb 283:
HIEU CHUAN TU NHIET AM BANG PHUONG PHAP SO SANH
VA NHIET DO DPIEM SUONG

1. DAICUONG

1.1, Muc dich

Quy trinh nay huéng din hiéu chuin Ti nhiét Am (Ta moi trrdmg).

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Pinh nghia

- On dinh nhiét d@: nhiét d6 ma tai do t4t ca cdc diém trong khong gian 1am viée
da dat tdi va duy tri nhiét dd dit trong khodng dung sai da cho.

- D¢ ddng déu nhiét d3: Chénh léch l6n nhat vé gia tri trung binh do nhiét d¢, sau
khi 6n dinh, tai théi diém bat ky gitra 2 diém riéng biét trong khong gian lam vigc.

- On dinh d6 4m: d6 4m ma tai d6 tat ca cac diém trong khong gian 1am viéc da dat
tGi va duy tri do Am cai dit trong khoang dung sai da cho.

-Dé dfjng déu dod am: Chénh léch 16n nhit vé gia trj trung binh do d§ am, sau khi
On dinh, tai thoi diém bat ky gifra 2 diém riéng biét trong khong gian lam viéc.

- D6 khéng dam béo do: la théng s6 gan lién voi két qua do, dic trung cho s phén
t4n clia cdc gid tri cd thé quy cho dai lugng do mét cach hop ly.

1.2.2. Tir viét tat

KDBD: Khong dam bao do

1.3. Nguyén ly

- Hiéu chuén nhiét do bing cach so sanh gid tri chi thi nhiét d¢ cua th nhiét dm va
gia tri nhiét do do duge thong qua bd do nhiét do chuan.

- Hiéu chudn dé dm bing céch so sanh gia tri chi thi ctia ti nhiét dm véi gia tri do
am c6 duge thong qua chuan nhiét do diém swong va gia tri nhiét d cia bg do nhiét do
chuan.

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thuye hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chudn bi méy: Trinh dé cao ding trd 1én, chuyén
nganh thudc Khoa hoe tu nhién, k¥ thudt, cong nghé k§ thuét, khoa hoc sy song, sirc
khoe hodc tuong duong: duoe dio tao vé quy trinh chuyeén mon.

- Hiéu chudn: Trinh do dai hoc tro 1én. chuyén nganh thude Khoa hoc ty nhién, ky
thuit, cong nghé ky thuit, khoa hoc su sdng. strc khoe hodic twong duong; duge ddo tao
vé quy trinh chuyén mon.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh do dai hoc trd 1én, chuyén nganh thude
Khoa hoc tr nhién, k¥ thudt. cong nghé ky thudt, khoa hoc su song. sirc khoe hodc tuong
duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.
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- Xem xét va phé duyét: Trinh d¢ dai hoc trdr 1én, chuyén nganh thude Khoa hoc tur
nhién, k¥ thudt, cong nghé ky thudt. khoa hoc su song, stre khoe hodc trong duong;
duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

2.2, Vittwr

2.2.3. Sinh pham, hod chat

- Con 70%

2.2.4. Vit tu tiéu hao

- Déu do nhiét d thay thé.

- Khiu trang y té

- Giing tay y té

- Gidy thim.

- Gidy chimg nhin hiéu chun

- Van phong phﬁm: but, gidy A4, tem hiéu chuén

2.3. Thiét bi

- B§ chuin do nhiét dj >=9 kénh.

- Cam bién nhiét 4m chudn

- Thiét bi do nhiét d, d6 4m mai trudng

2.4. Chuén bi d6i twong thyuc hién hoic miu

2.4.4. Chuin bi mau va liép nhén

- Diing gi:i*y tham sach vé sinh todn bé may.

2.4.2 Kiém tra bén ngoai

- Xem xét va ghi céc thong tin v& tén, nhn hiéu, kiéu loai, s hiéu, chi thi nhiét
do. do am, pham vi hoat dong, dé phan giai ctia Tu nhiét am.

2.4.3. Kiém tra k¥ thuit

- Kiém tra trang thai hoat déng binh thudng ciia cac thiét bi theo hirdng dén sir
dung dugce néu trong tai liéu k¥ thuat kém theo.

- B diéu khién céc chire nang ctia may phai hoat déng binh thuéng, cac phim bam,
nat vdn binh thuomg khong bi do. cimg. Céc sd chi thi phai ré nét, khong bi mé hodc
mat nét.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuén

Khong ap dung.

2.6. Thai gian thue hién ky thuat

Téng thixi gian thye hién 1a 27 gier (da bao gdbm cdc vi tri cong vige).

2.7. Dia diém thye hién k¥ thuit

Tai phong co so str dung thiét b
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3. ANTOAN

Tuén tht nguyén tic thue hanh an toan sinh hoc. an toan lao déng, an toan dién
tuong (mg véi cac quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH
4.1 Cac bwrée thue hién.
4.1.1. Trinh tr tién hanh

- Bé tri, iap dit cac diu do chudn dat cd dinh, phan phdi déu trong khong gian tu,
cdch céc thanh td S5em dt:n 10em va 2 ddu do chudn (nhiét dd chuin va nhiét do diém
swong chudn) duge dit ¢6 dinh tai tdm hinh hoc cua ta.

@0

b

- Chon gié tri céc diém nhiét do dé kiém tra nhu sau: 15 °C, 25 °C, 35 °C, 50 °C tai
do am 60 %R hodc theo yéu cdu cua bén sur dung tu.

- Chon gia tri cic diém do am dé kiém tra nhu sau: 30 %RH, 50 %RH, 70 %RH
va 90 %RH tai nhiét d¢ 25 °C hodc theo yéu céu cia bén sir dung tu.

- Tién hanh ghl g|a tri nhiét dt}, do am trén bo chi thi cia T nhiét am khi cln 50
gid tri nhiét do, d6 4m trén chi thi én dinh vao bién ban, dﬂng thoi cai dit dé cac tluet bi
do. ghi nhiét d6 chudn va nhiét do diém swong chuan bat dau ghi nhi¢t do thue té lmng
th. Thovi gian ghi 1a 1 phat/lin, Thoi gian ghi it nhit 30 pht tir khi thiét bi hoat déng én
dinh.

- Tién hanh do cdc diém nhiét d¢ va do dm tiép theo.

- Sau khi két thuc. két ndi cac bd do, ghi nhiét do véi mdy tinh dé 1y cac dit lidu
nhiét dé ghi dugc.

4.1.2 Xir ly két qua hiéu chuin

4.1.2.1 Nhiét do

- Xac dinh 56 hiéu chinh cua chi thi nhi¢t do ctia thiét bi bj kiém

S6 hiéu chinh tai timg diém hiéu chudn nhiét d¢ duge tinh bang hi¢u gitta gia tri

trung binh nhi¢t d§ thire clia thiét bj chufin va gid trj trung binh nhiét do chi thi twén thiét
bi cdn hiéu chudn.

SH = Tzhm:- = Ttr'uugbﬁm
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Trong do:
SHC: s6 hiéu chinh tai nhiét do kiém tra
Trrumgbinn: Gid tri nhiét dé trung binh cia thiét b can hiéu chuan tai nhiét do
kiém tra.

Typue: Nhiét do trung binh cua thiét bi chudn tai nhiét d6 kiém tra, duoc tinh theo
cong thirc:

_ ETthuert-+Tthuc—k

Tzhu: i k
Voi: Tepyer = [Tdal + ﬁTl)i oo Tthue—k = (Tda—!r. * rGTk)
Trong dé:

Tenuer—i: Nhiét do thue do ctia thiét bj tai céc vi tri tir 1-k,
Typ1—1: Nhiét db trung binh ciia cdc diu do nhiét chudn tai cac vi tri tir 1-k.

BTyt S6 hiéu chinh nhiét do tai cac dau do tir 1-k cua thiét bj chuan, lay tir gidy
chimg nhan hiéu chuan.

k: 6 ddu do nhiét do chudn sir dung hiéu chuin Ta nhiét im.

- D6 on dinh nhiét do

+Tinh dé léch nhiét do cia timg diém do:

o deat = Temer= Timmn

Trong d6: Ty 1a do 1éch nhiét do ctia diém do thir i (i=1-k)

Timax: 12 nhiét d6 16n nhit do duoge tai diém thir i.

Ti.min: 12 nhiét d6 nhé nhét do duoce tai vi tri thir i.

+Dg on dinh nhigtdy ATz = e

- b6 ddng déu nhiét do

+ Tinh nhiét d¢ trung binh (X1p) tai timg diém trong k diém do.

+ Tim gia tri 16n nhét (Xts.max) va gid tri nho nhét (Xrs.min) trong k diém nhiét do
trung binh tim duge.

s 3R H cmg mw XTg- —XrE-
+ Do dong déu nhiét do: ATy, = 4 —12=Max “TE-Mn

2z
4.12.2 D6 dm

- Ap suit hoi nude bao hda nhiét dd trén 0 °C duge tinh nhu sau (theo céng thire
Sonntag):

( GOSLY9TAS
SWvp = e T

il 60969385
wWVp= g Ta

4212409642 — 2711193 x 10 2 7 + 1.673952x10>T 42433502 InT)

+21.2409642 — 2.711193 x 1072 T4 + 1.673952x10™ 5T 2+2.433502 InTy)
o x L I3 - 5 - -~ L3 - "
- Ap suat hoi nuée bdo hoa nhiét do < 0 °C duge tinh nhu sau (theo cong thirc

Sonntag): / /

fur’
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_S023 5282 }+29,32707+1.0613868 x 102 T—1,3198825x107 572 — 0.49382577 InT)

swyp=el™ T

&024.5282

7, t29.32707 +1.0613868 x 1072 Ty —1.3198825%10°5T; 2 —~ 0.49382577 InTy)

wvp = e

Véi T: nhiét do tuyét déi cua khong khi, gas.... T=t+273.15

Tq: nhiét d6 diém suong tuyét doi: Ty = tg+273.15

D6 Am twong déi RH% duge tinh nhu sau:

%RH =—L x100

swop

- 86 hiéu chinh ciia chi thi do 4m:

S6 hiéu chinh tai tmg qiém hiéu chudn d6 dm duge tinh l_)?lng hiéu gitra gia tri
trung binh d¢ &m thyc cua thict bi chudn va gid tri trung binh d9 4m chi thi trén thiét bi
can hiéu chudan.

SHCpy = RHypye — RHtmnngnh

Trong do:
SHC: sb hiéu chinh tai d6 4m kiém tra
 RHpryngpinn: Gid ri d0 am trung binh cta thiét bi can hiéu chudn tai diém dm
kiém tra.

RHpye: Gid tri do dm trung binh cta thiét bi chudn tai nhiét do kiém tra, dugc
tinh theo cong thirc:

_ ERHupyer et RHipue—k
Rchuf - K

Trong do:

RHpye1—x: D6 dm thuc duge chuyén ddi tir nhiét do diém suong chudn vai cic
cam bién nhiét dd chudn tai céde vi tri tir 1-k.

- Do on dinh do am:

+Tinh d§ léch dd dm cua timg diém do:

o RHa=RHimax - RHimin

Trong dé6: RH. 1a do 1éch dé Am cia diém do thit i (i=1-k)

RHi.max: 12 d6 4m 16n nhét duge chuyén déi tir nhiét do diém swong va nhiét d6 do
dugce tai diém thi i.

RHimin: 14 d6 4m nhé nhat duge chuyén doi tir nhiét dé diém swong va nhiét dé do
dugc tai vi tri thir i.

+Pd éndinh o dm  ARHs, = J_r“”“%

- D6 déng déu do dm
+ Tinh d6 4m trung binh (RH7g) tai timg vi tri trong k diém do.

+ Tim gia tri 16n nhét (RHra.max) VA gid tri nho nhit (RHysamin) trong k diém do
trung binh tim duoc.
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+ Do dE"mg déu do am: ARHyy = t[””rn_uuz—“”ra—um)

- Tinh sai 1&ch d6 am
~ Tinh sai l¢ch do 4m do sai 50 cuia cam bién nhiét dé chuin va cam bién nhiét do

diém suong chuan giy ra tai nhiét d6 khao sat: ARH

4.1.3 Uéc lugng do khong dam bao do

- DG khong dam bao do (DKDBD) cuia phép hi¢u cl]uﬁn i nhiét ém‘dm_rc tinh toan
tir cdc sai s0 anh hurdng dén edc phép do nhiét dé va do am khi hiéu chuan.

- PKDBD durge tinh cho timg diém do véi mie tin cdy P = 95 % va hé s6 phi k=2.

4.1.3.1 Nhiét do

- Tir thiét bi chudn

+ U xédc dinh theo gidy chimg nhdn hiéu chuén cta thiét bi chuan:

max Uep i
Uch1-t = 2

Vi Ui la PKDBD mé rong ctia diu do nhiét dé chuén thir i, i=1-k
+ Uenz tinh theo DKDBD loai A cia thiét bi do nhiét dd chudn (k ddu do).

Uphag =/ Hzl +.. +H.zk

N
Vi Si 1a do 1éch chudn tai dau do thir i (i=1-k), va duoc xdc dinh theo

S = /ztr{—rm)z
n-—1

n 1a s6 lan ldy dir liéu tai mdi diém kiém tra.

T["D‘I]g do Ui Gi=1k) =

cong thire:

+ Pé khéng dam bao do chudn lién hop cua thiét bi chudn:

Uy r\;’,1“":2::‘ih:i—!: v uzch?.—r
- Tir thiét bi bi kiém
+ D6 khong dam bao do tinh theo d§ dong déu:

J (ATaa* +ucni—c2)
Utpi-t = 7

+ D6 khéng dam bao do tinh theo dd 6n dinh:

ATsa
Utpz—t = -2

+ D0 khong dam bao do tinh theo d§ phén giai d:
_ d
Uthz—t = 2 %3
Vi d 1a d¢ phan giai nhiét d§ ctia chi thi nhiét d§ cua T nhiét am.

S //
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+ BD§ khong dam bdo do tinh theo dé tin man ctia chi thi:

_ Stha
Urpa—r = 3 3

Vai:

Nt — tew)?
Stpa = —1

Trong d6 n 14 s6 1dn doc nhigt dd tir chi thi cia thiét b
+ Pd khong dam bao do chudn lién hgp clia td nhiét:

_ |3 7 7] 3
Uppy = ,fu thi—t T Ulppa—e + U tpa—¢ T U pa—s

- B KDBD lién hop

Une—p =\ U2cnmp + U pp-t
- b&d KBBD ma réng
Do khong dam bao do mé rong véi mice tin cdy 95%, hé 56 phi k=2.
Ui = 2% Upey
4.1.3.2 P$ 4m
- Tir thiét bi chuan
+ D6 am tai dp sudt hoi nude bio hda duge tinh nhu sau (Cong thire Sonntag):

o f{Td)

%RH = ﬁ?{lﬁﬂ
Trong dé:
f(Td)=% + b4c+Ty + d*T; + exInTy

f{T}=$+b+c*T+d*T2 + e+ InT

Vaoi nhiét do trén 0 °C Vi nhiét dg <0 °C:
a=-—6096.9385 a=-—6024.5282
b=21.2409642 b =29.32707
c=—2.711193 x 1072 c=1.0613868 x 107>
d=1.673952x107" d=-1.3198825x 1075
e=2.433502 e=—0.49382577

Ta: ¢c6;
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Uiy (RH) = (cfq u(Td) + cfu?(T) ) x 1007
_O(RH) _ g/ (Td)

d(RH) y R 3 1 af(rd)
= = wpfiM) [ ) = sf{Td) | . f(T) £t P '
T (efm) ¢ ( (eﬂﬂ)Z)e F) =~ T'(T)
Do do:

ef(rd) o f(Td)
g (RH) = [ C —ray [ Td))? w*(Td) + | ——z f'(T) | w*(T) | X1002

2
STd) f(rd)
Ueny (RH)= J Crar f/(Td))? w?(Td) + ( e m) u?(T) |+ 100
Vi
u(Td)= ‘umz + % : 46 khong dam bao do do cam bién nhiét d6 diém suong.

Ella—tasp)?
n-=1

g =

Urg : do khong dam bao do cua cam bién nhiét do diém swong ldy trong gidy
chimg nhén hiéu chuan

u(T): d khong dam bao do ctia by do ghi nhiét do chudn ldy trong gidy chimg
nhan hiéu chuan

flM)=—Z+c+2+d*T+ 2

' A a . & 5
fTd)y=—s5+c+2edsTy+ =

- Uen2 tinh theo DKDBD loai A cila thiét bi do nhiét dj chudn chuyén sang dd im
dua theo nhiét do diem suong (9 dau do).

U2 (R—H} ' u21+ +1"-

Trong d6 u; -1y = F

Vi Si 1a dé lech chudn tai ddu do thir i (i=1-k), va duoe xée dinh theo
cong thire:

g [Etimte)?

n—-1
n 14 s0 lan 14y dir licu tai moi diém kiém tra.

+ D khong dam bao do chudn lién hop cta thiét bj chudn:

N o’ |
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U (RH) =y 1? opy (RH) + % 2 (RH)

- Tir thiét bj bj kiém

+ Do khong dam bao do tinh theo dg dong déu:

SQRT (AR Haa® +iena (RH)+(4RH55/2)% )
Uip1-pH = NE3

+ P khong dam bao do tinh theo d§ én dinh:

__ ARHy
Uthz—RH = 7

+ DJ khong dam biao do tinh theo d§ phan gidi d(RH):
d(RH)
Utha—RH = m
Vi d la do phan giai 46 4m cua chi thi Ta nhiét am.
+ D0 khong dam bao do tinh theo df tan man coa chi thi:

_ Stpa
Utha—RH = _szi

Vai:

Ll (t — tep)?
Stpg =

n—1
Trong d6 n 1a s6 lan doc nhiét do tir chi thj cia thiét bj

+ Do khong dam bao do chudn lién hop cia ti nhiét:

i 2 2 2
Urp—RH = Ju ebi-rH + W2 ip2—re + Wiba—rr + U thamra
- Do KDBD lién hop

Une—pH = ’\/uzch—RH + u? pogs
- b6 KPBD mo rong
D¢ khong dam bao do mé rong véi mic tin cdy 95%, hé s6 phi k=2,
Ui = 2% Une-ru
4.1.4 Khir nhiém va xir Iy mau
~  Thiét bi sau khi hiéu chuin dugc vé sinh sach s&.
4.2. Nhin dinh két qui
Khoéng ap dung
4.3. Tra két qué va luu hd so
4.3.1 Tra két qua
- Nhip két qui hiéu chuin vao biéu miu Gidy chimg nhin hi¢u chudn,

, " & b 3 » 5 » £ . s a - ,
- Can bo dugce phéan cong kiem tra, xem xét dam bao ket qua hiéu chuan chinh xac
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trude khi trinh 1anh dao phé duyét.
- Tra két qua hiéu chudn cho khich hang.
4.3.2. Phu luc va biéu miu
Khong ap dung
4.3.3. Ho sor

- Luu hé so toan bo qua trinh thire hién bao gﬂm cde biéu mau di dién théng tin,
dir lidu gdc in tir may, so d6 mau... & dang vin ban hojc dién .

- Théai gian luu téi thiéu 05 nam (hodc PTN tur quy djnh nhung khéng it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.4. Trwée khi thire hién ky thudt

- Kiém tra, tiép nhin mdu khong ky ddn dén miu khong di didu kién dé thuc hién.
Can thong bao ngay lai cho khdch hang vé tinh trang va néu c6 sira chira, khac phue thi
cling cdn sir dong y cua khach hang.

5.5. Trong qua trinh thye hién ky thudt

- Ghi chép sai thong s6 va két qua phép do.

5.6. Sau qua trinh thue hién ky thuit

- Tinh toan sai két qua hiéu chuan. Can cé ngudi kiém tra lai truée khi cung cép
ket qua.

- Tat ca cic sai sot xuat hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi nguai dai

dién phai chinh thirc xin 16i, thu hoi két qua da tra va cung cép két qua ding lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Néi kiém

Khéng dp dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong mét nam/lén.

7. TAILIEU THAM KHAO

- TCVN 7699-3-5:2014. Thur nghiém méi trudng phdn 3-5: Tai lidu hd trg va
huwéng dan — xac nhan tinh ndng cua ta nhiét do.

- ASTM D 35374-1993 (Reapproved 2003). Standard test method for forced
convection laboratory ovens for evaluation of electrical insulation.

- Estimation method for temperature uncertainty of temperature chambers (JTM K
08). 2008. Espec Technology Report 26. Espec Corp, Japan.

- [EC 60216-4-1: 2006 (E). Electrical insulating materials — Thermal endurance
propertics. Part 4-1: Ageing ovens — single chamber ovens.

- [S 9001 (Part 20): 2010/IEC 60068-3-11:2007: Indian standard — Guidance for

S’ w
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environmental testing — Part 20: Calculation of uncertainty of conditions in climatic test
chambers.

- New JTM standards for temperature test chambers (2007) — Methods of testing
and idicating performance. Espec Technology Report 24, Espec Corp, Japan.

- Humidity — Part 1: Terms, definitions and formulae - BS 1339-1:2002, trang 15.
- Guidelines DKD-R 5-7 Calibration of Climatic chambers
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 284:

_ HIEU CHUAN THIET B] ON NHIET KHO _
BANG PHUONG PHAP SO SANH VOI DAU DO NHIET CHUAN

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

- IIchrng dan nay ap dung dé hiéu chuan nhiét d6 cua méy dn nhiét khé (dry block
healer) ¢6 dé 6n nhiét dang giéng, dang phang trong pham vi nhiét dg tir 30-180 °C nhu
mady u elisa, mdy 1 nhiét khd, may pha méu, .

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Binh nghia

- Nhiét d¢ cai dat: nhiét do mong mudn duge thiét 1ap bdi cdc kiém sodt cia thiét
bi.

- On dinh nhiét dd: nhiét do ma tai dé tat ca cic diém trong khéng gian lam viée
da dat téi va duy tri nhiét do dat trong khoang dung sai da cho.

- DO ddng déu nhiét do: Chénh léch 16m nhét vé gid tri trung binh do nhiét dg, sau
khi 6n dinh, tai thoi diém bét ky giita 2 diém riéng biét trong khong gian lam viéc.

- D§ khong dam béo do: 1a théng s6 gan lién véi két qua do, ddc trimg cho sur phdn
tén clia cdc gia tri 6 thé quy cho dai lugng do mot cach hop ly.

1.2.2.  Tir viét tit

- KDPBD: Khéng diam bao do

1.3. Nguyén Iy

Hiéu chun nhiét d béng cich so sanh gid trj chi thj nhiét do cia thiét bj bj kiém
va gia tri nhigt do do dugce théng qua bd do nhiét do chuan.,

2. CHUAN BI

2.1. Ngwdai thure hién

- Kiém tra va tiép nhén thiét bi, chuan b may: Trinh d6 cao dang trg lén, chuyén
nganh thugce Khoa hoc tyr nhién, ky thuat, cong nghé ky thudt, khoa hoc sur séng, strc
khée hode twong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Hiéu chudn: Trinh do dai hoc tré Ién, chuyén nganh thuge Khoa hoe tir nhién, ky
thudt, eong nghé ky thuat, khoa hoc sur song, sire khae hoiic trong duong; dugce dao tao
vé quy trinh chuyén mén.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh d0 dai hoc tr& Ién, chuyén nganh thude
Khoa hoe tw nhién, k§ thudt, céng nghé k¥ thudt, khoa hoc sy song. sirc khoe hojc tuong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem xét va phé duyét: Trinh dé dai hec trd 1én, chuyén nganh thude Khoa hoe tir
nhién, ky thudt, cong nghé ky thudt, khoa hoc su séng. stre khoe hodc trong duong:

duge dao tao vé quy trinh chuyén mon. )
A’ ol
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2.2. Vit twr
2.2.1. Sinh pham, hoa chét
- Con 70%
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Diiu do nhiét do thay thé
- Khiu trang y té
- Gang tay y té
- Gidy thdm.
- Gidy chimg nhén hiéu chuin
- Viin phong phdm: but, gidy A4, tem hi¢u chudn
2.3. Thiét bj
- Bd chudn do nhiét dé da kénh,
- Thiét bi do nhiét dg. do am mai trudng.
2.4. Chuén bj di twong thwre hién hodic miu
2.4.1. Chuén bi miu va tiép nhin

5 "k A i N A . A . - = A . A = 3
- Diing gidy tham vé sinh toan b thict bi, n€u thict bi dang 16 thi vé sinh sach sé
bén trong 16.

2.4.2. Kiém tra bén ngoai

- Ky hiéu, nhan hiéu ghi trén thiét bi phai rd rang, bao gdm: tén, model, s seri,
noi san xuat, d¢ phan giai ciia thiét bi, ma thiét bi hay s6 nhéan dang, nhiét do cai dat.

2.4.3. Kiém tra ky thuat

- Kiém tra trang thai hoat dong binh thudng cua céc thiét bj theo huéng dan sir
dung dugc néu trong tai licu k¥ thuit kém theo,

- B§ diéu khién cac chire nang ctia may phai hoat dong binh thudng, cac phim bim,
nut viin binh thuong khong bi do, cing. Céce so chi thi phai 6 nét, khéng bi mé hodc
mat nét.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khéng ap dung.

2.6. Thoi gian thye hién k§ thudt

Tong thdi gian thye hién 12 05 giv (di bao gbm cdc vi tri cong vige).
2.7. Pia diém thue hién k¥ thujt

- Tai phong co so su dung thiét bi.

3. AN TOAN

Tuén thi nguyén tic thue hanh an toan sinh hoe, an toin lao dong. an toan dién
tromg ng vai cac quy dinh hién hanh.
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thue hién

Phuong phép kiém tra nhit d cta thiét bi la do tryc tiép nhiét do thyc té bén trong
mé}fq bang thiét bi chuin do ghi n'hi{:l dd nhiéu diém, céc diém duge bd tri bén tron g thiet
bi cdn hi¢u chudn theo nguyén tac sau:

- D6i v6i thiét bi on nhiét ¢6 dé nhiét dang giéng

Dé nhiét 6 sb giéng >9:

® @

@ €)]

Pé nhiét c6 s6 giéng <= 9: bé tri mdi giéng 1 ddu do.

- Bat may hoat dong. Sau khi nhiét 40 ciia thiét bj 6n dinh (chi sb hién thi béng
v6i chi s cai dit va khong thay doi), tién hanh ghi gia tri nhiét dd trén bd chi thi cia
thiét b_j, dong thoi cai dit dé cac thiét bi du,tgiu' nhiét do chudn bit diu ghi nhigt d§
thye té trong mdy. Thoi gian ghi 1a 5 phut/lan.

~ Sau khi két thc thoi gian ghi nhiét dg, két ndi céc bg do, ghi nhiét dd véi mdy tinh
dé 14y cde dir liéu nhiét d6 ghi duge.

* Di voi thiét bi 6n nhiét c6 dé nhiét phing (mdy u elisa):

1 2

1 2 1 2
4 3

4 3 4 3
a b

Hinh 1: Cée vi tri diit ddu dd trong méy (a: may ¢6 4 dé nhiét trong ciing 1
khong gian: b: mdy c6 2 dé nhiét, ¢: mdy co 1 dé nhiét ).

- Pit edc dau do phén bo déu theo so dd o hinh 1. cae diu do ddt ndm ngang tiép
xuc trire tiép vor mit diay cua thiét bi.

o | ién hanh do nhur trén.
71 /fﬂ/
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4.1.2. Xir ly két qua higu chuan
a) Xac dinh $6 hiéu chinh cia chi thi nhiét dg ciia thiét b bj kiém

- 86 hiéu chinh tai timg diém hi¢u chuan nhiét d duge tinh bing higu gitra gla tri
trung binh nhiét do thuc ciia thiét bi chuan clia cdc ddu do dat dudi day giéng va gia tri
trung binh nhiét dé chi thi trén thiét bi can hiéu chuin.

SHC=T,., —

c.fu.'h.'

Trong da:

SHC: sé hiéu chinh tai nhiét d kiém tra

: Gia tri nhiét d6 trung binh chi thi ciia thiét bj can hiéu chudn tai nhiét do

r'J'u.rJu :
Kiém tra.

T, : Nhiét do trung binh cua thiét bi chudn tai nhiét do kiém tra, duoc tinh theo
cong thire:

Z T:h:-'u

T,

!.fm.':

Véi: T, = (f + 4T,
Trong do:

- Nhiét do thuc ciia thiét bj do tai cde vi tri thir i.

{n‘au-’_e

T,,.: Nhiét d6 trung binh ciia cac diu do nhiét chuan tai cdc vi tri thit i.
BT+ Sé hiéu chinh nhiét do tai cdc diu do thit i ciia thiét bi chudn, iy tir gidy
chimg nhan hiéu chun.
b) Dé on dinh nhiét d¢
- Tinh dé l&ch nhiét dé cua timg diém do:
o Tu=Tima - Timin
Trong d6: Ty 1a do léch nhiét do cua diém do thi i (i=1-k)
Timax: 12 nhiét do 16n nhét do dugc tai diém thir i.
Timin: 14 nhiét dd nhé nhit do duoe tai vi tri thir i.

-Po én dinh nhiét o =~ ATy = +cloma

2
¢) D¢ dong déu nhiét do
- Tinh nhiét do trung binh (X1p) tai timg diém trong k diém do.

- Tim gia trj 16n nhat (Xsvax) va gid tri nhé nhit (Xrs-min) trong k diém nhiét do
trung binh tim dugc.

A 4k H sl oga XrR— —X7p-
- D¢ dong déu nhiét do: ATy =+ ”“"2 —_
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4.1.3. Udc lugng do khong dam bdo do

- D6 khong dam bao do (DKDBD) ctia phép hicu -:huén ta nhiét 4m dugc tinh todn
tr céc sai s& anh huéng dén cac phép do nhiét do va do am khi hiéu chudn.

- DPKDBD duge tinh cho timg diém do véi mirc tin cdy P =95 % va hé s6 phi k=2,
a)  Tir thiét bi chudn

- U xéc dinh theo gidy chimg nhan hiéu chudn ctia thiét bi chudn:
max Ugp
2

Vi Ui 1a PKDBD mé rong clia ddu do nhiét do chudn thir i, i=1-k
- ugn2 tinh theo PKDBD loai A cta thiét bi do nhiét do chudn (k diu do).

Uehaog «,,quﬁ* ‘1"1!.2

Tl"D]'lg do u; (i=1-k) = %

Vai Si 1a dé 1éch chudn tai diu do thir i (i=1-k), va dugc xdc dinh theo

Uphi—t =

cong thire:

Sf e E[ti—rtb)z

n-1
n 1a sb 14n 14y dir liéu tai mbi diém kiém tra.

- Dg khong dam bao do chudn lién hop cia thiét bi chudn:

Uehy :\f(uzchir-t + uzrhE—t
b)  Tirthiét bj bi kiém
- Pd khang dam bao do tinh theo do dong déu:

s Judny + AT
V3
- D6 khéng dam bao do tinh theo dé én dinh:
lﬂl‘?‘r}\u"
Wipa = \.E
- P9 khong dam bao do tinh theo dg phéan giai d:
d

Mz =
o 2x3
Véi d 1a do phén giai cia chi thi thiét bi.

- B§ khong dam bao do tinh theo dd tan man cua chi thi:

Syaa

i _——
rhd
A
Vi
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Trong do n la s6 1dn doc nhiét dé tir chi thi cua thiét bi
tj. gid tri nhiét do tir chi thi nhiét.
- P khong dam bao do chudn lién hop cua thiét bi:

\; 2 2 2 2
My = +U w2 U U b

¢) Do KDBD lién hop

Upe—t = U2 che + Uept

d) Do KDBD mo rong

Pé khong dam bio do mé réng véi mire tin cdy 95%, hé 6 phii k=2.
Ui = 2% Upeq

4.1.4  Khir nhiém va xir Iy mau

- Thiét bi sau khi hiéu chudn dugc vé sinh sach sé.

4.2. Nhén dinh két qua

Khéng dp dung

4.3. Tra két qué va luu hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhép két qua hiéu chudn vao biéu miu Gidy ching nhédn hiéu chuan.

- C4n b6 dirge phan céng kiém tra, xem xét dam bio két qua hiéu chudn chinh xdc
trirére khi trinh lanh dao phé duyét.

- Tra két qua hiéu chudn cho khach hang.

4.3.2. Phu lyc va biéu mau

Khéng dp dung

43.3. Hobso

- Luu héd so toan b qua trinh thye hién bao gbm cdc biéu miu di dién thong tin,
dir liéu goc in tr may. so do mau... & dang vin ban hodc dién tr.

- Thoi gian luu i thiéu 05 nam (hodc PTN ty quy dinh nhung khéng it hon 5
niam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trudce khi thuc hién ky thuat

- Kiém tra, tiép nhin mau khong k¥ dan dén mau khéng du diéu kién dé thyre hién.
Cén thong bao ngay lai cho khach hang vé tinh trang va néu ¢6 sira chira, khic phue thi
cling cin sy ddng ¥ ctia khach hang.
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5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuét
- Ghi chép sai thong s6 va két qua phép do.
5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit
- Tinh toin sai két qua hicu chudn. Cén c6 nguoi kiém tra lai trude khi cung cdp
két qua
- Tét ca cdc sai s6t xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi nguoi dai
dién phai chinh thire xin 13i, thu héi két qua da tra va cung cp két qua ding lai cho
khach.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém
Khéng dp dung.
6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong
Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong.
7. TAI LIEU THAM KHAO
- PLVN 127:2003. Tii xéc dinh nhu cau oxi sinh héa BOD — Quy trinh hiéu chuén.
- TCVN 7699-3-5:2014. Thir nghiém méi trudng phdn 3-5: Tai liéu hé tro va
huéng dan — xac nhén tinh nang cua ti nhiét do.
- ASTM D 5374-1993 (Reapproved 2005). Standard test method for forced

convection laboratory ovens for evaluation of electrical insulation.

- Estimation method for temperature uncertainty of temperature chambers (JTM K
08), 2008. Espec Technology Report 26, Espec Corp, Japan.

- New JTM standards for temperature test chambers (2007) — Methods of testing
and idicating performance. Espec Technology Report 24, Espec Corp, Japan.

- Calibration of Temperature Block Calibrators- EURAMET cg-13
- Calibration 1SO TEC 17025 Annex - Temperature metrology, NATA, Australia.
- Uncertainty components of a temperature calibration using a dry block- Beamex.

-Measurement uncertainty in calibration and compliancy testing of PCR and qPCR
thermal cyclers-Mary Span(1l), Marc Verblakt(2), and Tom Hendrikx(1)- (1)
CYCLERtest BV, Riotscherweg 61. 6374 XW Landgraaf, the Netherlands — (2).
CelsiusLabs, Rétscherweg 61, 6374 XW Landgraaf, the Netherlands.
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 285:

HIEU CHUAN MAY PO PO DAN BANG BANG PHUONG PHAP SO SANH
VOI DUNG DICH PO DAN CHUAN

1. PAI CUONG

1.1. Muyc dich

~  Hudéng din nay ap dung dé hiéu chuan cac loai may do dé dan.
1.2. Dinh nghia

1.2.1. Pinh nghia

- Do din dién cta chét l6ng: 12 kha niing ctia méi trudmg chiét 1ong cho phép sy di
chuyén cta cdce hat dién tich qua nd khi ¢é lue tic dong viao cac hat nhu lyc tinh dién
cua dién trudng. Sur di chuyen nay tao thanh dong dién va co ché ciia chuyén dong nay
tuy thudc vao vat chét. D4 din dién 1a nghich dao cta dién trg.

- Dung djch chuén do din dién durge chimg nhén: 1a loai chit chuan duge chimg
nhén thé long cé dd din dién xac dinh.

- Don vi do:

P din dién: 1/Ohm = 18(Siemen) =1000mS (miliSiemen) = 1000000mS
(microSiemen).

Do din dién riéng: S/m; S/em: mS/cm; mS /cm.

- B khong dam bao do: 1a théng sd gan lién véi két qua do, déc trung cho sy phan
tén cia cdc gid tri cé thé quy cho dai lugng do mot cich hop 1y,

1.2.2.  Tirviét it

- KBBDB: Khong dim bao do
- PTB: Phuong tién do

1.3. Nguyén ly

So sanh két qua do tryc tép gid tri 4o dan dién cia dung dich chuén bing thiét bi
do cin hiéu chudn vai gid tri dd dan dién duge chimg nhin cua dung dich chuan do tai
nhiét do (25+0,01°C).

2. CHUAN BI
2.1, Nguwoi thwe hién

- Kiém tra va tiép nhén thiét bi, chuin bi méy: Trinh d§ cao ding tro Ién, _chuyén
nganh thudc Khoa hoc tu nhién, ky Lhi.ldl cOng nghé¢ ky thuit, khoa hoc su sdng, stre
khoe hodc twong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Hiéu chudn: Trinh dé dai hoc trd 1én, chuyén nganh thudc Khoa hoc tu nhién, kv
thudt, cong nghé k¥ thudt. khoa hoc sy song, sire khoe hodc tuong duong: duroce ddo tao
vé quy trinh chuyén mon.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh d dai hoc tr& 1én, chuyén nganh thude
Khoa hoc tr nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thuat, khoa hoc su song. strc khde hodc tuong
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duong; duge dio tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem x¢t va phé duyét: Trinh do dai hoc tré 1én, chuyén nganh thude Khoa hoc tu
nhién, ky thuat, cong nghé ky thuat, khoa hoc su song, stc khde hodc tuong duong;
duge dao tao ve quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khar nhiém: Trinh d§ 12/12 trd 1én; dugc dao tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2, Vit tu

2.2.1. Sinh phim, hoa chit

- Dung djch chuin TDS dai < 1000 uS.

- Dung djch chuin TDS dii > 1000 uS.

- Con 70%.

- Nude cit 2 lan.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Gang tay y té,

- Khéu trang y té.

- Gidy thdm.

- Binh tia.

- Gidy chimg nhan hiéu chuan

- Vin phong phém: but, gié"ty A4, tem hiéu chuin.

2.3. Dung cu va thiét bj

- Bé diéu nhiét.

- Thiét bj do nhiét dd, d 4m mai trudng.

2.4. Chuin bj dbi twgng thye hién hodic méu

2.4.1. Chuin bi mau va tiép nhén

- Dung gi;iy ﬂ]énn vé sinh toan bo thiét bi.

2.4.2. Kiém tra bén ngoai

- Ky hiéu. nhan hi¢u ghi trén thiét bi phai rd rang, bao gdm: tén, model, s6 seri,
noi san xuat, dd phan giai cia thiét bi. ma thiét bi hay s6 nhin dang.

2.4.3. Kiém tra ky thust

- Kiém tra trang thai hoat déng binh thudmg va co ciu chinh cta PTD theo tai licu
k¥ thudt.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khéng ap dung.

2.6. Thai gian thue hién ky thuat

'I‘Emg thoi gian thye higén 1a 06 gio (da bao gﬁm cac vj tri cong viéc).

P /”/
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2.7. Dia diém thwe hién ky thuft

- Phang véi diéu kién moi trudmg:

+ Nhiét dg: 20°C -30° C

+ Dé 4m: 30-80%RH

3. ANTOAN

Tuén tht nguyén tic thire hanh an toin sinh hoc, an todn lao dong, an toan dién
turong ing vai cac quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH

4.1. Céc bwdce thue hién

- Trude khi tién hanh hiéu chudn phai thuc hién cic cong viéce chuin bi sau day:

+ Cée nhua dung dung dich chuan dg dan dién phai duge rira sach, sdy khoé trude
khi str dung.

+ Thiét bi do phai dugce dit trong PTN toi thiéu 2 gior trurge khi tién hanh hiéu
chudn.

+ Rot 1 Iugng vira du dung dich chuan vao cée, dit vao bé én nhiét tai (25+0,01°C)
it nhat 30 phut.

- Tai mdi diém hiéu chudn do dan, di¢n cye phai dirge rira sach bing nudc cit 2
1an, lau sach va duoc trang toi thieu 3 lan bang dung dich chuan d¢ dan trong tmg.

4.1.1. Chuan may (néu can)

- Dya theo huéng din cta tii ligu kém theo méy, thye hi¢n chudn méy theo cic
diém hiéu chuan da chon.

- Tai méi diém kiém tra, dau do ciia thiét bi do phai duoc rira sach bing nudc cit,
lau sach va trdng t6i thiéu 03 13n bang dung dich chudn trong tmg (khong sir dung lai
dung dich trang) va ngdm trong dung dich chuén twong tmg sao cho diu do cach thanh
bén va ddy binh chira it nhit 5Smm. Giir ¢6 dinh dau do dam bao dau do khong di chuyen
trong qud trinh do. Khi gia trj hién thi trén may on dinh, cal lai may theo gia thi chuan.

4.1.2. Kiém tra sai s6

- Trude khi tién hanh hiéu chudn va sau khi hiéu chuan, ghi chi sé nhiét dé cia bé
didu nhiét vao bién ban.

- Tai mdi diém kiém tra, do 05 lan lién tiép dung dich chudn bing thiét bj do.

- Tinh dd din trung binh tai diém kiém tra sau 5 lin do:

3
5
- Sai s6 ciia phép do durge tinh nhur sau:
d=C —-C_,
Trong do:

Ci: gid tri do ciia thiét bi do & 1an do thir i
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Cen: Gia tri ctia dung dich chuan tirong (mg.
d: sai s6 ctia phép do.
Sai s6 d[1khéng duoc 16n hon sai s6 cho phép cia thiét bi do.
- Pé 1&ch chuén ciia phép do:

_ Y(ci-C)3
SCr n—-1
n: sb 1an thue hién phép do.
Ci: gid tri do ciia thiét bj do & lan do thir i.
C: giai tri do trung binh ctia phép do lap lai
Do léch chuin sce khong durge 16m hon 1/3 sai s6 cho phép ciia thiét bi cn higu
chudn.
4.1.3. Kiém tra d6 6n dinh
= Chon 01 dung dich c]}uﬁn co gid tri do 4511 danh dinh pht hop véi pham vi do dé
kiém tra do 6n dinh vi s6 lan do 13p lai 12 3 l4n tai cdc thoi diém: 0 phat, sau 15 phut,
30 phat.
P on dinh: Cstable= max (/€15 — €0/,/ €30 — C0/)
Trong d6: C: gid tri cdc l4n do tai diém kiém tra tai thoi didm 0 phut, 15 phit va
30 phut.
Cstable khéng duge 16m hon d§ chinh xdc cta thiét bi cdn hiéu chudn
4.1.4. Uc luong dd khong dam bao do
- D§ khong dam bao do (DKDBD) cia phép hi¢u chuén may do do ddn durge tinh
todn tir cac sai so anh hwrdng dén cédce phép do khi hiéu chuin, véi mire tin cdy P =95 %
vi hé s6 phu k=2,
- w: duge lay tir giay chimg nhan hiéu chufm_ cua dung dich chué{nx tinh tir
do khong dam bao do mé rong: Ue dugce cho trong gidy chimg nhén hiéu chuan, duoc
tinh theo céng thire:

s: d6 léch chudn cia phép do lap lai.
n: o lan do lap lai.
- uz: D§ khong dam bao do do dd phan giai cia thiét bi do
d

u, = '?.\,F

Véi:  dla do phan giai thiét b do.

At
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- us: D9 khéng dam bdo do do anh hudng cua nhiét dd moi trudng:

_ AXAC
Wy = i

Trong do:

AC 12 d0 thay dbi gid tri cua dung dich chuan khi mdi truémg thay déi 1 d¢ duge
nha san xudt dung dich chudn cung cip ( do nhay ctia dung dich chudn déi vai nhiét do).

At : chénh léch 1én nhét caa nhiét dd méi truemg véi 25°C trude va sau hiéu chuin.

- D6 khong dam bao do lién hop cia két qua higu chudn:

=
ug,. =Jl]"| +i.132 +l_113. + 1t

- P6 khéng dam bao do m& rong véi mire tin cdy 95%, hé s6 phi k=2.

U == ?_}C the
- Dd khong dam bao do mé rong tinh theo phén tram tai moi diém hiéu chudn:
U% = U*100/Cen (%)

4.1.5 Khir nhiém va xir Iy miu

Thiét bi sau khi hiéu chuin duoc vé sinh sach sé.

4.2. Nhin dinh két qua

Khaong ap dung

4.3. Tra két qua va lwu hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhép két qua hiéu chudn vio biéu miu Gidy chimg nhan hiéu chudn.

- C4n bd duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hiéu chudn chinh xdc
trirdre khi trinh 1dnh dao phé duyét.

- Tra két qua hi¢u chudn cho khéch hang.

4.3.2. Phu lyc va biéu méau

Khong ap dung

4.33. Hd so

- Luu hd so toan b qué trinh thye hién bao gbm cic biéu mau da dién thong tin,
dit liéu gde in tir may, so d6 mau... & dang vin ban hodc dién tr.

- Thén gian luu téi thiéu 05 nam (hogc PTN tr quy dinh nhung khdng it hon 3
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trude khi thue hién k§ thuat

- Kiém tra, tiép nhan mau khong ky dan dén miu khong du diéu kién dé thuce hién.
Cin thong bao ngay lai cho khach hang vé tinh trang va néu c6 sira chira, khic phuc thi
ciing ¢in sy dong ¥ ctia khich hang.
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5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuit

- Ghi chép sai thong s6 va két qua phép do.

5.3. Sau qua trinh thwe hién ky thuat

- Tinh todn sai két qua hidu chudn. Cin 6 ngudi kiém tra lai truée khi cung cap
két qua.

- Tét ca céc sai sot xudt hién sau khi da trd két qua cho khach hang thi nguoi dai
dién phai chinh thirc xin 15, thu héi két qua da tra va cung cip két qua ding lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Ni kiém

Khéng dp dung.

6.2. Churong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia churong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- PLVN 274:2014 — Phuong tién do dd din dién- Quy trinh kiém dinh.

- Calibrating contacting conductivity sensors- Aplication Data Sheet ADS 43-024-
Emerson Process Management.

-HI 5321 Conductivity/Resistivity/TDS/Salinity/Temperature Bench Meter
manual
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Quy trinh k¥ thuét dich vu sb 286:

HIEU CHUAN MAY PO DO PUC BANG PHUONG PHAP SO SANH VOI
DUNG DICH PO PUC CHUAN

1. DAI CUONG

1.1. Muc dich

~  Huéng dan nay ap dung dé hiéu chuin may do dé duc.
1.2. Pinh nghia

1.2.1. Binh nghia

- D6 duc: gdy ra boi su hién dién cua chit hoa tan va huyén phit nhu dat sét, bim,
chéit vé co. sinh vat phi du. ¢de vi sinh vit khac, axit hiru co, chit mau trong chét long.

- Dung dich chuén dé duc: 14 loai chat chuén duac chimg nhan thé long ¢6 d§ duc
xdc dinh.

- Dung dich m“ing: 1a dung dich duge ding dé thiét lap gid tri dé duc < 0.1 NTU
ctia mdy do d9 duc va thuong 1a dung méi tinh khiét nhu nuée da khir ion, nude cat 2
lan.

- Pon vi do:

+NTU: Don vi do do duc khuéch tan (Nephelometric Turbidity Units).

+ FNU: Pon vi do do duc Formazin khuéch tan (Formazin Nephelometric Units).

+ FTU: Bon vi do do duc Formazin (Formazin Turbidity Units).

+ FAU: Pon vi pha lodng Formazin (Formazin Attenuation Units).

INTU=1FNU=1FTU=1FAU.

- D§ khong dam bao do: 1a thong s6 giin lién voi két qua do. dic trung cho sur phan
tan cua cdc gia tri co thé quy cho dai lvong do mot cach hop ly.

1.2.2.  Tirviét tit

- KBBBD: Khéng dam bao do

- PTB: Phuong tién do

1.3. Nguyén ly

~ Sosinh két qua do trre tiép gia tri do duc ctia dung dich chué“q bang thiét bi do

can hiéu chuan véi gid tri do due duge chimg nhan cta dung dich chudn do.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chudn bj may: Trinh do cao dang trd 1én, chuyén
nganh thugc Khoa hoc tu nhién. k¥ thudt. cong nghé ky thudt, khoa hoc sur séng, sirc
khoe hodc twong duong: duge dao tao ve quy trinh chuyén mon.

- Hiéu chuan: Trinh dd dai hoc trd 1én, chuyén nganh thude Khoa hoc tr nhién, ky
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1.]1‘uél, cong nghe k¥ thuat, khoa hoc sur sémg. strc khoe hodc twong duong; duoc dao tao
vé quy trinh chuyén mon.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh do dai hoc trd Ién, chuyén nganh thudc
Khoa hge tir nhién, ky t_hu_él, cong nghé k¥ thuat, khoa hoc su song, stre khioe hodc tuong
duong; dugc dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem x¢€t va phé duyét: Trinh dd dai hoc tr& [én, chuyén nganh thuge Khoa hoc tu
nhién, ky thudt, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc sur song, sirc khoe hodc trong duong;
duge dao tao vEé quy trinh chuyén maén.

- Tiét tring, khir nhiém: Trinh dé 12/12 tré 1én; duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phdm, hod chat
- Dung dich chuan d¢ duc dai < 1000 NTU.
- Dung dich chuan dd duc dai >= 1000 NTU.
- Con 70%.
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Ging tay y té.
- Khfu trang y té.
- Gidy thdm.
- Gidy chirng nhén hiéu chuan
- Binh tia
- Viin phong pham: but, gidy A4, tem hiéu chudn
2.3. Thiét bi
- Thiét bi do nhiét d, d6 4m méi trudmg.
2.4. Chuén bi d6i tweng thire hién hojic miu
2.4.2. Chuin bi mau va tiép nhan
- Diing gidy tham vé sinh toan b thiét bi,
2.4.2. Kiém tra bén ngoai

- Ky hiéu, nhan hiéu ghi trén thiét bi phai rd rang, bac. gbm: tén, model, sb seri,
noi san xudt, do phén gidi clia thiét bi. ma thiét bi hay sd nhén dang.

2.4.3. Kiém tra k¥ thudt

- Kiém tra trang thdi hoat déng binh thuémg va co céu chinh cta PTD theo tai liéu
k¥ thuat.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin
Khong ap dung.

Aur el
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2.6. Thoi gian thwe hién ky thuit

Téng thai gian thuc hién 14 06 gitr (da bao gom cdc vi tri cdng viée).
2.7. Pia diém thue hién ky thuit

- Phong véi diéu kién mdi truomg;

+ Nhiét do: 20°C -30° C

+ Do am: 30-80%RH

3. ANTOAN

Tudn thii nguyén tic thue hanh an todn sinh hoc, an toan lao ddng, an toan dién
twong (g véi cdc quy dinh hién hanh.

4. CACBUGC TIEN HANH

4.1. Céc buée tién hanh

Trude khi tién hanh hiéu chudn phéi thue hién cac cong viée chuén bi sau day:
- Peo ging tay khdng bt trude khi thue hién hiéu chudn,

- Dung dich chuén dugc do vao covet tir thanh covet dé tranh tao bot khi trong
Covet.

- Truéc khi dua covet vao mdy, lau covet bing khan (gidy) mém khong xo, sao
cho khdng dé nudc, chat la hofc dau tay trén thanh covet, dong thoi lic nhe covet dé
mau duogce tron déu.

- Néu covet ¢6 niip. sau khi dd dung dich chudn vao covet dé mot thoi gian ngin
trrde khi déng nip dé bong khi thodt ra (néu cd). Khong nén dong nédp qua chat.

4.1,1. Chudn mdy (néu cén)

- Dua theo huéng din ctia tai liéu kém theo may, thyuc hién chudn mdy theo cac
diém hi¢u chuan da chon.

- Chon dung dich chuén dé thuc hién chudn d6 thich hop véi timg loai méy.

- Lan luot dit cuvet chira dung dich chuén vao may theo thit ty huéng din ctia may
dé tién hanh chudn may.

4.1.2. Kiém tra sai s6

- Tai mdi diém hiéu chudn, do 5 lan lién tiép dung dich chuin tuong mg.
- Sai 50 duge tinh theo cong thire:

=Yg — Yen

&: Sai 50

Yq: Gid tri doc trung binh 5 lan cua thiét bi, NTU.

Yen: Gid tri d§ duc trong gié}f chirng nhan cua chuan, NTU.

Sai s& [10khéng duge 16m hon sai s6 cho phép ciia PTD

- Do léch chudn s trong cdng thirc sau:
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- fztri~v_}z
Fi 4

Yi: gia tri do thu i.
¥: Gia tri do trung binh.
n : s lan do.
Do léch chudn s khéng duge 16n hon 1/3 sai s cho phép ciia PTD.
4.1.3. Ude lugng do khéng dam bao do
P§ khong dam bao do (PKDBD) tai méi diém hi¢u chudn duoc xdc dinh nhu sau:
- Tir DKDBD cuia dung dich chudn d¢ duc duge cho trong gidy chimg nhén cia
dung dich chuén.
Bl = U;
V6i Ugy 1a DKDBD mé rong cia dung dich chudn dé duc.

- Tir d6 tan man cua céc gia tri do lap lai.
5
oo

s: 46 léch chudn cia phép do lap lai tai | dung dich chuén d duc.
n: s lan lay dit liéu trong phép do lip lai.
- Tir do phan gidi cua PTD.
tres=h/24/3
b: do phan giai chi thi cia PTD
- D6 KDBD lién hgp

i 2 2
Hju_ ='JH ol + N rer U rep

- Do KPBD mao rong

D§ khéng dam bao do mé rong vdi mirc tin cdy 95%, hé s phi k=2.

U=2x upe
P khong dam bao do mo rong tinh theo phan trim tai mdi diém hiéu chuén:
U% = U*100/Y e (%)

4.1.4. Khir nhiém va xir Iy mau

~  Thiét bj sau khi hiéu chuin dugc vé sinh sach sé.
4.2. Nhin dinh két qui

Khong dp dung

4.3. Tra két qua va luu hd so

4.3.1. Tra két qua

Jur’
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- Nhiap két qua hiéu chudn vao biéu mau Gidy chimg nhan hiéu chudn.
- Cén bd duge phin cong kiém tra, xem x¢ét dam bao két qua hiéu chudn chinh xac
trudre khi trinh lanh dao phe duyét.
- Tra két qua hiéu chuan cho khach hang.
4.3.2. Phy Iye va biéu mau
Khong ap dung
43.3. Ho so

- Luu hd so toan b qué trinh thye hién bao gdm cac biéu miu da dién thong tin,
- A z ¥ 4 x . = 4 & . -
dir liéu goc in tir may, so do mau... ¢ dang van ban hodc dién ti.

- Théri gian luu téi thiéu 05 ndm (hoic PTN fir quy dinh nhung khong it hon 3
nam).

5. NHUNG SAISOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thye hién ky thuit

_ -Kiém tra, tiép nhgn mau khong ky dan dén miu khong di diéu kién dé'thuc hién.
Cén théng bdo ngay lai cho khéich hang vé tinh trang va néu cd sira chira, khic phuc thi
ciing can sur dong v ciia khach hang.

5.2. Trong qué trinh thiyre hién k¥ thuit

- Ghi chép sai thong 56 va két qua phép do.

5.3. Sau qua trinh thwe hién k¥ thuit

- Tinh todn sai két qua hiéu chuan. Can ¢6 ngudi kiém tra lai truée khi cung cap
két qua

- TAt ¢4 cdc sai sot xmli;il hién sau khi da tra két qua cho khich hang thi nguoi dai
dién phai chinh thire xin 131, thu hoi két quéa da tra va cung cap két qua duing lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Noi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sénh lién phong.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- DLVN 275: 2014 - Phuong tién do do duc cua nuoc - Quy trinh kiém dinh.

- Hudng din sir dung may do d§ duc cam tay H193703 — Hanna Instruments,
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Quy trinh k§ thuét dich vu sd 287:
THU NGHIEM NOT HAP TIET TRUNG

1. DAICUONG

1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudng dan phuong phip, diéu kién thir nghlem trinh tu, tinh todn,
cong bd két qua thir nghi¢m noi hap tiét tring nham dam bao viée thir nghiém ludn duge

thure hién theo m6t cach thong nhét.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Gidi thich tir ngir

Khéng dp dung.

1.2.2. Tir viét tit

-BI:  Biological Indicator (Chi thj sinh hoc)

-CI:  Chemical Indicator (Chi thi héa hoc)

-QLCL: Quién Iy chat lugng

-QLKT:  Qudn ly k¥ thudt

-KBBB: Khaong dam bao do

1.3. Nguyén ly

N&i hép tiét tring sir dung hoi bdo hoa & nhiét d§ cao dé ueu diét toan bd bao ur
trong cac vt dung, réc... cdn tét tring, Do do, vige thir nghiém ndi hdp s& nham muc

dich danh gia kha nang néy ciia ndi hap théng qua cdc chi tiéu thir nghiém: vé nhiét do,
vé thvi gian duy tri nhiét do tiét tring, théng qua cdc cidm bién nhiét do, ap sudt, chi thi

héa hoe va chi thi sinh hoc.
2. CHUAN BI
2.1. Nguwiri thue hién

- Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chudn bj may, bao dudng, hiéu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao dang trér 1én khoi nganh Khoa hoe tw nhién, K¥ thudt, C{mg nghé
k¥ thudt, Khoa hoc sir séng, stic khée hode tuong duong; duge dio tao vé quy trinh

chuyén mén.

- Tinh toén, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh dé dai hoc trd 1én khoi
nganh Khoa hoe trr nhién, Ky thudt, Céng nghé ky thuit, Khoa hoc sir song, sire khoe
hogc trong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

2.2. Vittr

2.2.1.  Sinh phim, hda chat
Khong dp dung.

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Chi thi héa hoce (CI) /m/
N
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- Chi thi sinh hoc (BI)
- Géang tay khong bot cac kich co
- Pin chuyén dung cho cam bién
- Dung dich khir triing
- Vin phong pham: but, gidy A4, muc in, ghim, kep, tem thir nghiém
Bao quén sinh pham, hoa chét theo ding hudng din ciia nha san xuat.
2.3. Thiét bi
- Cam bién nhiét do khong day hojc tuong duong
- C4m bién dp sudt khong diy hodc tuwong duong
- Mdy tinh xach tay
- B giao dién do nhiét do, do am, ap suit khong day
- Thiét bi 1 chi thi sinh hoc
2.4. Chudn bi dbi trgng thye hién hodc miu
2.4.1. Chuin bi mau va tiép nhéin
- Chi thue hién viée thir nghiém khi khach hang di ban giao thiét bi cho nhén vién
thue hién.
-Nbi hdp tiét trimg chi duge thir nghiém khi ¢ ngudn dién cap day du.

- Nbi hilp da duge chudn bi day du diéu kién khac nhu: tai, gio, nuée, v.v... dé cd
thé tien hanh thir nghiém.

2.4.2. Xac dinh chi tiéu thir nghiém

Cén cir theo hgp dong hodc vin ban théa thudn dé dua ra so diém thir nghiém, nhiét
do thir nghiém, thoi gian. s6 ldn, ¢6 tai hay khong dé thir nghiém.

2.4.3. Xac dinh chudn sir dung

- Sir dung cam bién nhiét do, cam bién dp sudt khong day ghi lai qua trinh thay doi
nhiét do, ap suat ciia noi hap tiét tring.

- Can cir theo hgp dong hoje van ban théa thuin dé ap dung chi thi sinh hoc, chi
thi héa hoe, chi thi dudi khi...hay khong

2.5. Phiéu chi dinh thir nghiém
Khéng ap dung
2.6. Thoi gian thye hién ky thuat
S thoi gian dé thuce hién quy trinh (di bao gbm tit cé cde vi tri cong viée): 31 gid
2.7. Pia diém thue hién ky thujt

Tai so s& sir dung thiét b
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3. ANTOAN

Tuén tha nguyén téc thue hanh an toan sinh hoe, an todn lao dong, an toan dién
twong (mg vai cde quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH

4.1. Cac budce thuc hién

4.1.1.  Thuc hién ki thudt

a) Bude 1: xdc dinh diém do, so dé ddu néi

- Cén cir theo hop dﬁng hodc vin ban théa thudn dé ¢ sé diém tho nghiém, nhiét
dé thir nghiém, thoi gian, sé lin, ¢6 tai hay khong dé thir nghiém.

- Tir s6 dié |em thir nghiém tién hanh bé tri cdc cdm bién vio vj tri phu hgp theo so
do da dénh ddu sin cdc vj tri dudi day:

|II-JI|

P A R

LIS

- Théng thudmg véi cic ndi hdp & cap phong thi nghiém, bénh vién, v.v... s& b tri
8 cam bién nhiét dg, 1 cam bién nhiét dé-4p suat. Tai vi tri P (trung tim) la dé dat cam
bién nhiét do-ap suat.

- Déi vai ndi hdp c6 dang hinh hop thi ta thay duong kinh d bing chidu dai (L) va
chiéu réng (W) v ciing sir dung ty 1& 1/10 dé x4c dinh c4c diém bién.

- Céc CI thir nhiét do dat t6i thiéu tai 3 mire: trén-gitta-dudi véi ndi hip dang dimg
v trong-giita-ngoai véi ndi hdp ndm ngang.

- Riéng vai CI thir kha nang rat khi thi phai dat & vi tri thap nhat trong ndi hap tiét
tring.

- Céc BI cing dat t&i thidu & 3 vi tri nhl.r CI nhiét do, trong trwdmg hop ¢ mau thir
tiét tring thi phai dit vao tdm ctia timg miu nay.

- Trong trudng hop co tai thi cic cam bién, BI, CI nhiét vin duge bd tri nhur hinh
v€ nhung phai ddt vao trung tim ctia mau i tai timg khu vyre twemg (meg.

b) Buoc 2: cai déit cde cam bién nhiét do, dp sudt, BI. CI
- Tién hanh bt may tinh xéch tay, két ndi cdc cam bién vai may tinh qua interface

-Dong bd déng hé elia may tinh téi host ctia NIST (National Institute of Standards
and Technology - Vién Tiéu chuan va Cong nghé quoc gia M) qua internet.

jHLF/ ,f*“'//
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- Chay phan mém {:CTI kém vai cam bién) dé ca1 dat thoi gian bat dau va thoi gian
14y mau. Thoi gian 1dy mau quy dinh cho viée thu noi hap tiét trung la 5 gidy.

- Dénh b thir tir cho c4c cam bién va ghi vao biéu mau.

- Déanh s6 thir tr cho cdc BL, CI twong tmg vio bic¢u mau.

¢) Bude 3: bé tri cde cam bién nhiét dp, dp sudt, BI, CI vao néi hap tiét trimg

- Str dung gi6 cua ndi hdp tiét tring, gia da thiét bi dé thudn tién cho viée bé tri cac
cam bién vao vi tri nhar da lya chon.

- Déng chit nip ciia ndi hdp tiét tring,

d) Bude 4: cai dit thong s6 nhiét do, thoi gian tiét trimg cho néi hdp

- Cin theo hop ddng hodc vin ban thoa thuin dé cai dat nhiét do, thoi gian tiét
tring cho ndi hp.

- Théng thudng thir nghiém tai 121°C trong 20 phut.

e) Buwéc 5: kiém tra kha ndng hoat déng etia dong hé dp suét noi hép tiét trimg

- Khi néi hip tiét trun_g dwoc gia nhiét dén 100°C, nhan vién thue hién s€ quan sat

xem ddng hd ap sudt ciia noi hip cé thay doi so chi hay khang khi nhiét do tang trén
100°C.

- Khi néi hap tiét trung dat nhi¢t d§ cai dat va dém nguge thoi gian tiét triing, nhén
vién thyc hién ghi nhin gia tri cia dong ho ap sudit lic nay.

- Khi ndi hap tiét trang da két thic qua trinh tiét tring va nhiét do da glam xuong
dudi 100°C, nhan vién thue hién quan sat xem dong hd ap sudt ¢6 trey vé vi tri 0 hay
khong.

1) Bude 6: ldy eam bién, Bl, Cl ra khéi noi hap tiét trimg

- Chi dwoe mé ndi hap dé 1dy cam bién, BI, CI khi ndi hap da két thic qud trinh
tiét trang va cho phép ma.

- Dbi véi mot sb ndi hﬁlp cil khong cé ché dd béo vé ngudi thi nhan vién thyc hién
phéi quan sat dong ho dp suat da tré vé 0 va nhiét d§ hién thi dudi 80°C méi duge mo.

- Luu y khi ma: khi mé ndi hip tiét tring dé 1y céc thiét bi, phai mé that cham dé
tranh nhirmg tai nan do hoi néng boc ra.

g) Buwoc 7: f&:}f dit liéu nhiét do, ap Sudit véo may tinh

- Chay phdn mém (di kém v6i cim bién) dé tai dir liéu nhiét dg, 4p sudt trong suét
qud trinh tiét tring vao may tinh.

- Cin et trén két qud thir nghiém di tai vé dé so bd dénh gia két qua. Trong trwdmg
hop két qua thir khéng dat va ¢6 nguy co gy mat an toan cho ngudi si dung thi phai
bao ngay cho nguoi co tham quyén dé théng bdo chinh thic dén khach hang.

h) Buwoce 8: Nuoi c:av Bl

- Doi vai nhimg thit nghiém c¢é sir dung BI, tién hanh s dung BI (chua qua tiét
trang) lam chirng duong va cdc BI dd 1y ra & budce 6 néi trén cho vio ti 4m dé tién hanh
nubi cay.
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-Két qua cua thir nghiém h.i:ing BI s€ duge tur dong in ra sau tr 6-10 tiéng nuoi c'éy.
4.1.2. Tinh toan két qua
a) Tinh todn cdc théng sé nhiét dg
Nhan vién thuc hién sir dung dir liéu dé tinh:
- Nhiét d§ trung binh tai timg vi tri theo cong thire:
T Ts + Tz + =+ Tjy

I
n
- Tinh d¢ bién dong tai timg vi tri theo cong thirc ctia do 1&ch chudn:

Trong d6 j 14 sd vi tri twong tmg, n 14 sd gid tri ldy miu.
- Tinh d¢ 6n dinh nhiét d ctia ndi hAp tiét tring;
+D4 6n dinh ciia ti nhiét tai mot diém nhiét do dugce xac dinh nhur sau:

ﬁ‘tnd =k % max {!‘mm_‘j = tmmj)j: l, 2._ vasy k

trong d6:  Styg 12 d6 6n dinh cia ndi hdp tai nhiét do kiém tra.

tmax? tminj: nhiét d cao nhat va thap nhét cla nhiét ké chudn thit j tai diém
nhiét do kiém tra.

- Tinh d6 déng déu nhiét dé cua noi hip tiét tring:

+D§ dong déu cia ti nhiét tai mét diém nhiét do duoc xac dinh nhw sau:

1
‘aldd = - E [Lm:\!{ = tmin]

trong d6:  8tas 1a dd dong déu ciia ndi hép.

tmas. tmin 14 nhiét d6 16n nhdt va nho nhét trong k cam bién.
b) Ubc luong d6 KDBD
- D KDBD loai A uA:

Ly's}
IIA = N

trong do: S; la dg 1éch chuan tai diém do thir N, n 12 sé 1in doc tai mdi diém do.

g = [Zi-D?
! (n-1)
n: s& 1an doc tai moi diém,
42 14n doe thir i,

t: nhiét do trung binh tai diém kiém tra.
- D6 KDBD logi B do 6 hgp chudn sir dung upi:

/{.:u,-r/ /m/
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+D6 KDBD do chudn durge sir dung dé thir nghiém ndi hap upi duge xac dinh theo
cing thire:
Ustd
2
trong do: Uqa 14 d0 KPBD md rong lém nI}:il ctia cdc cam bién dung dé thir nghiém
(14y tir gidy chimg nhén hi¢u chuan) °C.
-Po KPBD loai B do d6 6n dinh va do dong déu uB2 duge xéac dinh theo cong

thire:
= ’ 2 2

+Dé KDBD do d¢ déng déu nhiét do ciia ti nhiét duge xéc dinh theo cong thirc:

Ugy =

trong do:

_ O6Tyq
Ugq = ﬁ_
+b§ KDBD do dd dn dinh nhiét d6 cta ti nhiét duge xac dinh theo céng thire:
_ 0T
Ugg = 73

- Do KDBD tdng hop uc duge xde dinh theo cong thire:

b, = 'uﬁ + up, + ud,

- D4 KDBD mé rong U duge xac dinh theo cong thire:
U=k.u

trong do: k 1a hé sé phi, k =2 tmg véi mire dé tin cdy xap xi 95%

¢) Tinh todn két qua phdn bé nhiét dg

- Tinh dé léch chudn tai mdi vi tri thir nghiém trong subt thai gian duy tri nhiét do
cai dat.

- Tinh sai léch cwe dai gitra cdc vi tri thir nghiém.

- Nhiét dd thdp nhat va cao nhat trong sudt qué trinh thir nghiém.

d) Tinh todn két qua thir nghiém thoi gian

- St dung théi diém nhiét do cia cdm bién nhiét do thip nhit ting dén nhiét do cai
dat lam thoi diém bat dau tigt trang.

- Sit dung thai diém nhiét do cia cam bién nhiét d§ thip nhdt gidm dén nhiét do
cai dat lam thoi diém ket thie tiét tring.

e) Thir nghiém vai CI
- Céc CI dat hay khong da duge quy dinh 0 trén timg chi thi.

- Céc chi thi hoa hoc thong thudng co thé nhin dinh két qua ngay sau khi két thae
qua trinh tiét trang.



2709
f) Thi nghiém voi Bl

- Céc Bl sau khi két thic qué trinh thir nghiém cin bép v 6ng chira méi trudmg
bén trong BI d€ bao tr ¢d the tiep xic voi nhau. Dt cac Bl nay vao ti t chi thi sinh hoc
trong 24 gi¢r (phu thude vao hudng dan cia nha san xudt BI).

- Sir dung thém 01 BI ciing 16 san xuat ma khong qua tiét tring ciing |am tuong tu
buée trén dé lam ching.

@) Thir nghiém dong hé dp sudt cia noi hdp tiét trimg

- Danh gi4 kha ning hoat déng binh thudmg ctia déng hd 4p suat ndi hip tiét tring
cén cir vao:

+Ddng hd ap sudt ¢6 ting khi nhiét do 1én trén 100°C.

+Ddng hé dp suit ¢6 on dinh & nhiét do cai dat.

) +Déng hé dp sudt co vé 0 khong sau khi két thic qua trinh tiét tring va nhiét do

xuong duai 100°C.

- Cong b sai léch gitta ddng hd dp sudt ndi hdp tiét tring véi cim bién dp sudt
chuan sir dung trong qua trinh thir nghiém trong thoi gian duy tri nhiét dg cai dat.

4.1.3.  Khir nhiém va xtr [y mau

- Khir nhiém Khu vye 1am viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xtr Iy réc thai: Thyue hién phdn loai va xtr Iy chat thai lay nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chuin dirge tra vé ché do cai dat ban dau va ban giao lai
thiét bi cho khdch hang.

4.2. Nhén dinh két qua

- Tity theo yéu ciu cia khdch hang ¢6 thé cong bé sy phi hop ciia két qua hiéu
chuan.

- Dai voi khach hang khong co yeu cdu cu thé vé cach danh gia két qua hiéu chuin
thi sir dung két qua tinh todn sai s& ngau nhién va sai s hé thong dé so sanh vdi tiéu
chudn ISO 8655-2:2022.

4.3. Tra két qué va luu triv ho so
4.3.1. Trakét qua
- Nhap két qua hiéu chudn véo biéu miu Gidy chimg nhan thir nghiém.,

- Céan bd dugc phan cong kiém tra, xem xét dim bao két qua hiéu chudn chinh xdc
trurdre khi trinh 1d@nh dao phé duyét.

- Ngudri ¢6 tham quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua thir nghiém.
- Tra két qua thir nghiém cho khach hang.

4.3.2. Phu lyc va biéu miu

- Biéu mau Gidy chimg nhan thir nghiém

43.3. Héso

Y’ /’”/ l
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- Lt hé so todn bd qud trinh thue hién bao gom cac biéu mau da dién théng tin,
dit liéu goc in tir may, so do mau... & dang van ban hodc dién

- Thi gian luu tdi thidu 05 nam (hodc PTN tr quy dinh nhung khéng it hon 5 nam)
5. NHUNG SAT SOT VA XU TRi
5.1. Truwde khi thye hién ky thuat

- Nbi hip tiét tring phai cai dit dwoe nhiét do tict tring mot cach trye tlep khéng
théng qua viéc cai dit ap suat. Do viée cai dat bing 4p suét co thé din t&i nhiét do tiét
trung lén hon nhiét do lam viée cua thiét bi, gdy hong.

- CI vé nhiét phai phd hop v&i 1SO 11140-1:2014 hodc tiéu chudn twrong duong va
con han sir dung.

- CI v& dudi khi phai phit hop v6i ISO 11140-4:2007 hodc tiéu chuan trong duong
vi con han st dung

- BI phai phti hep ISO 11138-3:2017 hodc tiéu chuin tuong duong va con han sir
dung.

5.2. Trong qua trinh thue hién ky thudit

Theo déi gud trinh hoat dong cta thiét bi, néu phét hién hién twgng bat thuong
(nhiét d, 4p suit tang cao, cé tiéng ddng la phit ra tir thiét bi...) mau chang dirng thiét
bi va tim nguyén nhén khic phuc, chi thuc hién lai viéc thir nghiém noi hap khi da dam
bao thiét bi hoat dong binh thudmg.

5.3. Sau qua trinh thue hién k¥ thuat

Thiét bi sau khi thir nghiém duge tra vé ché do cai dat ban ddu va ban giao lai thiét
bi cho khéch hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Néi kiém

Khéng dp dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong

Tham gia chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.

7. TAI LIEU THAM KHAO

-DIN/EN 554:1994 Sterilazation of medical devices (Validation and routine
control of sterilization by moist heat)

- SOP 1-110 Operation and calibration of the Autoclave, version 4, 03.06.2009
(TIAER — Texas Institute for Applied Environmental Research)

- QAM-I-1 10 Operation and Calibration of the Autoclave: version 6, 03.01.2013
(Texas Institute for Applied Environmental Research)

- BS EN 285:2015 Sterilization — Steam sterilizers — Large sterilizers
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Quy trinh k¥ thudt dich vu s 288:
THU NGHIEM TU AN TOAN SINH HQC

1. DAICUONG

1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudng din phuong phap, diéu kién thir nghiém, trinh tyr, tinh todn,
cong bo két qua thir nghlcm ti an toan sinh hoc (ATSH) cip I I1, II1, ta sach, céc thlet
bi tuang tur dé dam bao viéc thir nghiém ti ATSH nhim dam bao viée thir nghiém luén

duoc thue hién theo mot cach thong nhét.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngit

- Bo loc HEPA/ULPA: dirgc viét tit cia cum tir High Efficiency Particulate Air /
Ultra Low Penetration Air la nhiing b loc khong khi hi¢u xuat cao.

- Kinh chén ti: 14 phan ngan cdch gifra nghién ctru vién va khu vye 1am viée bén
trong ta. Tam kinh chén nay co thé di r:huyen lén dén vi tri thich hop (vi tri lam viée) va
déng lai dirge khi két thic cong viée.

- Gi6 vao: nham bao vé nghién ctru vién trong qua trinh st dung, ti ATSH ¢4 hé
thong quat luén dam bao luong gid duece hit tir ngoai phong thi nghiém di vio trong (0.

- Gi6 xudng: nham bao Ve mE‘u} trong qua trinh sir dung, tu ATSH c6 h¢ thong quat
luon dam bao gioé trude khi thoi xudng be mat lam viée phai di qua b loc HEPA/ULPA
cap.

- Khoang mo kinh chan: la khoang cach tir mép dudi kinh chin ti xuéng bé mit
lam viéc cua tu.

- Khoang mé hiru dung: la khodng mé ma & dé co khong khi luu théng.

1.2.2. Tir viét tit

- HEPA: High Efficiency Particulate Air (B loc khéng khi higu suat cao)
- ATSH: An toan sinh hoc

- KCTB: Phong Kiém chudn thiét bi

- PAO: Poly Alpha Olefin (dung dich tao hat)

- KDBBD: Khong dam bao do
1.3. Nguyén ly

T an toan sinh hoc. ta sach va cic thiét b twong tu ¢6 nhiém vu bio vé cdc yéu
t& sau: bao vé ngudi, bio vé miu, bao vé mdi truomg. Do dé, viée thir nghiém thiét bj sé
chu }éu kiém tra c4c tinh ndng bao vé trén.

X u /ﬁ/
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2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thye hién

-Kiém tra. tiép nhan thiét bi, chudn bi mdy. bio dudng, hi¢u chuan, thir nghiém
thiét bi: Trinh dd cao déng tré 1én khéi nganh Khoa hoc ty nhién, Ky thudt, Cong nghé
ky thudt, Khoa hoc su séng, sirc khoe hofic twrong duong; duge ddo tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh todn, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc trg 1én khéi
nganh Khoa hoe tir nhién, K¢ thudt, Coéng nghé k¥ thudt, Khoa hoc su song, suc khoe
hode trong duong: dugce dao tao vé quy trinh chuyén mén

2.2. Vit twr

2.2.1. Sinh phdm, hoa chét

Khong ap dung

2.2.2. Vit tu ti€u hao

- Gang tay khong bdt cac kich ed.

- Dung dich khir trimg

-Pin AA, 9V

- Déu PAO (Poly Alpha Olefin)

- Vin phong pham: bit, giﬁy A4, muc in, ghim, kep, tem thir nghiém
Bio quan sinh pham, hoa chit theo diing huéng dan ciia nha san xuat.
2.3. Thiét bi

- Mdy do téc do dong khi

- Phéu do luru lwong gié

- Photometer

- Méy dém hat

- May tao hat PAO cia ATI

- May tao hat PAO cta TSI

- May tao khoi

- My do dé 6n

-Po do roi

- Do cuong do dnh sang tim

- Thiét bi do nhiét dg, dp am, ap suat.

- Cée thiét bj phu tro: thang. gid da...
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2.4. Chuén bi dabi tuwong thue hién hodc miu

2.4.1. Chuén bi miu va tiép nhin

- Chi thye hién viée thir nghiém khi khach hang da ban giao thiét bi cho nhén vién
thir nghiém.

- Tii cAn thir nghiém chi duge thir nghiém khi ¢6 ngudn dién cp day du.

- Loai bo nhimg yéu td c6 thé anh hudng dén két qua do cia .

- Chuyén toan b dung cu thi nghiém ra khoi ti dé két qua do duge chinh xdc va
thudn tién thao tac.

2.4.2,

- Céc dbi tuong thir nghiém cu thé sé ¢o cac chi tiéu thir nghi¢m tuong ong. Dudi
diy la bang xdc dinh thong so do véi 3 doi tugng ticu bicu:

Xdc dinh chi tiéu thir nghiém

T Chi tiéu thir nghiém 1 i\TSH Fealnts | ARALEH Ti sach
cip I capIl | capIII

I | Do tde do gi6 xudng n/a O n/a O

2 | Do toe d6 gi6 vao O 0 0 n/a
3.1 | Thir nghiém ro ri HEPA cép n/a 0 O 0
3.2 | Thir nghiém ro ri HEPA thai 0] 0 0 n/a

4 | Thir nghiém hinh thai déng khi O 0 0 0

5 | Podo dn O O 0 O

6 | Do do roi bé mat lam viée O O o) O

7 | Po curdmng dd dnh sang tim O 0 O 0

- Péi voi nhitng déi tuong ngoai bang trén cac chi tiéu thir nghiém s& duge timg
hing néu chi tiét trong tai liéu hiéng dan st dung thiét bj.

2.4.3.
Khéng ap dyng
2.5. Phiéu chi dinh thir nghiém

Xiace dinh chuan sir dung

Khéng dp dung
2.6. Thaoi gian thire hién ky thudt
S thoi gian dé thuc hién quy trinh (da bao 2dm tit ca cac vi tri cong viéc): 8 gio

2.7. Pia diém thue hién ky thuit
A /m/

Tai so s& su dung thiét bi
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3. ANTOAN

Tuan thi nguyén tiac thue hanh an toan sinh hoe, an toan lao dong. an toan dién
twong (mg voi cde quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac budc thye hién

4,.1.1.  Thue hién ky thudt

a) Bude 1: Khir nhiém

- Khu nhiém tu baug cdn 70% hojic cdc bién phip phu hop dbi véi th dang sir dung
véi mau ¢d nguy co vé an toan sinh hoc. Tly tinh chit vé nguy co vé an todn sinh hoc

ma bién phap khir nhiém did dugc néu trong hop ddng hodc bién ban thoéa thudn véi
khéch hang.

- Sau khi khir nhiém xong ti, chay ti & trang thai hoat ddng binh thuong cho téi
khi két thiic qua trinh khéi dong.

b) Bude 2: Xdc dinh phuong phap, vi tri do

Gio thdi xubng bé mit 1am viée

- Trudmg hop tu co quy dinh cdch do theo hudng din cia nha sin xuat hodc data
plate (tem dén trén t). Tien hanh do theo hudng ddn ndy cta nha san Xuat.

- Truomg hop tu khong ¢6 hudng dan cuy thé, xdc dinh cdc diém do nhu sau: mit
phing ma trin diém do cao hon mép duéi cia kinh chiin 10 cm. Bién ciia ma trdn cach
15 em véi kinh va 2 canh bén, khoang cach gura cac diém do tir (10+20) cm va toi thi lEll
la 3 hang. Vi ti rong = 0.9 m thi sé diém do mdi hang > 7, véi ti rong < 0,9 m thi mdi
hang ¢6 > 4 diém do.

ALl phindny mim cae d she
T mey i s

< I

Furn) v e B darh i oo D
b i wlwdu € e (10 o) ——{—a

Ehwacy cath e 2ié lem S0 0 Smshed {10 ee) Sem | b (2o

Gid hat vao ta
- Trudmg hop ta ¢cd quy dinh cach do theo hudng dan cia nha san xuai hogc data
plate (tem ddn trén ta). Ti én hanh do theo hudng din nay ciia nha san Xuat.

- Trudmg hop ti khéng co huéng dan cu thé tién hanh sir dung 1 trong cdc phuong
phap dudi ddy vai thir tr wu tién lan legt 1a:

+Phuong phép cira hep: DO mé ctia cira khi tién hanh do do hing quy dinh, s0 diém
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do khéng it hon 2 diém trén 0,3 m chiéu rong to. Két qua do trung binh sau d6 s€ phai
nhan vai hé sb diéu chinh (nha sin xudt cung cap) dé co duge gia trj thit. Hinh minh
hoa:

Mip dirtn ita lonk

Clen bifn do the 48 gt

+Phuong phép cira thai

e Trong trudmg hop cira thdi ¢ dang chir nhdt: khoang m& htru dung ctra thai mai
dwge sir dung dé bo tri ma trdn diém do. Mat phang bé tri diém do cao hon beé mat HEPA
10 cm. Bién cua ma trian diém do cdch khoang mé hiru dung 10 cm vé 4 phia. Khoang
céch gifra cdc diém do < 10 em. Chi tiét xem hinh duréi:

Khodng cach giira cac ditm do
. khong qua 4 nches (10 cm)

Bifn ma trim difm do cach khoang
M;}lphéngmatrindiémdo cach
miit HEPA 4 inches (10 cm)

o Trong trudng hop ctra thai ¢6 dang tron: ma trén diém do duge xdc dinh ngay tai
mit phang ctia khoing md. Trén khodng mé hitu dung ma trin 20 diém do duge xdc
dinh nhu hinh dudi:

fut



d: 1a dudmg kinh cia khoang md hitu dung

+Phuong phép cira thuamg: Diém do dugce xdc dinh trén 2 hang: 25% va 75% chiéu
cao md cira (luu y tinh tir mép kinh xucmg bé mat lam viée cua ). Piém do céch canh
bén > 10 em va khoang cach gitra cic diém do < 10 em. Chi tiét xem hinh durdi:

:“:‘Hh__‘_-—.xr__-—:._______________‘_‘_-h [

Birm do rach Sjnh
Lo 1 o S nchen
{18 em)

Kehoamg cich gl cac dam do kbSag K bon 4 mches (10 cm)

+Phwong phap tryc tiép: Str dung phéu do Iuu luong gin vao cira lam vige cia ti
dé do. Phéu phai duoce ké l1én trén dé. Phai dam bdo kin & cdc diém déu ndi. Phai dam
bao khéng cé can trér gié qua miéng phéu. Tham khao céch b tri nhu hinh dudi:

- Ro ri HEPA/ULPA

+Phuong phap 1: st dung hé may tao PAO va may quét (photometer) HEPA/ULPA
ctia hang ATIL. Vi tri tao PAO dit tai trung tim bé mdt [am viéc cua tu.

+Phuong phéap 2: sir dyng hé may tao PAO ctia hing TSI va may dém hat. Vi tri
tao PAO dat tai trung tim be mdt lam vice cda .

-Do én
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+Xde dinh vi tri do d6 dn: may dugce gan vao chin dé (chin d¢ mdy dnh) theo
phueng ngang, cam bién huémg vé phia ti, vudng goc véi mat trude cia i, cam bién
céch tt 30 cm va cao 38 cm so vai mit lam viée cia ta nhu hinh dudi:

i\

/
/

- Do roi bé mat lam viée va cuong do dnh séng tim
+Trudmg hop ti c6 quy dinh cédch do theo hudng din ctia nha san xuai hodc data
plate (tem dan trén tu). Tién hanh do theo hudng din ndy cia nha san Xudt,

+Trudng hop ta khong ¢é hudng din cy thé, xde dinh d[em do nhu sau: cdc diém
do ndm doc dudmg tim bé mat lam viéc theo chiéu ngang. 2 diém mdi ddu cich canh

bén tii 15 cm, cdc diém con lai cach nhau <30 cm:

=
L

Echoang cach gita cdc ditm do

khémg gud 12 mches (30 cm)
2 ot mi Al cach canh bén 6 inches (15Tm)

Cée didm do v tai b mar lim vide v3 0 tim theo chifu ngang

¢) Biroe 3. Tién hénh do

- Po te dd gio thdi xudng bé mat 1am viée clia ti

+Sir dung méy do tdc dg gio dé tién hanh do.

+Két ndi cam bién vao than may, diu cam bién duge gin vio gia.

+Cai dat may & ché dé do tée do véi don vi 12 [m/s] cai dit mdy do hién thi gid trj

trung binh trong s lién tiép.



2718

+Tai mdi vi tri do, sau khi dat cam bién, cho t6i thidu 5s dé may do 6n dinh gid tri,
ghi lai gia tri ndy vao bién ban.

- Do tde d6 gi6 hit vao t

+Trudng hop str dung mdy do toe dd gié dé tién hanh do.

eKhi sir dung méay do tbe dd gio: két ndi cam bién vio than may, dau cam bién
duge gin vao gia.

o Cai dit mdy & ché d¢ do toe dd véi don vi la [m/s] cai dit miy do hién thi gia tri
trung binh trong 5s lién tiép.

o Tai mdi vj tri do, sau khi dat cdm bién, ch tdi thiéu 5s dé mdy do on dinh gié tri,
ghi lai gia tri ndy véao bién ban.

~ +Trudmg hop sir dung phéu do luu lugng gi6 dé tién hanh do (phurong phép true

tiep)

o Cai diit may & ché do do luu luong véi don vi la [m3/h] va cam bién la dang phéu.

o Lip dit mdy dang nhu mé ta tai myc 10.2.2.3.2, luru y lam kin gitra thiét bj do va

tti, ddm bao khong c6 gi can trér ludng gié hit qua phcu vao ti dé ¢ duogce két qua do
chinh xac.

Do lap it nhét 5 1dn va ghi nhan két qui vao bién ban.
- Thir nghiém ro ri cia bd loc HEPA

+Khi st dung hé méy tao hat ciia hang TSI va mdy dém hat dé tién hanh thir
nghiém.
~ eDbéu ndi mdy tao PAO cia hang TSI. Cai dat méy dém hat do & c& hat 0.3 um va
dau noi var phéu.
o Tir két qua do tdc do gio thdi xudng bé mit 1am viée va tbe 4o gio hut vao ti dé
tinh todn ra huu luong (Q = Vx 8) [m2/h].
o Tir két qua tinh todn luu lwong trén xac dinh duge au luong gid phia trude timg

b loc HEPA/ULPA lam cin ctr dé didu chinh lrn lrong may tao PAO ciia hing TSI
theo bang duéi day (trich tir tai liéu huéng dan sa dung may tao PAO ctia hing TSI)
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+Xac dinh dugc lurong hat PAO phia trirée HEPA/ULPA tir bang trén [hat/m3]

+Tién hanh chay mdy tao PAO cua TSI va quét by loc HEPA/ULPA cua ti. Quét
toan bd bg loc theo dudng ziczac & khoang cich khéng qué 2.5 cm so vadi bé mit bg loc
va & tbe do khong 16n hon 5 cmy/s:

+Trong qua trinh | quet néu ¢6 bit ky vi tri ndo ma lugng hat dém duge ting cao
(16 hom 10 hat), dé pheu dimng lai tai vi tri tng cao dé trong vong 60s dé xdc dinh lugng
hat ro ri sau bo loc (han g hru lugng may dém hat x 60s).

+Tir d6 tinh toan ra % rd ri va ghi vao bién ban va dénh dau vi tri ro ri vuot qua
gioi han cho phép.

+Gidi han rd ri cho phép d6i véi cée b loc HEPA/ULPA ¢6 thé quét duge 12.0,01%
va la 0,005% vdi cée bo loc khong thé quét duge.

+Khi sur dung may tao hat PAO va nhé cua mdy quét HEPA/ULPA (photometer)
ciia hang ATI dé thir nghiém.

e Péu ndi mdy tao PAO
o Tir két qua do tde do gio théi xudng bé mat 1am viée va tde dd gié hut vio ta dé
tinh toan ra luvu lugng (Q =V x 8) [m2/s]

o Tir két qua tinh todn luu lrong trén xic dinh duge luu lugng gid phia trrde timg
b loc HEPA/ULPA lam ciin cir dé diéu chinh mdy tao PAO cia hing ATI theo ¢ong
thirc duéi déy (trich tir tai liéu hudng dan sir dung mdy tao PAO cia hing ATI):

e PAO = 1,59 x Jet /Q [ug/l]

e My tao hat PAO cua hing ATI ¢6 ché do Jet =
cho PAO * 10 pg/l.

e Sau khi xdc dinh va cai dat xong may tao PAO cia hing ATI. Nhap gia trj PAO

Y

2 hoic Jet = 6 dé diéu chinh sao
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tinh duge & trén vao bo nhé cia may quét HEPA/ULPA nhur mét luong hat phia trude
b lgc .

-Tnep tuc cai dat vao by nhé cua may quét giéi han phit hién ro ri 14 0,01% vai
nhitng bd loc HEPA/ULPA co thé quét duge va 1a 0,005% véi nhimg bé loc khdng thé
quét duge.

« Cai dat may quét HEPA/ULPA sang ché do quét, ding phéu cia photometer dé
scan bé mit bo loc dé phat hiét 16 ri. % ro ri dwge may tur tinh toan va hién thi ra man
hinh cta mdy do, nhéin vién thuc hién chi viéc ghi vao bién ban va danh ddu vi tri rd ri
virgt qua gidi han cho phép (néu co).

e Tién hanh quét toan bd bd loe theo dudng ziczac & khoang cich khong qua 2.5
cm $0 v&i bé mit bé loc va & toc do khong Ién hon 5 cm/s:

- Thir nghiém hinh thai dong Khi

+Sir dung miy tao khéi, hoic tuyp tao khoi dé kiém tra hudng dong khi. Déi vai
tu ATSH cép IT phai thir nghiém day di ca 4 bude duoi day:

eB1-bao vé& nhiém chéo: nhé khai tir bén trdi qua bén phai, doc theo dudmng trung

tam ctia bé mat thao tac, ¢ do cao 10 cm so voi mép dudi cia kinh chén. Chi tiéu nay
dat khi: khoi di xudng mugt, khong c6 diém chét, khong c6 dong khéi di 1én,

e B2-bao v¢ ngudi: nha khoi tir bén trai qua bén phéi, phia sau va cach tdm kinh
2.5 em & do cao 15 cm so vai mép dudi cia kinh. Chi tiéu nay dat khi: khoéi di \;uéng
mugt ma, khdng c6 diém chét, khéng ¢ dong khoi di 1én, khong ¢ khai di ra ngoai ti.

eB3-bao vé mau: nha khoi phia ngoai, doc theo va cdch bién ctra vao khoang 4
em. Dic biét chu y tai cac goc va bién cua canh doc. Chi tiéu nay dat khi: Khoi khong
bi kéo nguge tré lai bén ngoai sau khi hudng vao, khéi khong di vao trong bé mat lam
viéc.

e B4-dd kin ctra; nha khoi tir dudi 1én, phia trong cira kinh va céch cac canh bién
ctia kinh 5 em va doc theo dinh cua kinh chan. Chi tiéu nay dat khi: khéng c6 khoi di ra
ngoai tu.

+Déi voi ta ATSH cép I, 111 chi thue hién thir nghiém bude 2 va budc 4 da néu &
trén.

+Déi voi ta cdy sach, Clean Bench: chi thye hién thir nghiém buée 1, 3 va bude 4
da néu o trén.

+Két qua danh gia dugc ghi lai vao bién ban.

- Do d6 én cia ti

+Str dung may do d6 On dé tién hanh thir nghiém.

Tt ti va dén cta ti dé do do én nén.

+Didu chinh gia sao cho cam bién ¢o vi tri cling nhu cao d§ ding nhu di mé ta tai
muc 10.2.2.3.4.

+Cai dit mdy do d on & ché do A-weigh. Tién hanh do, cho thiét bi én dinh gié
tri va ghi vao bién ban.
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+B4t 1 va dén cua i dé do d on ciia w.

+Diéu chinh gid sao cho ¢am bién ¢6 vi tri cling nhir cao do diing nhu di mé ta tai
muc 10.2.2.3.4,

+Cai dit may do do on & ché dd A-weigh. Tién hanh do, ché thiét bi on dinh gia
tri va ghi vao bién ban,

+Chi tiéu nay phai tién hanh do 13p lai 3 l4n va ghi vao bién ban.

- Po d6 roi bé mit lam viéc cua tu

+Sir dung may do dd roi dé tién hanh thir nghiém.

+Két ndi cam bién vio thin mdy, bat mdy va chon dai do & ché d (Auto) cho may
trurre khi tién hanh do

+Tit 10, tit dén cia ti. Tién hanh do 1dn luot tai cde vi tri. Tai mdi vi tri do, sau
khi dit cdm bién, chr thiét bi do 6n dinh gid tri va ghi vao bién ban.

+Bét ti, bat dén cia ti. Tién hanh do ldp tai ce vi tri nhur trén va ciing ghi vio
bién ban.

+Chi tiéu nay phai tién hanh do lgp lai 3 1an va ghi vao bién ban.

- Po cuong do anh sang tim

+8ir dyung méy do cuong d6 anh sang tim dé thir nghiém.

+Ké&t noi cam bién vao than may, bat may va chon dai do & ché do (Auto) cho may
5 o 0k
trirde khi tien hanh do

«I:Tién hanh do 14n lwot tai 3 vi trl, Tai mdi vi trf do, sau khi dt cam bién, chir thiét
bi do 6n dinh gid tri va ghi nhan vao bién ban.

+Chi tiéu nay phai tién hanh do 13p lai 3 1dn va ghi vao bién ban,

d) Bude 4: Ban giao thiét bi

- Tra thiét bi vé trang thai hoat déng, cai dat nhu ban diu.

- Xdc nhén tinh trang thiét bj sau khi thir nghiém véi khéch hang theo phiéu Ban
giao thiét bj va gidy chimg nhan

- Téng hop céc nhimg phat hién duge trong qua trinh thir nghiém dé bdo cdo so bo
cho khach (néu ¢6).

- Khuyén cdo, huéng dan cach sir dung ding cho khach.
e) Bude 5: Tinh todn két qua.
Két qua do tde do gio thdi xudng bé mit lam viée

- Néu nha san Xudt tt co quy dinh v%.' d6 dbng nhét va sai léch cu thé thi ap dung
theo nha san xuat. Truong hop nha san xuat khong quy dinh thi 4p dung d¢ dong nhat <
25% (hodc < 0,081 m/s tity cdi ndo Iém hon) va sai I¢ch gitta vin toéc cia nha san xuat

va vin the trung binh phai < 0,025 m/s.
pill4 //

- Tinh van tée trung binh ciia tit ¢a cdc diém do
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VﬁDWI’Ii + Ii"’irch:lﬂ--\-'r!?. R 5 I|Il||rt:l-:rwnm
m

Vdawn =

- Trong do6 Vdownl, Vdown2, ... Vdownm la vin toc gié thoi xudng be mat lam
viéc.
.. “ . . v A y e v -
- Tim gié tri Vdown max, Vdown min trong cdc diém do nay. Sau dé dp dung céac
cong thirc sau:

Vduwn i vdnwn min

E = _ x100%
VdDWI'I.

1i“ird-:n.!.l'n max ~— Vdown

Ep = = x100%

1"‘Jrr_h:n..-ur:
- El, Eh phai < 25% (hodc theo nha san xudt). Pong thir, sai léch gitra van toc cua
nha san xudt va vin toc trung binh do dwge phai < 0,025 m/s (hodc theo nha san xudt)
thi chi tiéu nay cua tu dat.

Két qua do vén tde dong khi hut vao tu

. A Hé'u nha san xudt ti c6 quy dinh vé toe do dong khi hit vao ti thi sir dung thong
s6 da dé danh gia (toc dd dong khi do duoe phai nam (rong dai quy dinh cia nha san
XUdt).

- Trirdmg hop nha san xudt khong quy dinh cy thé thi ta sir dung thong sb vé toc do
gio dd néu o Bang 1 doi tugng dp dung & muc 2 cua tai liu nay.

- Céc buréde tinh toan todn trong tmg vai timg phurong phap do nhar sau:
+Tinh toan theo phuong phép tric tiép, ding phéu do hru lugng gi6
o Tinh luu lrgng trung binh cla tat ca cac két qua do:

- T Qint + Qpz + -+ Qinm
in m

e Quy dbi ra vén téc trung binh bing cdch chia cho Sepen (12 khodng mé cia cia
lam viec)

o Liy gia tri nay so sanh vdi quy dinh ciia nha san xudt hoiic thong sé theo bang 1
dé 1am ein cir két ludn (toc do gid vao trung binh > 0.38 m/s hode > 0.51 m/s tiy loai
).

+Tinh toan theo phuong phép ctra thirdng, ding may do toc do gio

e Tinh vén tdc trung binh cua tit ca cdc diém do:

o A Ving + Vinz + - + Vinm

in —

m
e Liy gid tri nay so sanh voi quy dinh ctia nha san xuit hojc thong so theo bang |
dé lam cin cu két ludn (toc dd gié vao trung binh > 0,38 m/s hodc = 0,51 m/s tiy loai
ta).
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+Tinh todn theo phuong phap cira hep. ding may do toe do gio
o Tinh vén tdc trung binh ctra hep cta tit ca cic diém do:
= Viner + Vinez + + Vinem

ne —

m
eNhin vén tdc trung binh cira hep véi hé sb diéu chinh Fe do hing cung cip
Fin = Frinc -

o1 Ay gid tri nay so sdnh vdi quy dinh ctia nha san xudt hogc théng sé theo bang |
dé lam cin or két ludn (téc @ gié vao trung binh > 0,38 m/s hodc > 0,51 m/s tay loai
).

+Tinh todn theo phuong phap cira thii, dung méy do tée do gio

«Tinh vin téc trung binh ciia tit ci cdc diém do:

i Vexs + vexz + g Vexrn

ex —

m
@ Goi Spq 12 khoang md hiru dung cta cira thai, va Sepen 12 khodng mé cua cira lam
viéc, tinh vin toc trung binh ctia gid hut vao t:
l".rex - Shd

?{ =
" Sopen

e Ldy gi4 tri nay so sanh vdi quy dinh ctia nha san xuat hodc thong s6 theo bang |
dé 1am cin ctr két ludn (toc dd gi6 vao trung binh = 0,38 m/s hodc = 0,51 m/s tay loai
t).

Két qua do dé 6n

- I.ﬁy két qua do do dn khi ti an todn sinh hoc khong chay so séanh vdi gigi han cho
phép la 60 dB.

- Két qua do dd én khi tir khong chay < 60 dB thi tiép tuc so sanh két qua do dj on
khi tu hoat ddng vai giGi han cho phép la 70 dB dé két ludn.

- Két qua do do on khi ti khong chay ma > 60 dB thi phai tra bang dudi diy dé két
ludn:

Chénh 1¢ch gitta d9 on khi thiét bj S hiéu chinh
hoat dong va dd on mai trurong
0-2 Ha bét do 6n méi trudng xudng
3 3
4-5 2
6-10 1
=10 0

hiild e
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™ ldy gid tri d6 on do duoc khi thiét bi hoat déng tric di sé nay @é hiéu chinh lai do
on cua thiet bi (khi hoat dong).
- Néu két qua do (hoiic két qua da diéu chinh) < 70 dB 14 dat.
- Két qua do d roi bé mat lam viée cua ti
- Tir céic két qua do anh séng khi tit dén va tit ti (do roi trung binh nén). Lay két
qua nay so sanh vadi gidi han cho phép 1a 160 1x. Chi ti€u nay dat khi:
_ Lot + Losiz + -+ L
Lon’ » offl off2 offm <160 Ix
m

- Tinh d§ roi trung binh cta ta (khi bat tu, bt dén):

= [_-'unl + Eonz A iesein Ennm

on —

m
- Tinh chénh 1&ch gitra d¢ roi trung binh ciia ta va nén. Chi tiéu nay dat khi:
m— Lﬂff > 480 Ix
-Luu y: trong trurdmg hop do roi trung binh nén 16n hon 160 Ix ta phai tim cach
gidm sang.

-Ca 2 chi tiéu trén déu phai dat, cin e theo két qua dé khuyén cdo khdch hang
thay thé hodc tiép tuc sir dung.

- Két qua do currong do anh sdng tim

- Léy két qua lhflp nhat (UV/min) & tit ca cac vi tri do so sanh véi giéi han cho
phép 12 40 pW/cm2.

- Néu két qud do > 40 pW/em2 tiép tyc sir dung dén tim. Néu két qua do nhé hon
khuyén cdo khéch hang thay thé den.

- U'de lugng dd KBBD dp dung cho cdc chi tiéu sau:
+Thir nghiém dong khi hat vao ta
+Thir nghiém dong khi xudng
+Thir nghiém dd 6n
+Thir nghiém do roi bé mit 1am viée
+Thir nghiém cuong do anh séng tim
- DBd KBBD duge tinh toan nhu sau:
+Dd KDBD loai A:
NS‘!;

- 1
Ua = n

Trong do: S; 13 do 1éch chuan tai diém do thir N, n 13 56 1dn doc tai moi diém do.

Yt=1)?
(n=1]

B =
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n: 56 1an do tai méi vi tri; t: 1dn do thir i: T: gi tri trung binh tai mdi vi trf do

+DJ KDBD loai B: Do khong dam bao do chudn duoc sir dyng dé thir nghiém up
duge xédc dinh theo cong thire:

Usrd
2

Uy =
Trong dé: Ugg 12 d§ KDBD md rong ciia phirong tién ding dé thir nghiém
+D§ KPBD téng hop: Do KDBD lién hop ue duge xdc dinh theo cong thire:
+D4é KDPBD mé réng: D§ khong dam bao do mé rong U duge xdc dinh theo cdng
thire:

U =k.uc
Trong dé: k la hé s phu, k=2 img véi mirc do tin edy xdp xi 95%
4.1.2. Khir nhiém va xir Iy mau
- Khtr nhiém Khu vyre 1am viée va trang thiét bj sau xét nghiém
- Xir Iy réc thai: Thue hién phan loai va xir Iy chit thai ldy nhiém theo quy dinh

- Thiét bi sau khi hiéu chudn duoe tra vé ché d cai dit ban déu va ban giao lai
thiét bi cho khach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

-Po téc do gi6 vao (chi tiéu chinh): néu toc do gio vao thﬁp thi nguy hiém cho
nguoi st dung, toe do gid vao cao thi ¢ thé khéng bao vé mau, on, tén dién, ..

- Do toe do gio xuc-ng (chi tiéu chinh): néu gi6 xubng khong ddng déu sé klumg
bao vé nhiém chéo cho miu,

- Thir nghiém ro ri HEPA cdp (chi tiéu chinh): néu thir nghiém nay khéng dat miu
khéng dugce bao vé

- Thir nghiém rd ri HEPA thai (chi tiéu chinh): néu thir nghi¢ém nay khong dat thi
ngudi str dung va mdi trudng xung quanh khong dugce bao vé

- Kiém tra hinh thai ddng khi (chi tiéu chinh): 14 chi tiéu trure quan dé danh gid mire
do bao vé ngudi va mau

- - - 1 o ¥ " s s A - A A " - -
- Thir nghiém cudng do anh sang tim, d6 roi bé mat, dd 6n, dd rung, canh bio 1a
nhimg chi tiéu phu.

- Tt chi dat va tiép tuc sir dung khi tdt ci céc chi tiéu chinh dat. Ddi véi cc chi
tiéu phu thy vao ket qua dé khuyen cdo cho khéch hang.

4.3. Tra két qua
4.3.1. Tra két qua
- Nhip két qua hiéu chudn vao biéu miu Gidy chirng nhan tha nghiém.

- Cén bd duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua hiéu chudn chinh xac

trude khi trinh 1anh dao phé duyét. //
S
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- Naudi co thim quyén phé duyét va chju trach nhiém vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua thir nghiém cho khach hang.
4.3.2. Phy luc va bi¢u méu
- Biéu miu Gidy chtng nhan thir nghiém
4.3.3. Hb so

- Luu hd so toan bé qua trinh thue hién bao gdm cdc biéu mau da dién thong tin,
dir liéu goc in tir may, so d6 mau... & dang vin ban hoiic dién tir

- Théi gian luu téi thiéu 05 ndm (hodic PTN ti quy dinh nhung khéng it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwde khi thyre hién ky thuit

Kiém tra va dam bao ring thiét bi dang hoat déng binh thudmg

5.2. Trong qua trinh thue hién ky thuat

Quan sit hoat dong cta thiét bi, kip théi xir Iy khi ¢d cdc hién twong bit thudmg
5.3. Sau qu4 trinh thye hién k¥ thugt

Thiét bi sau khi thir nghiém duge tra vé ché do cai dit ban diu va ban giao lai thiét
bi cho khéch hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém

Khong ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu ¢é.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- NSF/ANSI 49-2016 Biosafety cabinetry: design, constraction, performance and
fiefd certification. NSF International Standard /American National Standard.

- EN 12469:2000 Biotechnology — Performance criteria for microbiological safety
cabinets. EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION.

- Huong din lya chon. Iz”ip dit va str dung ti ATSH eciua CDC nam 2000 (Selection,
Installation and Use of Bio Safety Cabinets 2nd Edition).

- Tiéu chudn qudc té v& phong sach va cic thiét bi kiém soat méi truomg (1SO
14644-3 :2015 Cleanrooms and associated controlled enviroments).

- Tai liéu vin hanh mdy tao hat: cua hang TSI model 3079; hdng ATI model 6D.
- Tai liéu van hanh may quét HEPA: cia hang ATI model 2i.
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Quy trinh k§ thudt dich vy s6 289:
THU NGHIEM HEPA

1. DAICUONG

1.1. Muc dich

Quy trinh niy quy dinh phuong phap, diéu kién thir nghiém, thu thap dir liéu, tinh
toan xir 1y ket qua, cong bo két qua thir nghiém ro ri HEPA, phurong tién, ndi dung va
trinh tyr thir nghiém ro ri cua bd loc HEPA dé dam bao viéc thir nghiém ludn duoc thue
hién theo mot ciach thong nhat.

1.2. Dinh nghia

1.2.1.  Giai thich tir ngtr

Khaong ap dung.

1.2.2. Tir viét tat

- HEPA: High Efficiency Particulate Air (B§ loc khong khi hiéu sudt
cao).

- HDSD: Hudng din sir dung

- PAO: Poly Alpha Olefin (dung dich tao hat).

-QLCL: Quan 1y chét lugng

-QLKT: Quan ly ky thuat

-KDBD: Khéng dam bao do

1.3. Nguyén ly

Thir nghiém ro ri HEPA dugc thm. hién bing cach dwa vao phia trude HEPA mot
lugng 16n hat bui kich thude 0.3 pm (s6 lurong xée dinh dugc limng qua may quét HEPA)
va tién hanh quét ngay durdi mang loc va cac vi tri lién két gitra mang loc vi hé théng
ndng d& hodc trong dudmg éng gi6 sau HEPA, tir d6 xde dinh duge % ro ri.

2. CHUANBI
2.1. Ngwoi thue hién

- Kiém tra. tiép nhan thiét bi, chuan bi may, bao dudng, hi¢u chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao d{mg trér 1én khoi nganh Khoa hoe tw nhién, Ky thuit, Cong nghe
ky thuit, Khoa hoc sy song, sitc khoe hode tuong duong; duge dao tao veé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh todn, phién giai, xem xét vi phé duyét két qué: Trinh d dai hoe tr6s 1én khoi
nganh Khoa hoc tir nhién, K¢ Lhu@t, Cong nghé k¥ thudt, Khoa hoc sur séng, sire khoe
hodc tuong duong: durgee dao tao vé quy trinh chuyén moén

2.2. Vit tw

2.2.1.  Sinh phim. hoa chit

Khoéng dp dung /ﬂ/
bl



2728

2.2.2. Vil tu tiéu hao

- Ddu PAO (Poly Anpha Olefin)

- Gang tay khong bét cac kich co.

- Vin phong phdm: but, gidy A4, muc in, ghim kep.

Béo quan sinh phédm, hoa chat theo ding huéng din cta nha san Xuat.

2.3, Thiét bi

- May dém hat (PC1) hodic trong duong

- May Photometer hodc twong dirong

- May tao hat PAO hodc trong duong

- Thiét bi do nhiét do, dd 4m, ap sudt hodc twong duong

- Cdc thiét bi phu tro: thang, gia d&...

2.4. Chuén bi ddi twgng thwe hién hodc miu

2.4.1. Chuan bi mau va tiép nhan

- Chi thue hién viéc thir nghiém khi khich hang da ban giao thiét bi cho nhén vién
thir nghiém.

- Trurée khi tién hanh do cin phai xac dinh dugc cac ngudn gdy nhiéu cé thé anh
hudng t6i két qua do, loai bé va han ché t6i da cdc ngudn gy nhiéu nay.

2.4.2. Xac dinh chi tiéu thir nghiém
Khéng dap dung

2.4.3. Xac dinh chudn sir dung
Khéng ap dung

2.5. Phiéu chi dinh thir nghiém
Khong ap dung

2.6. Thoi gian thue hién k§ thuit
84 thai gian dé thue hién quy trinh (dd bao gbm tat ¢ céc vi tri cdng viéc): 3 gid
2.7. Pia diém thue hién k¥ thuit
Tai so so

3. ANTOAN

Tuén thi nguyén tic thuc hinh an toan sinh hoe, an todn lao déng, an toan dién
turong (g vai cde quy dinh hi¢n hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bude thie hién
4.1.1. Thuc hién k¥ thudt
a) Buéde 1: Chudn bi thir nghiém
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- Déi vai déi trong thir nghiém:
~+ Trude HEPA: Kiém tra vi tri dé cho hat PAO vao trude HEPA. Kiém tra vi tri
dé két noi may dém hat.
+ Sau HEPA: Thdo céc 16p chin bao vé, boc 16 bé mat HEPA.

+  Van hanh déi tuong,
- Déi véi thiét bi do, thir nghiém:
+ Kiém tra pin, cdc phu kién di kém.

+  Kiém tra thoi han hiéu chudn, cde thiét bj chi duge sir dung khi cdch lin hiéu
chudn gan nhat dudi 1 ndm.

- Diéu kién doc va ghi dir ligu: Khi tién hanh do ludn nhé chds cho gid trj hién thi 6
thiét bi 6n dinh méi doc. Viée ghi dir liéu vao bién ban thir nghiém.

b) Buoe 2: Xdc dinh hegng hat phia triede bg loe

- Vi hé may dém hat:

+  Cai dit may dém hat do & c& hat 0,3 pm va déu ndi véi phéu..

+  Tir két qua do hodc tinh todn lru lrong trén xdc dinh duge luru lugng gio phia
trude bd loc HEPA/ULPA lam céin cir dé diu chinh huu lugng mdy tao PAO cia hing

TSI theo bang & Hinh 1 (trich tir tai liéu HDSD may tao PAO cta hiang TSI).

+  Xdc dinh dwge luegng hat PAO phia trindc HEPAJULPA tir bang dudi Pigr

[hat/m”].

Requested particle concentration In test aerosol, partlklesim®
"'a“m::;‘ﬂm” N ag0 % 40%Pariclsim® | 400% 10° Particlein® | 1000 x 10 Particleim?
Flow rate Flow rate ATM Flow rate ATM Flow rate ATM
Equipment, m'fh Ifh Iih W
50 68 _____ | - S (S wne___ ..
""" 100 | e e N
""" 200 TTT|TTTTTTReR T TTdwe T[T 148
""" a0 | 123 | I T I - S
[T D D I NN 7" I B 18
SR T N D - A N I B 2F
IR T 7 S AR - N 248 -
00 . I NNV (N | NN Y
"""" T T D T SN S
S A RS S I ;N R A e
""" T Eoe S T R Nl ¢ I Meti )
""" (7 i N | P N c Y,
s e e e 7 R s
I L7 I s EESERR orey 2850 . EpRaE
...... | R S ¢ ol eSS AR == AT
-1 S D | N S e
N i N i SRR e TR
2000 248

Hinh 1.

= Véi hé may photometer va sir dung phuong phép tinh toan theo lru lugng gio:

+  Luu y: phuong phap nay thudmg duge sir dung khi phia trude bo loc ¢o nguy
co sinh hoc hodc tde nhan giy bénh

yid

™
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+  Sir dung kr:t qua do luu hrgng gid & trén va st dung céng thire tinh toan luong
PAO do hiing cung c¢ip dé tinh ra lirgng PAO phia truée HEPA:

+  Cu thé véi médy tao hat ATI model 6D thi cong thire tinh la
PAO = 1,59 x Jet /Q [pg]
v Q la luu lugng gio phia trirée HEPA [m?/s].
Jet 14 sé chon trén méy tao hat (2 hoic 6).
+ Chon sb Jet sao cho lugng PAO (1 + 100) pg/l
+  Nhép lugng PAO nay vao may photometer
- V6i hé may photometer va sir dung phuong phdp do upstream.
+  Luu y: chi sir dung phuong phdp do upstream khi phia trude b loc khong co
nguy co sinh hoc hay tdc nhidn giy bénh
+  Cai photometer & ché do do upstream. Vin hanh may dé ghi nhin lugng PAO
phia truée b loc.
+  Néu lugng PAO phia trude bd loc < | pg/l hode > 100 pg/1 thi diéu chinh lai
mdy tao PAO hodic xem xét lai diém tao PAO vdi khach.
+ Khi lugng PAO di dia cho mdy photometer ghi nhan lugng PAO nay vao bg
nhd dém cua may.

e) Bude 3: Xde dinh lugng hat phia sau bé loc
- Vi hé méay dém hat:
+  Tién hanh chay méy tao hat PAO ctia TSI, dura hat vao phia trude b loc (Hinh
2)
| t-l i

1 Al Supply
2 Asiosn! Genemlnt
| 1. HEFA box
LY EPIRI— 4 Pholonwsles
2 —;-#-,.,,--.—C-‘JLE';'.L-_M? 5 Downsiream (scanniog)
. HERA liten

Ty
i o

]

-
= 0

Hinh 2: so' dé md phéng viéc kiém tra HEPA
+  Bit may dém hat va cai dit cdc thong s6 cho thiét bi.

+ D3t miéng phéu cach bé mit HEPA khodng 2.5 cm, ngudi kiém tra quét trén
bé mit HEPA (xem Hinh 3), bao gdm ca phan xung quanh cua bg loc, bing cach di
chuyen phéu ciia may dém hat, dé mét phén ctia phéu ra ngoai b loc. Neaudi kiém tra
dong thii quct toan b phin ngoai bién ciia bd loc va tai cace vi tri ghép noi gitra bo loc
va hé théng gid d& & tée do quét khong vugt qué 5 em/s
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+ Trong qua trinh quét néu c6 bit ky vi tri ndo ma luong hat dém duoc tang cao
(lém hon 10 hat), dé phéu dimg lai tai vi tri tang cao dé trong vong 60 s dé xac dinh
[rrgng hat ro ri sau bo loc (bang hru lugng may dém hat trong 60s)
+ Tir d6 tinh toan ra % ro ri va ghi vao quan tric gdc va danh dau vi tri ro i vuot
qua gidi han cho phép va ghi vao Bién ban thir nghiém
+  Gidi han rori cho phép ddi véi cae bd loc HEPA/ULPA sé theo tiéu chum‘x cu

thé hoac theo yéu ciu cua khach hang thong thuwong 1a 0,01 % vai bo loc ¢o thé quét va
0,005 % v cac bo loc khong thé quét duge.

+ Trong qua trinh quét néu phét hign ¢6 rd ri I6n hon mire cho phép cin quét ky
lai (xoay ngang, xoay doc, thdo phéu thu) dé xdc dinh chinh xdc vi tri ro ri va mo ta (vé)
lai vi tri vao Bién ban thir nghiém

<
N
>
N
= 1
=
A
<
N

Hinh 3: Mé ta cdch di chuyén phéu quét trén bé mdt HEPA
- V@i hé may photometer (cd phwong phédp upstream va tinh todn):
+ Tao hat vao vi tri gidé cflp dén bo loc HEPA (xem hinh 2)

+ St dung mdy photometer, tay cam ¢6 gin phéu va cai dit & ché do downstream
dé quét.

+ Dat miéng phéu cdch bé mit HEPA khodng 2.5 cm, ngudi kiém tra quét trén
bé mit HEPA (xem Hinh 3), bao gém ca phan xung quanh ciia bd loc, bing céch di
dmym phéu cia may dém hat, dé mot phan ctia phéu ra n gnal bd loc. Ngu‘m kiém tra
ddng thoi quet toan bd phan ngoai bién ctia bd loc va tai cdc vi tri ghép ndi gitra bo loe
va hé thong gia do & the do quét khong vugt qua 5 em/s. Trong qud trinh quét HEPA,
photometer s& thu nhén gid tri ro ri tinh todn bdo 1én man hinh may. Néu ¢6 16 ri vugt
qua gidi han cho phép may s€ cdnh bdo.

+ Trong qua trinh quét néu phat hién ¢o ro ri lon hon mire cho phép cén quét ky
lai (xoay ngang, xoay doc, thao phéu thu) dé xéc dinh chinh xac vi trf ro ri va mé ta (vé)
lai vi tri vao Bién ban thir nghiém

d) Buwoe 3: Xac dinh livong hat phia sau bé loc

- Vi hé may dém hat /fw/

Sur
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+ Tai vi tri c6 bat thudng (lwgng hat thu duoe ting dot bién) dimg lai tai vi tri d6
va quét trong khoang 60 gidy (1), ta thu duge lugng hat 1a Pbeh theo cong thire:
Pbeh = gmay x 60 gidy
+  Tir d6 tinh ra % rd i cua HEPA, ULPA:

P
HEPA, 55 = ﬁxl{}ﬂ%
mn

Trong dé Py, 1a 56 s Pao tao ra phia truéc HEPA, Py, r s6 lugng Pao quét duge
phia sau HEPA.

- V&i hé may photometer:

Vi photometer méy dd ty tinh todn ra % ro ri vao so sdnh vaoi gidi han ma ky
thudt vién quy dinh nén khéng can phai tinh todn ma phai ghi lugng ro ri nay vao Bién
ban thir nghiém.

4.2. Nhin dinh két qua

- Gidi han 1o ri d8i v6i nhing bd loc HEPA, ULPA ¢6 thé tiép cin truc tiép dé quét
la: 0,01%.

- Gi6i han ro ri d6i véi nhitng bd loc HEPA, ULPA khing thé 1iép can truc tiép dé
quét la: 0,005%.

- Giigi han rd ri d6i véi nhitng b loc cu thé khéch s& cin ci theo tiéu chudn cu thé
hodc theo yéu cau cua khach hang

- HEPA. ULPA dat khi % rd ri (tinh todn hodc quét dugce) nho hon gioi han cho
phép & trén.

- Chi tiét cdn cir ddnh gia két qua xem ban dudi day:

_— Chi tiéu Pham vi do/ Tiéu chuén/Tai liéu
thir nghiém Giéi han phat hién tham chiéu
Thir  nghiém | Gidi han cho phép 1a 0,01 % va
U | gEPA 0.005% NSF/ANSI 49-2019
Thir  nghiém | Gidi han cho phép la 0,01 % va |
- = 2 3 Py ¥ 5
2 | HEPA 0.1% [SO14644-3:2015

4.3. Tra két qua va luu triv hd so
4.3.1. Tra két qua
- Nhép két qua hiéu chudn vao biéu mau Gidy chirg nhan thir nghiém.

- Cén bo duge phan cong kiém tra, xem xét dim bio két qua hiéu chudn chinh xdc
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Neudi co tham quyén phé duyét va chiu trach nhi¢m vé két qua hicu chudn.
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- Tra két qua thir nghiém cho khach hang.
43.2. Phu luc va biéu miu
Biéu miu Gidy chimg nhén thir nghiém
43.3. Hbso

- Luu hé so toan b qud trinh thue hién bao gdm cdc bidu miu da dién thong tin,
dir liéu goe in tir may, so do mau... & dang van ban hodc dién tr

- Thési gian hwu t6i thiéu 05 nam (hode PTN tur quy dinh nhung khéng it hon 5 nam)

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thue hién k§ thuit

Xidc dinh chinh xdc vi tri tao hat, ¢d dinh chic chin dudng 6ng.

5.2. Trong qua trinh thye hién k¥ thuit

Trong qué trinh quét néu phét hién ¢é ro ri 16n hon mitc cho phép cin quét k¥ lai
trurére khi két ludn

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuat

Khong ap dung

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Noi kiém

Khéng dp dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu cé.

7. TAILIEU THAM KHAO

- Tiéu chudn quéc té vé phong sach 1SO14644-3:2005: Test methods

- Tiéu chudn quéc gia vé kiém tra t an toan sinh hoc ciia My: NSF/ANSI 49-2016
(Biosafety cabinetry: design, constraction, performance and fiefd certification).

A
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Quy trinh ky thuat dich vu 56 290:
THU NGHIEM LUU LUQNG GIO

1. PAICUONG
1.1. Muyc dich

Quy trinh nay quy dinh phum'lg phép, phuong tién, ndi dung va trinh trr do luu
lugng gid tai cdc cira cdp, thi khi dé dam bao viée thir nghiém thdng gid ludn duge thue
hién theo mdt cach thdng nhit,

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

Khéng dp dung.
1.2.2.  Tirviét tit
- HDSD: Hudng dan stt dung
-QLKT: Quan 1y k§ thuat
+QLECL: Quan 1y chat luong

1.3. Nguyén Iy

Do te dd dong khong khi di vao hodc di ra khéi déi tugng (ctra cip hodic cira thai),
tir dé xac dinh duge luu hogng gio.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thue hién

-Kiém tra, tiép nhén thiét bi. chudn bi may, bao dudmng, hiéu chuan, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao dan g tro 1én khoi nganh Khoa hoc ty nlucn, K¥ thuat, Cong nghé
ky thudt, Khoa hoc su song. stre khoe hodc tuong duong; duge dao tao ve quy trinh
chuyén maon.

- Tinh todn, phién gidi, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d§ dai hoc tr¢ lén khéi
nganh Khoa hoc ty nhién, Ky thugt, Cong ngh¢ k§ thudt, Khoa hoc su séng. stc khoe
hodc tuong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén

2.2. Vattr

2.2.1. Sinh phdm, héa chit

Khéng dp dung.

2.2.2. Vit tu ti¢u hao

- Pin AA.

- Ging tay khong bot cdc kich ¢, khau trang

- Vin phong phiam: bit, gidy. myc in, ghim kep

Bdo quan sinh pham, hoa chit theo ding hudéng din cua nha san xuat.
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2.3. Thiét bi
- Médy do luu lugng gid
- Thiét bi do nhiét dé, do 4m, ap suit.
2.4. Chuin bi dbi twong thye hién hoje miu
2.4.1. Chudn bj mau va tiép nhin
Khéng dp dung
2.4.2. Xic dinh chi tiéu thir nghiém
Khéng édp dung
2.4.3. Xéc dinh chuin sir dung
Khong dp dung
2.5. Phiéu chi dinh thir nghiém
Khong dp dung
2.6. Thoi gian thye hién ki thudt
Sé thoi gian dé thue hién quy trinh (d bao gém tit ci cac vi trf cong viée): 2 gior
2.7. Dia diém thwe hién ky thuit
Tai so so
3. ANTOAN

Tudn tht nguyén tic thue hianh an toan sinh hoc, an toan lao ddng, an todn dién
turong (mg vai cdc quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH
4.1. Céc bude thwe hién
4.1.1. Thuye hién ky thuat
a) Bude 1: Chuan bj thir nghi¢m

- Chi thure hién viéc thir nghiém khi hé Ihéng phong sach khi dang hoat djng binh
thuong va khach hang da ban giao cho nhéan vién thye hién.

- Cén vin hanh déi tugng do trurde khi do tir 5 phiit den 60 phut, tay thuge vao hé
1hm1g Qua trinh vén hanh truée nay giap hé thong van hanh én dinh, lru lrong 6n dinh,
két qua do sat véi thue t hon.

- Déi véi thiét bi do, thir nghiém

+ Kiém tra pin, ¢dc phu ki¢n di kém

+ Kiém tra thoi han hiéu chuén, cac thiét bi chi duoc sir dung khi con han hiéu
chudn

- Diéu kién do: Trude khi tién hanh do cin phal xdc dinh dugc cac nguun giy nhiéu
cd thé anh hudme toi két qua do, loai bo va han ché t6i da cdc ngudn giy nhiéu nay

- Diéu kién doc va ghi dir liéu: Khi tién hanh do ludn nhé chd cho gid tri hién thi
& thiét bi n dinh méi doc. Viée ghi dir liéu vao bién ban tha nghiém duge quy dii:/

S’
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dudi cho tirng chi tiéu thir nghiém. Ghi lai nhiét dé khéng khi mdi ldn ghi nhin luu
lurong,

b) Birde 2: Lap dét va cai ddt thiét bi do

Theo hudng din ciia nha sin xuAt

¢) Bude 3: cdch do

- Sau khi ldp va cai dat xong thiét bi, chup déu to cia phéu vio cira gio can do.
Luu ¥ 14 vién ctia phéu phai khit vai vach c6 cira gio, khong dé gid di tir phéu ra ngoai
va nguoc lai.
-Trong thin mdy c¢6 mot canh gi6, phai lvu ¥y dé canh gi6 mé hét c&
TR T N \

+ Chch mé canh gio 1a true tiép dung tay cdm vao canh gio dé md ra hodc dua can
gat bén canh than mdy 1én hét ¢& nhur hinh dudi.



+ Trong truong hop cac cua gio khéng & trén véch, din dén khung phcu khung
thé khit thi can thdo khung va ¢b dinh ra, dung tay cam phéu vai bao quanh dng gié sao
cho gi6 di qua phéu nhu mét thanh phén cua dng gio.

+ Trong trirdmg hop cdc cira gié & vi tri dic biét dan dén ngudi do phai nhac thiét
bi 1én cao hodc & vi tri khong thé quan sat man hinh cia thiét bi dé theo doi két qua,
ngudi do b thé sir dung nut "Hold™ dé gitr nguyén két qua do tai thoi diém 4n nat sau
d6 dua thiét bi vé vi tri d& quan sat dé doc két qua. Nit "Hold” duge khoanh trdn trong
hinh dudai.

d) Bude 4: Doc két qua
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- Két qua hién thi rit d& quan sat trén man hinh, nhu & hinh dudi 12 121 m3/h.

- Cén Iuu y ddu trir phia trude s6 71217, Néu khong co dau nghia la gié theo chiéu
théi tir cira gm qua miéng phéu, di qua thian may rOi ra ngoai (gid cap). néu co déu trir
nghia la chicu gio di tir than mdy, qua phéu roi vio cira gio (gio thai)

e) Bude 5: Tinh todn két qua

Nhén vién thuc hién sir dung dir licu dé tinh, Dua trén két qua do luu luong gio tai
ctra gi6 co thé tinh todn thém cdc thong 5O sau:

- Téng luu lugng gio cdp vao hodc thai ra trong phong
-S4 l4n trao déi khéng khi trong phong trong mét gitv
+ 84 1in trao déi khong khi (ACH) = Vair / Vroom
+ Trong do .
Vair: 12 tong luu luong gio cip hoic thii trong phong, don vi m>/h
Vioom: Thé tich phong, don vi m*
4.2. Nhin dinh két qua

Tuy theo yéu cau cia khach hang. ¢o thé céng bd sir phi hop cta két qua hiéu
chufin theo Quy trinh céng bd sur phit hop cia két qua hiéu chuan, thir nghiém

4.3. Tra két qua va luu triv hé so
4.3.1. Tra két qua
- Nhip két qua hiéu chudn vio biéu mau Gidy chimg nhin thir nghiém.

- Cén bd duroe phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua higu chuan chinh xéc
truére khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Naudi ¢6 thim quyén phé duyét va chiu trich nhiém vé két qua hiéu chudn.
- Tra két qua thir nghiém cho khéch hang.

4.3.2. Phu luc va biéu miu

- Biéu miu Gidy chimg nhén thir nghiém

4.3.3. Ho so

- Luu hd so toan bd qud trinh thye hién bao gdém cde biéu mdu da dién thong tin,
dir liéu gdc in tir mdy, so d6 mau... & dang van ban hogc dign tr
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- Théi gian luu téi thiéu 05 nam (hoic PTN tir quy dinh nhung khéng it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwde khi thue hién ky thudt
Khdng ap dung
5.2. Trong qua trinh thure hién ky thuit
Khéng dp dung
5.3. Sau qua trinh thire hién k¥ thudit
Khong ap dung
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1, N§i kiém
Khong dp dung.
6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong
Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu co.
7. TAILIEU THAM KHAO

-Tiéu chuin quéc té vé& phong sach ISO 14644-3:2005: Test methods of
sterilization.

- Hudng dén sir dung phéu do luu lugng gi6 cta hing TSI/MY.

S e
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 291:
THU NGHIEM PHONG SACH

1. DAICUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay hudng dan phwong phap, diéu kién thir nghlem trinh tur, tinh todn,
cong bd két qua thir ngh:em ndi hap tiét triing nhim dam bao viée thir nghiém ludn duge
thyre hién theo mét cach thdng nhat.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngit

Khaong ap dung.

1.2.2. Tirviét tat

- HEPA: High Efficiency Particulate Air (b6 loc khéng khi hiéu suat cao)
- ULPA: Ultra Low Penetration Air (bd loc khang khi hiéu sudt cye cao)
- ACH: Air changes per hour (béi sé trao d6i khong khi)

- QLCL: Quan ly chét luong

- QLKT: Quan ly k¥ thuat

- KCTB: Kiém chuén thiét bi

- KDBD: Khéng dam bao do

1.3. Nguyén ly

Phong sach ndi chung cé nhiém vu bao vé ngudi hodc mau dang duge sir dung
trong phong. Phong sach tao ra mét moi truong khoéng khi co dé sach, nhiét do, do am,
anh sang nhat dinh, pht hop véi muc dich sir dung. Do d6, viée thir nghiém phong sach
nhim kiém tra cac dac tinh do.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwdi thwre hién

- Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chuin bi mdy, bao dutmg, hi¢u chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh dd cao -::15112 tré' 1én khéi nganh Khoa hoe tir nhién, K§ thudt, Cong nghe
k¥ thuat, Khoa hoc sy séng, stc khoe hnac trong duong; duge dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh todn, phién giai, xem x¢t va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc trd 1én khoi
nganh Khoa hoc ty nhién, K¥ thuit, Cdng ngh¢ k¥ thudt, Khoa hoc sy séng, sire khoe
hodc tuwong duong: dugce dao tao vé quy trinh chuyén mon

2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phém, hoa chit

Khong ap dung.
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2.2.2. Vat tu tiéu hao
- Ging tay khong bdt cde kich c&
- Viin phang phim: bat, gidy A4, muc in, ghim kep
- Dung dich PAO (Poly Anpha Olefin)
- Bang dinh chuyén dung 3M
- Nilon chuyén dung 3M
- Pin AA
Béo quan sinh phim, ho4 chit theo ding hudéng din ciia nha san xudt.
2.3. Thiét bi
- Méy dém hat hoic trong duong
- May tao hat/phun hat thir ro ri HEPA hodc turong duong
- Thiét bj kiém tra d6 rd ri ciia mang loc HEPA hodc tuong dwong
- M4y do tée db gi6 hodc trong duong
- Phéu do luu lrong gio hodc trong duong
- Thiét bj do nhiét do, do am, 4p sudt.
2.4. Chuén bi déi twong thue hién holic miu
2.4.1. Chuén bi mau va tiép nhan

- Chi thye hién viée thir nghiém khi khach hang da ban giao mat bé’mg va vi tri thu
nghiém cho nhan vién thir nghiém.

- Hé théng phong sach phai dang trong trang thdi hoat dong binh thudmg, véin hanh
phong sach toi thiéu 24 gio trudce khi tien hanh thar nghiém.

- Niim rd quy trinh ra vao phong sach thdng qua sy huéng dan cia khéach hang.
2.4.2. Xac dinh chi tiéu thir nghiém

Cin cir theo hop dong hodc vin bin théa thuin dé xdc dinh cdc chi tiéu can do dac
ciing nhur s6 diém lay méu.

2.4.3. Xdc dinh chudn sir dung
Khéng dp dung

2.5. Phiéu chi dinh thir nghiém
Khang ap dung

2.6. Thoi gian thye hién k¥ thuit

$6 th gian dé thue hién quy trinh (da bao gdm tét cd cdc vi trf cong viée): 39 gio
(4p dung cho phong sach c6 dién tich dén 15m?)

2.7. Pia diém thye hién ky thudt
Tai so so

S/ e |
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3. ANTOAN

Tudn thi nguyén tac thuc hanh an toan sinh hoc, an toan lao dng, an toan di¢n
trrong (mg vai cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thyre hién
4.1.1. Thuc hién k¥ thuat
@) Buge 1: Chudn bj thir nghiém

- D¢ én dinh va dam bdo két qua do chinh xée, phong sach ciin duoe van hanh 6n
dinh it nhat 2 tiéng trude khi tién hanh do, thir nghiém.

- Diéu kién do: Trirde khi tién hanh do cin phai xdc dinh du<:;c cdc ngucm giy nhiéu
¢6 thé anh hudng t6i két qua do, loai bé va han ché tbi da cac ngudn gy nhilu ndy.

- Dling bang dinh gmy dé danh diu céace vi tri ldy mau nhur di quy dinh.

- Diéu kién doc va ghi dir ligu: Khi tién hanh do luén nhé ché cho gia tri hién thi
& thiét bi én dinh moi doc. Viée ghi dir liéu vao bién ban thir nghi¢m s& dugc quy dinh
& dudi cho timg chi tiéu thir nghiém.

b) Buwoe 2: Xde dinh 56 legng diém do, ldy mdu, vi tri do

- Déi véi thir nghiém do ndng do bui, nhiét do, do m:

+ S6 diém 14y miu va vi tri liy mdu [g_om c4 cao do), thé tich Ia}r mau da phai lam
18 voi khéch hang trong qua trinh thuong thdo hgp dong. Théng thuomg:

+ S& diém ldy miu téi thiéu duge quy dinh trong bang A.1, myc A4, [SO 14644-
1:2015.

Talbde A1 — Sampling lncatbons relaied t0 (dssnroom arsa
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+ Cic diém 14y mAu phai nim trén ciing mat bing ¢at ngang (c6 cing do cao).
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Théng thurdmg cic diém ldy mau c6 thé lira chon d cao ngang véi mit ban lam viée (90-
100cm tinh tr mat san).

+ Luong khong khi cin thjet cho méi lan lay méu: thé tich khéng khi (lit) ti thiéu
khi Iay mau phu thude vao cip dé phong sach dwoc dénh gia va duoc tinh theo cong
thire sau;

Vs= 20.000/C.mn
Trong do:
e  Vs: thé tich khang khi cin khi ldy miu (it nhat 12 2 1it).
e C.mn: s6 luong hat 1én nhét dugc quy dinh trong timg tiéu chudn (thudng 1a
hat ¢6 kich thuée nho nhét).

+ Vi du theo tiéu chuin ctia WHO thi vé&i cdp do sach A thi thé tich 1y mdu 13
1.000 1it; B 1a 690 lit;: C 14 7 litva D 1a 2 lit.

- D6 vai thir nghiém ro ri HEPA/ULPA

+ Sé lrong b loe HEPA, ULPA da phai lam rd véi khdch hing trong qua trinh
thuong thao hop dong.

+ Vi tri, cao d ctia bd loc HEPA, ULPA di duge khach hang cung cép théng qua
ban vé hodc hinh thirc tuong tu.

- Ddi voi thir nghiém thong gio

+ 80 lrgng miéng gi6 cép, thii khi ciia phong da phai lam r& véi khach hang trong
qud trinh thwong thao hop dong.

+ Khich hang ciing dd cung cip théng sb thiét ké cua timg miéng gi6 cdp, thai
khi.

¢) Bube 3: Do néng dp bui (dém tiéu phan)

- Cai dit mdy dém hat:

+ Thoi gian chér (hold): la thoi gian may dém hat khai dong, thuong 14 1 phat.

+ Thai gian may dém hat chay: theo hop déng hodc bién ban thoa thun véi khach.

+ Cai dat s6 thir tir ctia mau va ddnh ddu vao bién ban thir nghiém.

+ Cai dat cho phép in két qua ngay.

- Tién hanh do Ian lugt du s0 mu, tai cdc vi tri dd ddnh diu trong phong va ghi vao
bién ban thir nghiém két qua do (dugce chép lai tir két qud in ra tir may dém hat).

d) Buoc 4. Thie nghiém ro ri HEPA/ULPA
- Phép thir nghiém ndy dugce thue hién theo quy trinh thir nghiém ro ri HEPA

- Tién hanh do ldn lugt da s6 HEPA di néu trong hop ddng hodc bién bin thoa
thuén véi khach hang.

- Két qua ghi chép ddy du vao bién bén thir nghiém

d) Buoe 3: Do hru hepng gio

A’ /,/
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- Str dung phéu do luu lugng gio theo hudng din sir dung dé do Tuu lugng 2io tir
cdc cira cip, thai ctia phang. Véi phong dp suat duong thi do cira gid ciip, phong dp sudt
am thi do luu hrong cira gio thai.

- Lua chon phéu do lru lugng gid phit hop: sao cho cira gid ndm lot trong phéu do,
dong thai phéu do ludn luén phéi vudng goe va duge ép chit vio bé& mit phing ctia cira

210.
- Ghi chép lai két qua on dinh vao bién ban thir nghiém, luu y trong qua trinh do
khong duoc ma cira phong

e) Budc 6: Po nhiét do va dp dm phong

- Muc dich ctia phép thir nghiém nay 13 dé danh gia kha ni’mg diéu khién va duy tri
nhiét do, dd dm cua hé thong diéu hoa dip (mg duge khoang gidi han mong mudn,

- Dat may do nhiét do, do am, ap sudt tai cac vi tri da danh déu.

- Qué trinh do nhiét o cén duy tri it nhét 1 gidr va phai ghi lai két qua cir 6 phit/]
lan. Luu ¥ han ché ra vao nhiéu trong qua trinh do.

- My do nhiét do do dm co ché do tu ghi vao thé nhd, tuy nhién ngudi do vin phai
ghi két qua véao bién ban thir nghiém

/) Bute 4: Tinh todn két qua
- Thir nghiém do nong do bui (dém tiéu phin)

Déi véi timg cp do sach thi s& ¢6 quy dinh tuong (g vé néng do hat byi t6i da cho
phép theo cic tiéu chuédn phong sach cia [SO 14644 hay WHO.

+ Céc phong sach duge phan loai theo ISO 14644-1:2015.

S6 lwrgng hat bui tdi da cho phép trén m® khéng khi
Phang sach cip
0 lpm | 02pm | 03 pm | 0,5 pm 1 pm S pum
ISO 1 10 2
1SO 2 100 24 L0 4
ISO 3 1.000 237 102 35 8
[SO 4 10.000 | 2.370 1.020 352 83
ISO 5 100.000 | 23.700| 10.200 3.520 832 29
ISO 6 1.000.000 | 237.000 | 102.000 35.200 8.320 293
ISO7 352.000 83.200| 2.930
[SO 8 3.520.000 | 8§32.000| 29.300
[SO9 35.200.000 | 8.320.000 | 293.000
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- Céc phong sach dugce phin loai theo 16 chitc WHO — 2012

S6 lwong hat buyi t6i da cho phép trén m?® khéng khi
Phéong sach cip Trang thai tinh Trang thai hoat dong
0.5pm Spm 0.5pm Spm
A 3.500 3.500
B 35.000 200 350.000 2.000
c 350.000 2.000 3.500.000 20.000
D 3.500.000 20.000

+ Cin cir vio két qua do va cdp dé sach thiét ké cia phong dé két ludn.

+ Cép d sach véi timg tiéu chudn dang hién hanh la c6 sy khic nhau, do d6 cin
xdc dinh rd véi khach vé tiéu chuan dp dung trong hgp dong hodc bién ban théa thudn.

- Tht nghiém lwu luong gié
+ Phép thir nghiém ndy gitp tinh boi sé trao déi khong khi ciia phong (ACH: Air
changes per hour).
+ ACH dugec tinh theo cong thire sau:
ACH= Va/Vr (lan/gid (times per hour))
Trong do:
e Va: tong luu lugng gi6 cdp (thai) clia phong, don vi do,
e Vr: thé tich phong, don vi do.

+ So sanh ACH thyc té v&i ACH thiét ké (do khich hang cung cdp) dé dua ra két
luan dat hay khong (ACH phai ndm trong gidi han thiét ké thi duoce két luan dat).

- Thir nghiém ro ri HEPA

~ + Tirkét qua do theo quan tric g tai hién trudng xdc dinh 1d céc bo loc dat yéu
cdu va khong dat yéu céu trong gidy chimg nhan giri khach hang.

4. re - - . & 3 N o s A
+ Doi vai cac b loc khong dat véu cau can chi rd vi tri ro ri cling nhu % r0 ri toi
o 5 " 2 . - " - saw £ ek
da ctia timg bo loc dé khach hang cd phuong dn giai quyet tiép.

- Thir nghiém nhiét dé. do am phong

+ Tir két qua ghi chép lai vé nhiét do va dd am cua phong dé tinh ra gid tr trung
binh.

+ So sanh gid tri trung binh tinh dwoc d6 véi gid tri thiét ké dé két luan (thong s6
phai ndm trong khodng thiét ké thi mdi duge két ludn dat).

/f[' :.-{G?'/ _/(1/ /
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4.2. Nhan dinh két qua

Tiy theo yéu cdu cia khait.h hang, c¢6 thé cong b sur phu hop cua két qua hiéu
chuén theo Quy trinh cong bé sur phit hop ctia két qua hiéu chudn, thir nghiém

4.3. Tra két qua va luu trir hd so
4.3.1. Tra két qua
- Nhip két qua hiéu chudn vao biéu mau Gidy chimg nhan thir nghiém.

- C4n bd duoc phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qua higu chudn chinh xéc
trudc khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Ngudi ¢o thim quyéu phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua hiéu chuan.,
- Tra két qua thir nghiém cho khdch hang.

4.3.2. Phuy luc va biéu miu

Biéu miu Gidy chimg nhin thir nghiém

433. Hbso

- Luu ho so toan bé qué trinh thue hign bao gom cac biéu miu da dién thong tin,
dir liéu gde in tir mdy, so dé miu... & dang viin ban hodc dién tir

- Théri gian Iuu toi thiéu 05 nam (hodc PTN tu quy dinh nhung khéng it hon 5 nam)
5. NHUNG SAISOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thye hién k¥ thudt

- Tét ¢ cac thiét bi do luong sir dung trong qué trinh thir nghiém phai duge hiéu
chudn va thoi gian hiéu chuin con hiéu lue.

- May maoc thiét bi phue vu cong tac thir nghiém phai duge v¢ sinh sach sé€ truge
khi dura vao thir nghiém tranh tao thém bui trong phong gy ra sai s6 két qua do.

5.2. Trong qua trinh thyc hién k¥ thuit

Khong dp dung.

5.3. Sau qua trinh thue hién k¥ thuat

Khéng ap dung.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Noi kiém

Khong dp dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Tham gia chuong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu c6.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Cleanrooms and associated controlled enviroments (ISO 14644 — part 1:2015).

- Cleanrooms and associated controlled enviroments (ISO 14644 — part 3:2003).
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- Procedural Standards for Certifed Testing of Cleanroom: 2009 — Third edition,
NEBB: National Environmental Balancing Bureau).

- WHO Expert committee on specification for pharmaceutical preparations —2012.
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Quy trinh ky thujt dich vy sb 292:
KIEM DPINH CAN PIEN TU

1. DPAICUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay quy dinh phu‘cmﬁ phdp, phuong tién, diédu kién, trinh tir, tinh todn xi
Iy két qua kiém dinh cén dién tir nham dam bao viéc kiém dinh luén duge thue
hién theo mdt cach thdng nhat.

1.2. Dinh nghia

1.2.1.  Giai thich tir ngtt

- Céin phin tich: 12 cin khong ty dong cap chinh xdc diic bigt (cdp chinh xéc [ theo
phén loai ctia OIML R76, con goi la cap chinh xac 1).

- Cén ky thujt: 1a can khong ty dong cp chinh xdc cao (cdp chinh xdc II theo
phén loai cia OIML R76, con goi la cap chinh xdc 2).

- Gia tri d chia (viét tit 1a d) 12 gia trj thé hién biing don vi do khéi lugng cia:
+Hiéu sb giiva 2 gia tri twong (g 2 vach chia lién tiép & cén co khi; hodc

+Hiéu 6 gitra 2 gia tri chi thi lién tiép & can dién .

- Gi4 tri o chia kiém: viét tit 1 e, 1a gia tri thé hién bing don vi do khdi lugng
dung dé phén loai va kiém dinh ¢én.

- Miire cdin 1én nhit: (viét it 1 Max) |2 kha nang cin 16n nht khéng tinh dén kha
ning trir bi cua can.

- Miic ciin nhé nhat: (viét tdt 1a Min) 1a mire tai ma khi cin vt nhe hon nd ¢6 thé
bi sai s0 twrong doi qua lon.

- 84 lwong dé chia kiém: (viét tit 12 n) 12 ty s6 gitra mire cdn [6n nhét va gid tri do
chia kiém.

- Db déng: (tai mot mite can) ciia ¢in 1a kha ning phan tmg cia cin déi véi su
thay doi nho cua tai trong.

- D§ lap lai: (tai mot mire ¢dn) 14 chénh léch ldn nhit ciia nhiéu lin c4n cling mot
tai trong trong cung diéu kién do.

- Sai s6 cho phép 16m nhit: (tai mot mire cén, viét tit 14 mpe) 1 chénh 1&ch lém
nhét theo quy dinh gitra gia trj chi thi cua can va gid tri trong tng xac dinh hanu
qua céan chudn tai mirc can do.

1.2.2.  Tirviét tat
- Can: Cén phan tich va can k¥ thudt
1.3. Neguyén ly

Sir dung cdc bd qua cdn chudn theo quy dinh dé danh gia sai s6 ciia cin phan tich,
can ky thuat theo quy trinh kiém dinh. Tir d6 danh gia cdc chi tiéu ky thudt cua cin
¢t dat cac yéu cau k¥ thudt theo quy dinh ctia nha nude hay khong.
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2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thye hién

-Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chudn bi mdy, bdo dudmng, hiéu chudn, thir nghiém
thiét bi: Trinh d6 cao ding trd 1én khéi nganh Khoa hoc tr nhién, K¢ thuat, Cong
nghé ky thudt, Khoa hoc su sdng, sirc khée hoic twong duong; duoge dao tao vé
quy trinh chuyén maén.

- Tinh toan, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh do dai hoc tro lén khoi
nganh Khoa hoc twr nhién, Ky thudt. Cang ngh¢ k¥ thuat, Khoa hoc sir song, sirc
khoe hofc twrong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén méon

2.2, Vit tr
2.2.1. Sinh phim, ho chét
Khéng dp dung
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Khiu trang
- Dung dich khir tring
- Ging tay khong bét cac kich c&
- Van phong pham: but, gidy A4, tem kiém dinh, mue in
Béo quan vt tu theo ding hudéng din cia nha san xudt
2.3. Thiét bj
- Bd qua cin chuén
- Nhiét ké méi truomg
2.4. Chudin bi déi twgng thyc hién hoic miu
2.4.1.  Chuan bi miu va tiép nhén
- Logi mu: cdc loai can phén tich va ki thuat.
- Lam sach vj tri dat cdn, bén trong va bén ngoai budng can.
- Kiém tra o thiang bing, néu thay can thiét diéu chinh lai cho can ngay ngin, can
bang.
- Bét ngué-x] dé sdy may doi véi can dién tir t8i thiéu 30 phit hodc theo yéu ciu cia
nha san xuat,
- M{ cira budng can dé can bang nhiét do gitra khong gian bén trong va bén ngoai;

- Dt cdc qua can chuin canh cén cin kiém dinh, 6n dinh nhigt dé ddi véi cac qua
cn chuin trong thoi gian khéng nho hon gia tri quy dinh trong bang dudi:

Thoi gian on dinh nhiét d@p

Cép chinh xdc cia E2 Fi 2

5 -
Fa I e Bl

zn‘ 5 \ 2 ‘{Lﬁ zu‘ 5| 2 [ﬂ,s

Y

IAT[* (°C) 20| 5

| %)
=
L
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;‘;1‘;; E;E"qgu‘;a:f::' Thoi gian 6n dinh nhiét do (gio)

1 000 ke . l4g) a6l 1170l 1] 1] -5 1][05] -

100, 200, 500 ke | 70| 40| 16| 1 33| 2 1 [05] 4 1 ] 05105
10, 20, 50 ke 27| 18| 10] 1 2] # 1 105] 3 1 | 0,505
1,2, 5kg 12| 8 5 1| 6 3 1 105] 2 1 |0,5]0.5
100. 200, 500 g 514 3 1 | 3 2 1 105 1 10505105
10,20.50 g 2 1 1 [05] 1 | 1 105 1 1035 050105
<10g 1| 05 05051 (05]05]05]|05]0,5]0,510,5

IAT|* - Chénh léch ban dau eifta nhiét dé cia qua edn va nhiét do tai noi kiém dinh
gt q

- Kiém tra tinh trang hoat déng ctia mau khi khach ban giao
2.4.2. Xac dinh murc kiém dinh
Viée kiém dinh phai dugc thue hién theo quy dinh & bang dudi day:

) Ché dé kiém dinh
t TR MRS Ban diu Dinh ky Sau sira
chira

1 [Kiém tra bén ngoai & + +
2 [Kiém tra k¥ thudt + - +
Kiém tra do ludmg + + +
3.1[Kiém tra d dong + + +
3.2Kiém tra sai s diém "0" + + %
3.3[Kiém tra do 1éch tam - i+ +
3.4Kiém tra dé lap lai + + +
3.5Kiém tra d6 ding + 4 E

2.4.3. Xac dinh chuan sir dung

- Khi kiém dinh cdn phan tich phai sir dung b qua cin chuan E2, F1 hoic cao hon
- Khi kiém dinh can ky thudt phéi st dung b qua cin chudn F1, F2 hodc cao hon
2.5. Phiéu chi dinh kiém dinh

Khéng ap dung.

2.6. Thai gian thue hién ky thuat

Sé thiri gian dé thue hién quy trinh (da bao gdm tat ca cdc vi trf cong viée): 6 gidy
2.7. Pia diém thue hién k¥ thudt

Tai co so cua khach hang
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3. AN TOAN

Tuan thu nguyén tic thire hanh an toan sinh hoc, an toan lao ddng, an toan dién
frong tmg vai cde quy dinh hién hanh

4. CACBUOC TIEN HANH

4.1. Céc bwée thwe hién

4.1.1. Kiém tra bén ngoai

Phdi kiém tra bén ngoai theo cac yéu cdu sau ddy:

- Can phai ¢é ddy di céc by phan va phu kién cin thiét,
- BO phén chi thj cda can phai dam béo rd rang va doc duge chinh xdc.
- Céin phai cé nhan hi¢u ghi t6i thiéu cdc théng tin sau:
+Ky hiéu cin hodc co s& sin xudt;

+86 cdn;

+Mitc cdn 1én nhat (Max);

+Gid tri d9 chia kiém;

+Cﬁ'p chinh xdc;

+(Gia tri d§ chia.

Gid tri do chia (d) phal biang 1x10* kg hogic 2x10% kg hodic 5x10% kg véi k la sd
nguyén duong hodc sé nguyén am hodce bing khong.

4.1.2. Kiém tra ky thuat

Phai kiém tra k¥ thuit theo cdc yéu cdu sau day:

- B§ phén liép nhén tai cua cin phai cimg vimg va khéng bi vudng bai cae bd phdn
khéc cia cén.

- Cén phéi ¢6 vi tri niém phong dam bao ngin can dugc viée didu chinh dd ding
cua can.

- Dbi voi cin phai st dung bo qua cin di kém, bg qua cén nay phai ¢6 cp chinh
xde phit hop véi ¢én va ¢é gidy chimg nhén kiém dinh con hiéu lue.

- Gia tai khai déng 3 lan, mie tai khai dong tuong duwong (80 ~ 100)% Max. Trong
qua trinh tai khai dong, cin phai hoat déng binh thudmg.

4.1.3. Kiém tra do luomg

Cén can kiém dinh duge kiém tra do luéng theo trinh ty ndi dung, phwong phép va
yéu ciu sau ddy:

a)  Quy dinh chung

- Sai s6 cho phep 16n nhat (mpe) ctia can duge biéu thj theo gid tri d6 chia kiém
(e) tay thude vao mire can (m) va cép chinh xdc cla can duge quy dinh trong bang
Sai 86 16n nhat cho phép.

- Doi vai cin ¢6 nhidu pham vi do thi phai tién hanh kiém tra tit ca cic pham vi

)
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do, mdi pham vi do duge kiém tra nhu mdt cin riéng biét.

- Cie mire cin Max, 1/2Max trong muc kiém tra do luong nay duoc hiéu la gia tri
ldn céin

Sai sé Ién nhét cho phép

Mite cdn m (thé hién theo gid tri dd chia kiém ¢) Sai sb cho phép lén nhit
Cin phan tich Ciin ky thuat (mpe)
0 <m =< 50 000 0<m=<35000 t05e
50 000 <m < 200 000 5000 <m <20 000 £10e¢
200 000 <m 20 000 <m < 100 000 1.5

b) Phicong phdp xde dinh sai s6 tai mét mike cdn

Pit tai trong L 1én can, chi thi trén cdn 14 I. Sai s6 tai mire cén L dugce xde dinh
nhur sau;

Déi véi cin co khi
- Néu I =L thi cén c6 sai s6 bang “0” tai mire can d6 (E=0).

-Néu [ # L, 1an lugt cho thém vao dfa cin cic gia trong theo budce bing 0,1e cho
dén khi kim triing véi vach ké tiép (11). Trong trudmg hop nay sai s6 durge tinh theo
cong thirc:

E=11-AL-L (1)
véi AL la khéi lugng ede gia trong duge thém lén dia cin dé co chi thi I1.
Déi vai cén dién tircé d < 1/5 e
Sai s& duoc tinh theo cong thire:

E=1-L (2)
Déi véi edn dién ircod > 1/5 e

L4n lugt cho thém vao ¢dn céc gia trong theo budce bing 0, le cho dén khi hién thi
chuyén sang mirc mai (I + ¢). Trong truromg hop nay sai s6 duge tinh theo cong
thire:

E=[+12e-AL-L (3)
vGi AL la khéi lugng cée gia trong duge thém 1én dia cin dé co chi thi (1 +e).
¢)  Kiém ra dé déng

Déi vai cin khong tu chi thi

- Can khong tu chi thi dugc tién hanh kiém tra dé dong & 2 mire cén 1a Min va Max
theo trinh ty sau:

+Bude 1; Dit tai trong tuong duong mire ¢an cin kiém 1én cén.

+Bude 2: Thém tai trong nhd ¢6 khéi lirgng bing 0,4 1an gid trj tuyét doi ciia mpe
tai mure can can kiém nhung khoéng nhoé hon 1 mg lén can.
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- Can dugc danh gia 1a dat néu tai trong nhd tao ra sy dich chuyén c¢6 thé nhin thay
dugce bing mit thuomg.
Déi véi cin €6 chi thi twong te

- Cén ¢6 chi thi trong tr dugc kiém tra do dong tai 2 mire cén la Min va Max theo
trinh tur sau:

+Budce 1: Dt tai trong twong dwong mite cin cin kiém 1én cin. Cin chi thi gia tri
I1.

+Budce 2: Thém tdi trong nhd ¢é khéi lrong bang gid tri tuyét ddi coa mpe tai mirc
cin cin kiém nhung khéng nhd hon 1 mg 1€én ¢in. Cén chi thi gia tri 12.

- Cén duge danh gia 1a dat néu hiéu (12 - 11) khong nhé hon 0,7 1dn gid tri tai trong
di thém. .
DG véi can 6 chi thi hién sé véi d = 10 mg

- Céin ¢6 chi thi hign s6 v6i d > 10 mg duge kiém tra d6 déng tai 2 mirc cin 1a Min
va Max theo trinh tu sau:

+Bude 1: Dat tai trong twong duong mire can cin kiém 1én can. Cén chi thi gid tri
I.

+Bude 2: Khi cin & trang thai can bang 6n dinh, 1an Iuot cho thém vio cn cdc gia
trong theo budc bang 0.1 d cho dén khi hién thi chuyén sang mirc moi [1.

+Bude 3: Thém vao dia can mot khoi lugng bing 1,4d. Cén chi thi gia trj 12.

- Cén duge danh gid la dat néu (12 - 11) > d.

D6i véi edn ¢6 chi thi hién s6 véid < 10 mg

- Can ¢6 chi th hién s véi d < 10 mg duge kiém tra dd déng tai 2 mire can li Min
va Max theo trinh tu sau:

+Budc 1: Pat tai trong tuong diong mire cin cin kiém 1én cin. Can chi thi gid tri
I1.

+Bude 2: Thém vao dia cin mot khéi lugmg bing 1.4e (hodc 3e). Cén chi thi gia
tri 12,

- Cén dugc ddnh gid la dat néu (12 - 1) > ¢ (hoic 2e), gi4 tri 2e ap dung khi khoi
lrgng thém vao 1 3e & bude 2.

d) Kiém tra sai s6 diém "0"

- Vige kiém tra sai s6 diém "0" chi ap dung ddi can dién tir, ddi véi cdc loai can
khdae sir dung gia tri E0 = 0.

- Tai mirc can L =0 (hogc L = Min) xac dinh sai s6 theo muc 10.2.4.2. Sai s6 nay
durgre kv hiéu 1a E0.

- Cén dugc danh gia 1a dat néu EO khong vurgt qua gid tri mpe twong tmg dugce quy
dinh trong Bing 4.

e)  Kiém tra da léeh tam

Viée kiém tra do léch tdm khon g dp dung ddi vai cac cin 6 kha ndng tr dinh tdm.

110/ -/"’/
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Vi tri kiém: Bo phén nep nhdn ti duge chia thanh 4 phén ¢ dién tich bang nhau,
4 vi tri kiém 1a vi trf phan tir chju hye (néu cd) hodc tim ciia 4 phén dé. Vi du so
db vj tri kiém dwoc mé ta trong Hinh 1

Hinh 1. Vi du so dé vi tri kiém dj léch tam

Tai kiém tra: Tai kiém tra xdp xi Max/3.
Ouy trinh kiém tra:
Buéce 1: Dua sb chi ciia can vé "0".
Burde 2: Lin lugt dat tai kiém tra vao céc vi tri kiém di néu tai mye trén, xdc dinh
sai s0.
- Xdc dinh sai s& hiéu chinh tai 4 diém da kiém theo cong thue:

Ec=E-L0
- Cin duroc danh gid 1a dat néu tit ca céc gid tri sai s6 hiéu chinh Ec dwoc tinh todn
theo cong thire (4) khong vurot qua gia tri mpe twong ung duge quy dinh trong
bang.
f)  Kiém tra dg lap lai
Viée kiém tra dé ldp lai duge thue hién tai mirc cin Max theo trinh tu sau:
Buge 1: Dua s chi ctia cdn vé "0".
Bude 2: Dat tai trong trong duong mire cin cén kiém 1én can, xéc dinh sai 56
Budce 3: Lap lai cde bude 1 va bude 2 thém 5 1an nira cho du 6 lan,
Can dugc ddnh gid la dat néu hidu gitta gid trj 16n nhit va gid tri nho nhét cva 6 gid
tri sai s6 nhdn dge khong vuot qua gid tri mpe tuong ting duge quy dinh trong.
g) Kiém tra do diing

Viéc kiém tra d6 diing dugc thue hién tai it nhét tai cac mirc ¢dn sau: Mm IL.M@:
Max vi ldn cin cde diém mpe thay ddi. Déi voi cdn ¢6 sir dung qua miéc sin, cic
mirc cin kiém tra phai dam bao st dung duoc tit ¢4 cde qua méc san.

Cho phép sir dung mét trong hai phuong phép sau diy dé kiém tra do ding.
Phirong phdp kiém day du
M3i mize can can kiém tra duoc tién hanh theo trinh ty sau:

Bude 1: Dua sd chi cia cén vé "0".
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Bude 2: Dit tai trong twong duong mite can cin kiém 1én cin, xac dinh sai sd
Bude 3: Xéc dinh sai sé hiéu chinh theo cOng thire trén
Cén dugc danh gia 1a dat néu tit ca cac gid tri sai s6 hiéu chinh khong vugt qua gid
tri mpe twong img duac quy dinh trong bang 4.
Phucong phdp kiém nhanh

Phuong phap kiém nhanh chi 4p dung déi véi ¢én dién tir cé ¢ > 10 mg bing cach
1an ot cho khéi lugng chuan L tiromg mg véi cac mire ¢dn phai kiém vao cén,
tiy mpe ctia mirc cn can kiém thém mét gia trong vao cin g khéi lugng chuén L.
Mire can duoc danh gid la dat khi gia tri chi thi tén cdn twrong tmg véi ddu "+
trong bang phuong phap kiém nhanh,

Phuong phdp kiém nhanh
Sai_ s cho phép lém Khéi lugng qua Gia tri chi thi trén can
nhét (mpe) cdn chuan L - 1é L L+le | L+% | L+3e
+035e L + (e - Eo) - - & ; ;
1.0 e L + (0,5¢e - Eo) - + + = i
+15e L+ (e - E0) - ¥ i + -

Cin duge danh gid la dat néu tit ca cac mire cén dugce danh gia 1a dat

4.1.4. Khir nhiém va xtr ly mau

- Khir nhiém Khu vye lam viée va trang thiét bj sau kiém dinh.

- Thiét bi sau khi kiém dinh dugc tra vé ché d cai dat ban diu va ban giao lai thiét
bi cho khéach hang.

4.2. Nhin dinh két qua

- Can phan tich, can ky thuat sau khi kiém dinh néu dat cac yéu ciu quy dinh cia
quy trinh kiém dinh nay duge cip chimg chi kiém dinh (gidy chimg nhén kicm
dinh va tem kiém dinh va/hodc ddu kiém dinh, .v.v.) theo quy dinh. Dau kiém dinh
phai dugc dong (hodc tem niém phong phai duge dan) tai cic vi tri ngan can duge
viéc dieu chinh do ding cua c¢in.

- Céin phan tich, cin ky thudt sau khi kiém dinh néu khong dat mdt trong cac yéu
cdu quy dinh cta quy trinh kiém dinh nay thi khong cdp chimg chi kiém dinh méi
va xo0a dau kiém dinh ct (néu co).

- Chu ky kiém dinh ciia can phan tich, can k thudt: 12 thang theo DLVN16.

4.3. Tri két qua va luu trir ho so

4.3.1. Tra két qua

- Nhap két qua kiém dinh vao bidu miu Gidy chimg nhdn kiém dinh.

- Cdn bo duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua kiém dinh chinh xdc
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudi ¢d thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé két qua kiém dinh.

A’ w
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- Tra két qua hiéu chudn cho khach hang.
4.3.2. Phu lue va biéu mau
- Biéu miu Quan tric gbec
- Biéu mau Gidy chimg nhin ki¢m dinh
433. Hoso

- Luu hd so toan bd qud trinh thuc hién bao gom céc biéu mau da dién thong tin,
dir liéu gdc in tir mdy, so d6 mdu... & dang vin ban hodc dién tr

- Thori gian luu ti thiéu 05 ndm (hodc PTN ti quy dinh nhung khéng it hon 5 niim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thwe hién ky thudt

- Noi kiém dinh phai khb réo, sach s&, dd 4nh sang, nhigt do nim trong khoang
nhiét do lam viéc duge nha san xuit cn quy dinh. Bién d{}ng nhiét d6 cin nim
trong giGi han + 2 °C ddi véi can phén tich va + 5 °C déi v6i cdn ky thudt.

-Ban dit can phai vig chic, ddm bao cin khong bi dnh hudng boi cdc ngudn
rung dong

5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuit
- Cén b kiém dinh phai ¢6 chimg chi méi duge the hién viée kiém dinh.
5.3. Sau quaé trinh thye hién k¥ thuit

- Tinh todn sai k&t qua kiém dinh. Can c6 ngudi kiém tra lai trude khi cung cap két
qua

- Ap dung sai mirc dénh gia. Can c6 ngudi kiém tra lai trude khi cung cip két qua

- T4t c& céc sai sot xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi nguoi dai
dién phai chinh thirc xin 161, thu hoi hoi két qua da trd va cung cip két qua dung
lai cho Khach.

6. TIEU CHUAN DPANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
6.1. Nbi kiém

Khong ap dung.

6.2. Chuong trinh ngoai kiém/so sdnh lién phong

Tham gia chwrong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong néu cé.

7. TAI LIEU THAM KHAO

PLVN 16:2021 Can k¥ thuat, can phén tich — Quy trinh kiém dinh.
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Quy trinh ky thuét dich vu s 293:
BAO DUONG NOI HAP TIET TRUNG

1. DPAICUONG

1.1. Muyc dich

Huéng din cich bao dudng céc loai ndi hép tiét tring dé dim bao cic budce lam
luén duge thue hién theo mét cdch thong nhat. an toan va phii hop nhat doi véi timg doi
trong.

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

_Nbi hdp tigt trang: 1a thié bi ding dé tiét ring cc vi sinh Vvat, bao tir hay vi

khuén trong rde, dung cu... cén tiét trimg bing c4ch tao ra hoi bdo hoa & 4p sudt vanhiét
do du dé diét sach cde vi sinh vit, bao tr hay vi khuan d6. Theo nghién cir, ti¢t tring
tai nhiét dé khoang 121°C, trong khoédng thai gian tir 15 - 20 phat, cdc vi khuan va vi
sinh vt s€ bi tiéu diét hoan toan bdi nhimg sy tac dong tir hoi nwée nay.

1.2.2. Tirviét tat

PTN: Phong thi nghiém

1.3. Nguyén ly

- Bao dudng la qué trinh thuc hi¢gn mét loat céc bién phap k¥ thudt nhu kiém

tra, thay thé, bd sung, vé sinh nhiim kéo dai tudi tho cta thiét bj dong thoi duy tri sy vén
hanh tin cay.

- Bao dudmng chi ép dung véi cdc ghiét bj dang hoat dfng binh thudng, khdng
ap dung véi cde thiét bi hong hoc, gap sir co, khong sir dung dugre

- Bao dudng cd thé tién hanh dinh ky hd.ng ngdy, hing tudn hoic hing nim tiy
thudc vio hang muc béo dudng ciing nhur tin sudt sir dung thiét bi.

~  Lubn dbi chiéu hudng din sir dung. bao dudng cia nha sian xuit dé c6 thém
cac thong tin chi tiet trong qua trinh thure hign,

2. CHUAN BI
2.1. Nguwdi thue hién

- Kiém tra. tiép nhan thiét bi, chuén bi may, bao dudmg, hiéu chuan, thir nghiém
thiét bi: Trinh d¢ cao dang trr 1én khéi nganh Khoa hoe tir nhién, Ky thuat, Cdng nghé
k¥ thudt, Khoa hoc su song. sire khoe hode trong duong; duge dao tao vé quy trinh

chuyén mon.

- Tinh toan, phién giai, xem xét va phé duyct két qua: Trinh do dai hoc trd lén
khoi nganh Khoa hoe tir nhién. Ky thudt, Céng nghé k¥ thuat, Khoa hoc su song. stc
khée hogie trong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

W
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2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phim, hoa chit
Khéng 4p dung
2.2.2. Vat tr t1iéu hao
- Ging tay khong bot cac ¢&
Axit HCI 35%
Chi thi hoa hoc
Chi thi sinh hoc
Ban chai co rira.
Trang bi bao hd ¢4 nhin

Van phong pham: but, gidy, mue in, ghim kep

|

|

1

1

I

- Khay/chau chira nuéc

—  Khin lau

—  Khéu trang

Béo quén sinh phdm, hod chét theo ding hurdng din ctia nha san Xudt.
2.3. Thiét bi

- Déng ho do dién da niing

- Dung cu do thé tich 1+2 lit

~ B0 dung cu ky thudt/thao lip cam tay

2.4. Chuén bi di twgng thye hién hodc miu

Poc nhdt ky sira chita bao dudng cii cua thiét bj

Tim doc hudng din sir dung bio dudng cia thiét bi

1

~  Ngit két ndi ngudn dién t6i thiét bi cfing nhur cdc két ndi khic

- Néu duoc thi ¢6 thé di chuyén thiét bi ra khu vire thudn tién cho viéc bio
dudng

2.5. Phiéu chi dinh xét nghi¢m

Khéng dp dung.

2.6. Thaoi gian thye hién ky thuat

S thoi gian dé thuc hién quy trinh (d3 bao gdm tat ca cac vi tri cong viée): 8 gidr
2.7. Dia diém thye hién k§ thuit

Tai co 50 sir dung thiét bi.

3. AN TOAN

Tudn tha nguyén tac thue hanh an toan sinh hoe, an toan lao dong, an toan dién
trong tng voi cac quy dinh hién hanh,
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwde thue hién
4.1.1. Kiém tra hinh thirc bén ngoai va tbng quan
—  Kiém tra tinh trang thiét bi, mép méo, va dap

~  Danh gia so b tinh trang thiét bj cé dirge bao quan cén thin, ¢6 duge sir dung
binh thurong

~  Thao vo cta ndi hip dé kiém tra tinh trang, diu nbi

4.1.2. Kiém tra gioding nip/cira ndi hdp\

- Vésinh gioing bing dé lau mém dé tranh 1am hong gioing

—  Kiém tra giofing (hinh thire va kha nang dan hoi, kha nang lam kin) va thay
thé néu can. Quy trinh thay gioing duge thuc hién theo hudng din cia nha san xudt

4.1.3. Kiém tra cdc chirc ning hoat déng
Cho vén hanh thit thiét bi, kiém tra céc chirc ning cai dat, chirc ning van hanh
hoat dong c6 binh thudng hay khong.
4.14. Kiém tra cac chirc ning canh béo, an toan ciia thiét b
~ 86 lrong chire ndng canh bao va an toan cua thiét bj khong gidng nhau & cic
hing, do dé can liy thém théng tin trong hudng dan sir dung, béo dudng cia hang

- Nguyén ly chung 1a tao ra cic 161 gia, hodc cb tinh vén hanh sai (dugce cho
phép theo quy dinh cua nha san xudt) dé kiém tra sy hoat déng cia nhitng chire ning
nay.

—  Luuy vén dé an toan trong qua trinh tao ra céc 15i gia ciing nhur ¢é tinh vén
hanh sai.

Cic tinh nang canh bao, an toan thong dung:

+ Chire ndng canh bao thiéu nude trong khoang tiét tring

+ Canh bao 15i déng nap néi hap chwa kin

+ Canh bdo 16i chwra déng van xa nhanh

+ Tinh ning an toan khdng cho phép m& cira ndi hap khi da chay

+Tinh nang an toan khong cho phép mé cira ndi hip sau khi két thic nhung nhiét
d¢ chura thap hon gid tri cho phép.

4.1.5. Kiém tra cac phim bam. bang diéu khién

- Kiém tra tinh trang hoat dong cua tt ca cdc phlm bam. Trong truong hgp céc
phim bdm phan tmg kém hodc khong ¢6 tac dung: cdn vé sinh bang mach. céng tic ctia
phim dé, hoic thay thé néu cin

—  Kiém tra phin hién thi trén bang diéu khién hodc dén tin higu, khi ¢in cé thé
stra chira hodic thay the.
4.1.6. Kiém tra ddng hd ap suat

—  Kiém tra tinh trang bén ngoai cta dong hd va dau két noi.
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- Kiém tra tinh trang hoat dong dgn g binh thuong cta ddng hd bing cach quan
sdl trong qua trinh chay thir xem dong ho c6 thay dm chi sd khi nhiét d6 hoi nuwéc trong
nbi hap tang lén (gén nhiét d soi) va quay trér ve 0 sau khi két thiic qua trinh va nhiét
dd giam xudng (nhiét dé c6 thé mo ndp).

4.1.7. Kiém tra bo cam bién, hién thi nhiét do

- Kiém tra gidy chitng nhan thir nghi¢m ndi hip gin nhét dé xem sai s6 clia clia
b phin hién thi nhiét d§ so Vi gla tri chuan. Ngoai ra ¢6 thé dnh gid song song voi
qué trinh kiém tra dong hé 4p suat.

- Kiém tra/vé sinh cam bién nhiét d trong khoang tiét tring.
4.1.8. Tay céu cin, kiém tra tra thanh dot
—  Nhiéc tAm chin khu vire thanh dét ra dé kiém tra trinh trang cdu cin bam.

- Néu tinh trang bam cdu cin chdp nhin dugc thi chi cin xa day, xic rira va
thay nuée ti¢t trang cho noi hap

- Trong tinh trang thanh dét bi bam cau cin qua nhiéu, sir dung axit lodng 5%
db ngap thanh dét. Thinh thoang ding que nhua dé déo axit, gitp vige tay cau can dugc
triét dé. (Néu khong ¢6 axit loang thi ¢ thé pha loang axit dic bang céch dd axit vao
nude, tuyét déi khang dé nude vao axit. Sir dyng bao ho ¢4 nhin déy du khi pha ché
axit)

4.1.9. Kiém tra binh x hoi
~  Binh xa hoi la noi thu gom hoi thodt ra trong qud trinh tiét trung.

= A v " . A " X \ s L “
- Kiém tra muc nude trong binh, kiém tra tinh trang binh va su dau nor cua
dudng dng dan hoi nudec.
- Pam hao binh xa hoi ludn ¢6 nrde ndm & mire nude hop ly theo huéng dan
clia nha san xuat
4.1.10. Kiém tra bom hit chan khéng

~  Péi véi nhimg ndi hdp ¢6 bom hut chan khéng thi viée bio dudng, thay thé
phai tudn thu theo quy trinh ctia hiing hudng dan.

- Kiém tra, vé sinh cac bo loc

- Théo cde bo loc cap, bo loc thai dudng hoi, dudmg nude, dudng khi ra dé vé
sinh, kiém tra va thay thé néu can

4.2. Nhin dinh két qui

Van hanh thiét b sau khi bao duéng xong, dénh gia cic chire niing cla thiét bj va
ban giao lai cho khach hang.

4.3. Tra két qua va hru trir ho so
4.3.1. Tra két qua

- Toan bd ndi dung bao dudng. tinh trang thiét bi trude va sau bao dudng duge
thé hién trong “Bién ban bdo cao bao dudng™
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- Cdn bo duge phén cong ki?:m tra, xem xét dam bao cac thong tin trong “Bién
ban bdo cdo bao dudng” dung va day du theo quy trinh trude khi trinh 1anh dao phé
duyét.

~  Ngudi cd thim quyén phé duyét va chiu trich nhiém vé “Bién ban bdo cio
bio dudng”.

- Tra “Bién ban bdo cdo bdo dudng™ cho khach hang.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

Bién ban bdo cdo bio dudng

433. Hoso

—  Luru hé so toan b qua trinh thue hién bao gdm céic biéu mau di dién thong
tin, dir liéu goc in tir may, so d6 mau... & dang van ban hodc dién tir

—  Théi gian huu téi thiéu 05 ndm (hodc PTN tir quy dinh nlung khéng it hon 5
nam)

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwdce khi thye hién ky thuit

- Khang kiém tra diy di tinh trang thiét bi: Tién hanh rd sodt toan dién, ghi
chép chi tiét cac hur hong, 161 k§ thudt hién co.

= Thiéu dung cy, vat tr thay thé: Chudn bi ddy di cac linh kién, dung cu céin
thiét trirde khi bat ddu bao dudng.

- Khong c6 ban hudng dan sir dung, bdo dudng: In hodc tra ciru hudng din ky
thudt ctiia nha san xuat.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Th::in I'fip khong dﬁng k¥ thudt: Thyce hién timg bude theo ding hudng din,
chu v ddanh dau vj tri cdc chi tiét trudre khi thao.

- Sur dung sai hoa chét lam vé sinh: Kiém tra k¥ thanh phs’in héa chit, sir dung
dang loai dugce khuyén cdo cho timg thiét bi.

~  Khéng sir dung bao hé ca nhin: Luén sir dung dy du trang bi bao hd ¢4 nhin
theo quy dinh cua PTN

- Dé dung cu, linh kién bira bai: S:ﬁp xép ngin ndp, ding vi tri dé tranh thit lac
va nhim lan.

~  Thiéu tip trung, mat an toan: Dimg ngay thao tic néu cam thiy mét moi hodc
b1 phén tam.

5.3. Sau qua trinh thyc hién ky thuat

- - - u " .k e 5 - A " - = P
~  Khong kiém tra hoan chinh thiét bi: Tién hanh kiém tra chirc niang, dg chinh
xac cua ting bo phan. Van hanh thir va xdc nhan tinh trang hoat dong tot trurde khi ban
giao.

—  Thiéu ghi chép nhat ky bao dudng: Bd sung day di thong tin vé cic thao tic

da thuc hién.
S’ o
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- Désat dung cu bén trong thiét bi: Kiém tra ky. lfiy ra toan b dung cu., vat .

- Khéng lam sach hoan toan: Tién hanh lam sach ky ludng, loai bo hoan toin
vét ban.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

6.1. Néi kiém

Khéng ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sinh lién phong

Khong dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2nd edition 2008

-  CDC’s Cleaning and Disinfecting Guidance — 2021
~  TOMY Operator’s Manual (SX-300, 8X-500, $X-700)
- HIRAYAMA Autoclave Operation manual (HVA-85, HVA-110)
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s0 294:
BAO DUONG TU AN TOAN SINH HQC

1. DPAICUONG
1.1. Muc dich

Hudng dén cich bao dudng ti An toan sinh hoc dé dam bao cic bude 1am luén
duge thye hién theo mot céch thong nhét, va thiét bj luén hoat dong dam bio chirc ning
bao vé.

1.2. Pinh nghia
1.2.1.  Gidi thich tir ngir

Ti an toin sinh hoc (Bmsafcty Cabinet - BSC) la thiét bi dwoc sir dung trong céc
phong thi nghiém dé bao vé ngudi sir dung, mdu vat va méoi trirong khoi cic tac nhan
sinh hoc gay hai (nhu vi rit, vi khudn, ndn, v.v.). Tt an toan sinh hoc hoat dong bang
cdch tao ra mot khong gian Kin, thong qua hé théng ludng khong khi va bg loe, nham
ngan chan sy phat tan cia cic mam bénh, dong thiri bao vé méu vat khoi cdc tac dong
tir moi trurdmg bén ngoai.

T an toan sinh hoc duge phin thanh 3 loai chinh, dua trén mire dd bao vé:
- Loai I: Chi bao vé nguoi sit dung va moi truong, nhung khong bao vé mau vit.
Khéng khi durge hut vao ti qua cie bd loc HEPA v xa ra ngodi qua ludi thai khi.
- Loai IT: Bao v€ ca ngudi sir dung, mau vat v méi trudmg. Ludng khong khi duge
kiém soét dé gitr mau vt an toan trong khi ciing bao vé ngudi sir dung.

- Loai 11I: Cung cdp mirc do bao vé cao nhat, bdo vé ci ngudi st dung, méi truong
va mau vat, T nay str dung hé thong khi nén va khi sach vdi b loc HEPA hodc ULPA,
va yéu cdu thao tdc bang cdc ging tay bdo vé trong ngén ta kin.

Cdc ti an toan sinh hoc ¢6 vai rd quan trong trong nghién ctu, chén dodn y té, va
img dung trong nganh dugc pham, thure phdm dé dim béo an todn sinh hoe trong qua
trinh 1dm viée véi cae mam bénh va chét lidu nguy hiém.

1.2.2.  Tirviét tat

- ATSH: An toan sinh hoe

- PTN: Phong thi nghiém

- UV: Tia cuc tim

- HEPA: Bo loc khong khi hiéu sudt cao

1.3. Nguyén Iy

- Bao dudng 1a qua trinh thuc hién mot loat cde bién phdp k¥ thudt nhu kiém tra,
thay thé, bd sung. vé sinh nham kéo dai tudi tho cla thiét b dong thod duy tri su vin
hdl’l]] tin cay.

- Bao dudng chi dp dung vai cdc ﬂnet bi dang hoat déng binh thurdng, khong dap

d!.ll'lﬂ ||""D']. Eﬂc thlﬂl I:l] hﬂ]‘lﬂ hDC g{lp ‘“!.l' Lf'ﬁ E\hﬂ““ 5“ dUl‘l{' dlIl'.}'c
! W
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- Bio dudng ¢6 thé tién hanh dinh ky hing ngay, hing tuan hodc hang nim tiy
thude vao hang mue bao dudng ciing nhur tdn sudt sir dung thiét bi.

- Luén déi chiéu huéng din sir dung, bao dudng ciia nha sin xuat dé c6 thém cdc
thong tin chi tiét trong quéd trinh thue hién.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdai thwe hién

- Kiém tra, tiép nhan thiét bi, chudn bj may, bao dudng: Trinh dd cao d:—mg trg 1én
khdi nganh Khoa hoc tir nhién, K¥ thuat Cong nghé k¥ thudt, Khoa hoc sur song, stre
khoe hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Tinh todn, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh dé dai hoc tro lén khdi
nganh Khoa hoc tr nhién, Ky thuat Céng nghé ky thuat, Khoa hoc su song, sirc khoe
hoiic turong dwong; dugc dio tao vé quy trinh chuyén mén.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phﬁm, hoa chat

Khaong ap dung

2.2.2. Vit tutiéu hao

- Gang tay khong bt tan céc kich ¢&
- Khéu trang

- Trang bi bido hé ca nhan

- Vin phong phém: bit, gidy, myc in, kep, ghim...
- Dung dich khir tring

2.3. Thiét bj

- Bdong hd do dién da ning

- B6 dung cu k¥ thuat/thdo Iz“ip cam tay, dung cu tao khéi (may tao khoi, bét da khé,
huong dot...)

2.4. Chufn bi dbi twong thue hién hodc mau

- DPoc nhat ky sira chita bao dudng cti cta thiét bi

- Tim doc hudng din sir dung bao dudng ctia thiét bj

- Bat tu hoat dgng lién tuc 5 phit trude khi thue hién

- Lam sach bén trong td. di chuyén dung cu bén trong (néu cé) ra ngoai

- Khit nhiém bé mat khu vire 1am viée bing hoa chat khir nhiém theo quy dinh.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng 4p dung.

2.6. Thoi gian thwe hién ky thuat

Sé thari gian dé thue hién quy trinh (da bao gbm (it ca cic vi tri cdng viée): 6 gior
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2.7. Dia diém thue hién ky thujt
Tai co s sit dung thiét bi.
3. AN TOAN

Tudn thii nguyén tic thye hanh an toan sinh hoc, an toan lao déng, an toan dién
trong ung voi cac quy dinh hién hanh.

4. CACBUGC TIEN HANH
4.1. Cac bwdéc thuc hién
4.1.1.  Kiém tra hinh thirc bén ngoai va téng quan:

- T an toan sinh hoc (ATSH) la thiét bi lam viéc v@i tic nhan giy bénh, do kin
ctia tii 1a mot chi tiéu quan trong trong viéc dam bao chire ning hoat dong tit ctia ti. Ti
ATSH mép méo, c¢6 k& ho c6 kha ning 1am ro ri khéng khi 1y nhiém ra phong thi
nghiém.

- M{t s6 van dé thudmg gap la trén née ti, nude tir diéu hoa, chét thai ciia dong vat
(thach stng, chudt) lam hu hai HEPA thai.

- Pdnh gia vj tri dat cia td, co bi anh hudng boi cac ludng gid bén ngoai khéng.
(gén cira ra vao, cira b, 16i di lai)

4.1.2. Kiém tra céc chirc ning hoat dong

Bit ti cho hoat dong binh thutmg va kiém tra cac chirc nang hoat déng théng
thuong nhu:

- Bit tit quat

- Bit tit dén

- Bit tit dén UV

4.1.3.  Kiém tra cic chirc ning canh bio

Tu an toan sinh hoc 1a thiét bj dam bao an toan cho ngudi nghién cir, méu xét
nghlcm va moi trudong xung quanh. Bit ky ye:u t& bat l!urcmg nao ciing ¢6 nguy co liy
nhiém. Do d6 chire ndng canh bao cia ti can hoat déng tot. Tuy tur:g hang sdn xudt s&
¢6 edc chire niing canh bdo khac nhau, nhung bat ky ti ndo ciing s& ¢6 nhimg chire ning
canh bao chinh nhu sau:

- Canh bdo tée do gio khong dat
- Canh bao cira kinh lam viéc khoéng ding vi tri
- Tty timg hing san xuat s& cé nhimg canh béo thém nhu sau:

- Cinh bdo dp suit HEPA cdp/thai qué cao (thirémg canh bdo nay sé lién dong voi
canh béo tde do 216)

- Cinh bdo sd giey 1am viée ctia UV (tily timg hing san xudt ma dén UV ¢6 tudi tho

tir 2000-10.000 giér lam viée)
piT4 /’/

- Canh bdo sb gio 1am viée cia HEPA



Str dung cac phim ‘nam trr:n bang diéu khién xem c6 hoat dong ding chirc nang
hay khong. Néu khong thi can l1u1 hanh vé sinh bang mach (thudmg thi hiéu qua kidng
cao) hodc lién lac voi hing san xudt dé c6 phuong 4n khace phuc.
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4.14. Kiém tra cac phim bédm bang diéu khién

41.5. Tbec do gio hién thi trén tu

Trén céc ti ATSH thuong ¢ ddng ho co hodc dién L hién thi toe do glo cia ti:
gi0 vao (inflow) va gio xuong bé mat lam viée (downflow). Poc cée thong sb toe d gm
nay va dénh gid voi thong so tu cia nha san xuat ﬂc biét tinh trang cia (. Téc di gid
thap hon tiéu chudn c6 thé do tic HEPA hoic dién yéu.

4.1.6. Chénh ap HEPA cép/thai

- Thong s6 nay gitip ching ta biét tinh trang HEPA da can thay hay chua. Caccanh
bao tudi tho HEPA kém trong tu (néu co) chi ¢6 tinh tham khio. Diéu kién moi tredng
vé nong do bui cita timg PXN anh hudng rit 1n dén vong ddi cia tudi thg HEPA.

- Xem thong tin ky thuat cia tu dé biét chénh ap ban ddu PO ciia HEPA 1 h.m
nhiéu. Mot HEPA cin duge chudn bi duge thay néu chénh ap ~1,5P0, cho du lic do Lo¢
dd gi6 cia ti van dat yéu ciu.

4.1.7. Dién dp lam viéc cia quat

- T4 ATSH thuong co cam bién toc dé gid va tu don g diéu chinh cong sudt quat dé
tdc do gid cia ta dat tc do tiéu chudn cia nha san xuat.

- Sau mét thoi gian hoat dong, do chénh ap cia HEPA tang (HEPA tic) din dén téc
do gid thdp xudng. Lic d6 bg diéu klucn tw dong s ur dong ning cao cong suat quat.
Mat so ti khac thi viée ting cong sudt quat bit bude phai duge thye hién boi ky su dén
thir nghiém ti hang nam.

- Viée do dién 4p lam viée ctia quat de biét khoang dyr trir cong suit con bao nhiéu
va ¢o thé két ludn sap phai thay HEPA hay chua

4.1.8. Ve sinh khoang dudi bé mit lam viée:

- Vi tri nay thuong tich trir cac vit liéu phat sinh trong qua trinh xét nghigm nhur:
dAu con, kim xi lanh, gidy khd, bong.. . diie biét ¢6 nhitng ti con chira nhimg dung dich
ko rd ngudn gbe & déy.

- Khoang nay chi ¢6 tic dung 1am dong khi hm thong tot dé tu hoat dong dung
chire nang. Nén moi vit thé “la” & ddy déu cin duge lam sach bang cdn 70%.

4.1.9. V@ sinh dén tim (UV)

- Dén UV ¢o tic dung diét khuan, gitp 1am sach bé mit trong khoang 1am viée cla
i ATSH.

_Bui bdm vio dén UV lam hiéu qué diét khufn cta dén gidm di rét nhidu. Do d6
dén UV edn dugce vé sinh dinh ky.

- Str dung khan khong bui va con (90% hodic hon) dé lau bui bim trén bong dén.
4.1.10. Vé sinh dén chiéu sang

Sir dung khan khéng bui va cén (90% hodc hon) dé lau byi bam trén béng dén.
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4.1.11. Thir nghiém hudng dong khi
Sir dung cdc dung cu tao khéi dé danh gid hinh thai dong khi tai 4 vi tri:

Tai ctra hat gid

Gio thdi xudng bé mat lam vige

Cac khe tam kinh chan

Sau tAm kinh chin phia trong budng lam viéc

4.1.12. Két thic bao dudng

- Thu don db dac, dung cu, phan loai chét thai, dd bio hd theo quy dinh cia PTN.

1

- Ghi chép ho so theo quy dinh: bién ban bdo cdo bio dudng.

4.2. Nhin dinh két qua

Vin hanh thiét bj sau khi bao dudng xong, ddnh gid cic chirc ning cua thiét bi va
ban giao lai cho khéach hang.

4.3. Tri két qua va lru triv hé so

43.1. Trakétqua

- Todn bd ndi dung bao dudng, tinh trang thiét bj trude va sau bao dung dugc the
hién trong “Bién ban bdo cdo bao dudng”

- Cén b duge phin edng kiém tra, xem xét dam bao cdc thong tin trong “Bién bin
b4o cdo bio dutmg” ding va day du theo quy trinh tride khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudri ¢6 thidm quyén phé duyét va chiu trach nhi¢m vé “Bién ban bdo cao bio
dudng”.

- Tra “Bién ban bdo cao bao dudng” cho khach hang.

4.3.2. Phu lye va biéu mau

Bién ban béo cdo bao dudng

43.3. Hdso

- Luru hé so toan bd qua trinh thwe hién bao o6m cic biéu miu di dién thong tin,
dir liéu goe in tir mdy, so do mau... ¢ dang van ban hodc dign tw

- Théri gian luu ti thiéu 05 ndm (hodc PTN ty quy dinh nhumg khong it hon 5 nam)

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trude khi thwe hién ky thudt

- Khéng kiém tra ddy du tinh trang thiét bi: Tién hanh ra sodt toan dién, ghi chép
chi tiét cac hu hong, 16i k¥ thuat hién co.

- Thiéu dyng cy, vat tu thay thé: Chudn bi diy dii cdc linh kién, dung cu cdn thiét
truGe khi bat dau bao dudng.

- Khng ¢6 ban hudng dan sir dung, bio dudng: In hogc tra ciru hudng din k¥ thuat
cua nha san xuat.
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5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
- Thao ldp khéong ding k¥ thudt: Thye hién timg bude theo ding hudng dan, cha y
danh ddu vi tri cdc chi tiét truée khi thao,
- Sir dung sai hoéa chat lam vé sinh: Kiém tra ky thanh phin hoa chit, sir dung ding
loai duge khuyeén cao cho timg thiét bi.

- Khéng str dung bao hd ¢4 nhan: Ludn sir dung diy di trang bj bao hd cd nhan
theo quy dinh cia PTN

- Pé dyng cu, linh kién bira bai: Sip xép ngin ndp, ding vi tri dé trinh thét lac va
nham lan.

- Thiéu tap trung, mat an toan: Dimg ngay thao tdc néu cim thiy mét méi hodic bj
phan tam.

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuat

- Khong kiém tra hoan chinh thiét bi: Tién hanh kiém tra chirc nang, dd chinh xac
cla timg bd phan. Van hanh thir va xdc nhén tinh trang hoat dong tot trwée khi ban giao.

- Thiéu ghi chép nhit ky bao dudng: BS sung ddy du théng tin vé cdc thao tic da
thue hién.

- Dé s6t dung cu bén trong thiét bi: Kiém tra k¥, liy ra toan bd dung cu, vét tu.
- Khong lam sach hoan toan: Tién hanh lam sach ky ludng, loai bé hoan toin vét

ban.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khéng ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2nd edition 2008 WHO

- CDC’s Cleaning and Disinfecting Guidance — 2021

- ESCO Operator’s Manual (AC2-4E1, AC2-4L8)

- THERMO SCIENTIFIC 1386 Manuals
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Quy trinh ky thuét dich vu s6 295:
BAO DUONG TU NHIET

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

Huéng din cich bao dutng céc loai t 4m, tii sdy, 10 nung, t lanh, ti lanh ém, o
lanh dm sdu dé dam bdo vi¢c bao dudng thiét bi ludbn duge thuc hién theo mdt cach
thong nhat va thiet bj ludn hoat dong toi uu.

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

Ta nhi{:’_s la thiét bi s!Ir dung dién dé gia nhiét hodc lam lanh khong khi khoang lam
viée ¢o hé thong do va dicu khién nhiét do theo gia tri dat

1.2.2.  Tir viét tat

PTN: Phong thi nghiém

1.3. Nguyén ly

- Bdo dudng la qud trinh thue hi¢n mot loat cdc bién phap k¥ thudt nhu kiém tra,
thay thé, bo sung, vé sinh nham kéo dai tudi tho cia thiét bi dong thiri duy tri su van
hanh tin cdy.

- Béo dudng chi ap dung véi cde tiuel bi dang hoat dong binh thudng, khong dp
dung v6i cdc thiét bj hong héc, gap sir ¢d, khong sir dung dirge

- Bio dudng cd thé tién hanh dinh kv hzmg ngdy, hing tudn hodc hing nam tiy
thuée vao hang muyc bao dudng ciing nhu tin suét sir dung thiét bi.

- Ludn dbi chiéu huéng din sir dung, bao dudng cia nha san xuft dé cé thém cdc
théng tin chi tiét trong qua trinh thue hién.

2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thue hién

- Kiém tra, tiép nhén thiét bi, chuan bi mdy, bao dudng, hiéu chuan, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao :iﬁng trér 1én khoi nganh Khoa hoc tyr nhién, Ky thudt, Cong nghé
k¥ thudt, Khoa hoc sir song, sire khoe hodc tuong duong: duge dao tao ve quy trinh
chuyén man.

- Tinh todn, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d0 dai hoc trg Ién khéi
ngianh Khoa hoc ty nhién, Ky thuat, Céng nghé ky thudt, Khoa hoc su song, sire khoe
hodc twong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mon

2.2. Vit tu
2.2.1, Sinh phdm, hod chat

Khdng ap dung

Aur //
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2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Géng tay khong bot tan cac kich ¢&
- Khiu trang.
- Khin lau khong bui.
- Dung dich khir tring
- Dung dich vé sinh, 1am sach (chét tiy rira)
- Trang bi bao h ¢4 nhdn
- Vin phong phf;m: but, gidy, mue in, kep, ghim...
Béo quin sinh phdm, hod chit theo diing réng din cua nha sin xuét.
2.3. Thiét bj
- Dong hd do dién da ning
- BO dung cu k¥ thudt/thdo lip cdm tay
2.4, Chuén bi ddi twong thuc hién hoic miu
- Doc huéng din sir dung ciia nha san xuat

- Doc Iy lich thiét bi/nhat ky sir dung thiét bi, chu ¥ cic théng tin vé hi¢u chudn,
stra chira, bao dudng.

- Ngit c{tc,két ndi ciia thiét bj véi ngudn dién va céc hé thong phy tro (hé théng
bao dong, hé thong khi ...)

- Di c}lmyén toan bo cde vt tu, sinh pham, héa chit....bén trong tii, bao quan tam
thoi tai thiét bi khéc.

- Tiy vao tinh hinh thye tgé tai PTN, b6 tri khu vure tich biét dé bao dudng trdnh va
cham, bui ban bam vao cac thiét bi khac.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghi¢m

Khong ap dung.

2.6. Thai gian thye hién ky thuat

Sé thiri gian dé thye hién quy trinh (d3 bao gdm tit ca cic vi tri cong viée): 4 gid

2.7. Dia diém thwe hién ky thuit

Tai co s sir dung thiét bi.

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tic thuc hanh an todn sinh hoc. an toan lao ddng, an toan dién
tuong 1tmg vai cac quy dinh hién hanh.
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4. CAC BUGC TIEN HANH
4.1. Cac bwée thwe hién
4.1.1. Kiém tra hinh thire bén ngoai va tong quan
- Kiém tra tinh trang thiét bi, mop méo, va dap

- Panh gid so bd tinh trang thiét bi ¢6 duoc bio quin cin thin, cé duge sit dung
binh thuong

4.1.2. Bao dudng gian lanh

- Xa da: tiy vao tinh trang déng biing bén trong tu ¢ thé chon mét trong cdc cach
xa da sau:

+Xa d4 tu nhién: m& cra ti dé dd bdm bén trong tyr tan theo thai gian

+Xa dd cudng burc: vin hanh chuong trinh pha bang cua tu (Defrost) néu co, st
dung nudc 4m lam tan da, diing dung cu phé bfmg bing nhya logi bo da bam trén cdc bé
mit. C4 thé két hop cling quat gio, may sdy dé ting hiéu suit xa da

- Vé sinh, boi tron quat tan nhiét

- Kiém tra hoat déng cia bo phd biing tr dong
4.1.3. Bao dudng gian nong

- Vé sinh luai loe bui

- Vé sinh bui bin bdm trén gian ngung tu, may nén

- Kiém tra cudmg d6 dong dién hoat dong. kha ning cach dién ctia may nén, kiém
tra edc loai ro le khai dong, ro le bao vé ciia may nén

- Kiém tra, vé& sinh b phén gia nhiét

- Kiém tra, vé sinh, bai tron quat tan nhiét

4.1.4. Béo dudng bang diéu khién va cdc bd phin khac

- Kiém tra cdc chirc ning: hién thi, cai dit, canh béo cta ta
- Kiém tra, thay thé pin ciia bo didu khién

- V& sinh cdnh ti, giodng 0, cdc gid da, bé mat khoang bao quan bing dung djch
tay rira va vai mém.

- Vé sinh cdc cam bién nhiét do

- Kiém tra ban 1€ cita ti, can chinh, siét lai cde e vit néu c6 hién tuong ro, 16ng.
- Kiém tra, théng tdc dudmg thoat nurée ngimg

- Kiém tra, thay thé mang loc khi cta ta dm CO: néu ¢6.

4.1.5. Két thiic béo duéng

- Két ndi lai ngudn dién va cac hé thong phu tro

- Khéi dong lai ta va ch tit hoat ddng én dinh

- Thu don dd dac, dung cu, phan loai chit thai, dd bao ho theo quy dinh cia PTN.
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- Ghi chép hd so theo quy dinh: bién ban bdo cdo bao dutng
4.2. Nhin dinh két qua

Vin hanh thiét bi sau khi bao dudng xong. dénh gi4 cdc chirc ning ciia thiét bi va
béan giao lai cho khéch hang.

4.3. Tré két qua va luu trir ho so
4.3.1. Tra két qua

- Toan b ni dung bao dudng, tinh trang thiét bi trudce va sau bao dudng duoc thé
hién trong “Bién ban bao cdo bao dudng”

- Cén b dugce phin cong }(iém tra, xem xét dam bdo cdc thong tin trong “Bién ban
béo cao bao dudng” ding va day du theo quy trinh trurde khi trinh 1dnh dao phé duyét.

- Ngudi cé thdm quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé “Bién ban bio cdo bio

dudng’.
- Tra “Bién ban bao cdo bao dudmg™ cho khach hang.
4.3.2, Phu luc va biéu miu
Bién bdn bédo cdo bao dudng
4.3.3. Ho so

- Liru hé so toan b qud trinh thire hién bao gém cdc biéu méu da dién thong tin,
dir liéu goe in tir may, so do mau... & dang vin ban hojc dién tr

- Thoi gian Iwu téi thiéu 05 nam (hode PTN tr quy dinh nhung khong it hon 5 nidm)

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwde khi thue hién ky thudt

- Khéng kiém tra ddy di tinh trang thiét bi: Tién hanh ra soit toan dién, ghi chép
chi tiét cdc hur hong, 161 k¥ thudt hién co.

- 'l‘hié_u dung cu. vit tu thay thé: Chuan bj day du cdc linh kién, dung cu cdn thiét
trude khi bat dau bao dudng.

- Khdng ¢6 ban huéng dan sir dung, bao dudng: In hode tra ctru hudng dén k¥ thuat
cua nha sdn xuat.

5.2. Trong qua trinh thue hién ky thuit

- Thao lftp khong dung ky thuat: Thye hién timg bude theo ding hudng din, chi y
danh dau vi tri cac chi tiét trude khi thao.

- Sir dung sai hoa chat 1am vé sinh: Kiém tra ky thanh phin héa chat, sir dung ding
loai dugc khuyén cdo cho timg thiét bi.

- Khdng sir dung bao hg ca nhan: Luén st dung ddy du trang bi bdo hd ¢4 nhin
theo quy dinh cua PTN

- Dé dung cy, linh kién bira bai: Sap xép ngan nap, ding vi tri dé trdnh thit lac va
nham lan.
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- Thiéu tap trung, mét an toan: Dirng ngay thao tac néu cam thady mét moi hodc bi
phéan tam.
5.3. Sau qua trinh thue hién k¥ thudt

- Khéng kiém tra hoan chinh thiét bi: Tién hanh kiém tra chfrs: nang. do chinh xac
cua timg bd phan. Vin hanh thir va xdc nhan tinh trang hoat dong tot trudce khi ban giao.

- Thiéu ghi chép nhit ky bao dudmg: B6 sung day du théng tin v& céc thao tac da
thye hién.

- Dé st dung cu bén trong thiét bi: Kiém tra k¥, lfiy ra toan bd dung cu. vat ti.

- Khéng lam sach hodn toan: Tién hanh lam sach k¥ ludng, loai bo hoan toan vét
bén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

Khéng dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2nd edition 2008 WHO
- CDC’s Cleaning and Disinfecting Guidance — 2021

- Sanyo user manuals

- Memmert incubator user manual

- Thermo scientific user manuals

- Nuaire NU-4500 manual

/{”;,,u,-f/ //
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Quy trinh k¥ thuét dich vu sb 296:
BAO DUONG CAN BIEN TU
1. DPAI CUONG
1.1. Muc dich

Hudng dan cdch bao dudng cin dién tir dé dam bao viée van hanh va bao dudng thiét
bi luén duge thue hién theo mét cach thong nhét va thiét bi luén hoat dong chinh xac.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngi¥

Cén dién tr 1a mat thiét bi dung dé do trong lugng clia VAt thé bang cich str dung
cdc cam bién dién tir dé chuyén déi luc tac dong (do trong lugng cia vit thE) thanh tin

hiéu dién. Can dién tir thuomg c6 dé chinh xdc cao, dé sit dung va hién thj két qua trén
man hinh dién tir.

Céu tao ena cin dién tir gf’:‘nm cdc bo phin chinh nhur:

- Cam bién luc (Load Cell): Day la b phan chinh gitip chuyén ddi luc tic dong
thanh tin hiéu dién. Cc cam bién nay thudng sir dung cong nghé strain gauge (cam bién
d6 bién dang) dé do sur thay doi ciia vat liéu khi co tai trong tic dong lén.

- Mach dién tir: Mach nay xir Iy tin hiéu dién tir cam bién va chuyén ddi thanh gid
tri trong lugng co6 thé doc dugc.

- Man hinh hién thi: Cén dién tir thudng c6 man hinh LCD hoge LED dé hién thi
két qua do trong lugng.

- Ban cAn: La noi dat vat thé cin can. Thong thudmg, ban ¢an ¢6 kich thuéce va thiét
ké phi hop vdi cde vt the can do trong lugng.

Cén dién tr duge img dung rong rdi trong nhiéu linh vuc nhu thuong mai, phong thi
nghiém, y té, cong nghiép, va trong cée nghlen ctru khoa hoc nhé tinh chinh x4c, dé sir
dung va kha ning do duge véi cac don vi khdc nhau (gam, kilogram, ounce, pound.
vV ).

1.2.2.  Tirviét tat
PTN: Phong thi nghiém
1.3. Nguyén ly

- Bao dudng la qua trinh thire hign mot loat cde bién phap k¥ thudt nhu kiém tra.
thay thé, bd sung, vé sinh nhim kéo dai tudi tho cua thiét bi dong thai duy tri su vén
hanh tin cdy.

- Bdo dudng chi dp dung vai cac ﬂmzl bi dang hoat dong binh thuong, khong ap
dung vai cac thiét bi hong hoe, gip su cd, khéng sir dung duge

- Béo dudng c6 thé tién hanh dinh ky l1ang ngay, hing tuin hodc hing ndm tiy
thude vao hang muc bio dudng ciling nhu tan suat sir dung thiét bj.

- Luén dbi chiéu hudng dan st dung, bao dudng cla nha sin xudt dé ¢o thém cic
thong tin chi tict trong qua trinh thue hién.



2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thwe hién

- Kiém tra. tiép nhan thiét bi, chuan bj mdy, bao duéng, hi¢u chuin, thir nghiém
thiét bi: Trinh do cao ding tré 1én khéi nganh Khoa hoc tir nhién, K§ thuat, Céng nghé
ky thudt, Khoa hoc sy song, strc khoe hodc tuong duong; duoe dio tao vé quy trinh
chuyén mén.

- Tinh toén, phién giai, xem xét va phé duyét két qua: Trinh d6 dai hoc trér 1én khéi
nganh Khoa hoc tir nhién, Ky iJm{ait, Cong nghé k¥ thudt, Khoa hoc su séng, strc khoe
hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phdm, hoa chit

Khéng ap dung

2.2.2. Vit tir tiéu hao

- Trang bj bao h$ c¢d nhan

- Vin phong phim: but, gidy, mye in, kep, ghim...
- Gang tay khong bét tan cac kich c&

- Khan/gié lau khéng bui

- Dung dijch khir triing

2.3. Thiét bi

B& dung cu ky thudt/thdo lip cim tay

2.4. Chuan bi dbi tweng thuc hién hoiic miu

- Poc nhit ky sira chira bao duéng cii cia thiét bi
- Tim doc hudng dan sir dung bao dudng ciia thiét bi

- Bit ¢dn va dicu hoa nhiét do trong phong it nhét 30 phut trude khi bio dudng,
dam bdao nhiét do trong phong va can on dinh.

- Can chinh lai d§ nghiéng (giot nurée) sur cin bang chén dé cia edn va ban cdn.

- Tudn thi huéng din clia nha san xuat.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khong ap dung,

2.6. Théi gian thye hién ky thuit

86 thoi gian dé thyc hign quy trinh (da bao gdm tit ca cdc vi tri cong vie): 4 gio
2.7. Dia diém thye hién k¥ thudt

Tai co s sir dung thiét bi.

3. ANTOAN

Tudn thu nguyén tac thuc hanh an toan sinh hoc, an toan lao déng. an toan dién

tiromg Umg vai cac quy dinh hién hanh. )
A
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4. CACBUOC TIEN HANH
4.1. Cic buée thwe hién
4.1.1. Thyc hién bao dudng thiét bi

- Kiém tra tinh trang thiét bi, mép méo, va dip. Péanh gid so bd tinh trang thiét bi
¢6 duoe bao quan can thdn, ¢6 duge sir dung binh thuong. ..

- Doc lai két qua hiéu chudn gan nhit ctia tii, doc 1y lich thiét bi cia ti dé danh gia
so bo tinh trang thiet bj hién tai.

- Kiém tra co ciu mo ctra, cac phim chirc ning, tinh ndng cta cin.
- Sir dung cdn 70% vé sinh buong cén, dia céin.
- ~ A -3 4 - Ao e P =

- Sau efe thao tde vé sinh cdn diéu chinh cén vé vi tri can bing.

- Hiéu chudn nhanh cin

+Néu cn ¢6 chire ning ndi hidu chudn thi thue hién hiéu chudn nhanh 13i can theo
hudng dan cia hing

+Sir dung qua can chudn di kém theo cidn dé ngoai hiéu chuin cin theo huéng dan
cua hing.

- Kiém tra khong tai can: Dt qua can hoc 1 tii trong phil hop khéc 0 lén dia can
roi nhic ra ngay. Ghi nhan két qua ~0 nay va so sdnh vdi gidi han cho phép (theo tai liu
hing)

- Kiém tra dé léch tdm, d6 ding cua cdn:

+K|em tra d I¢ch tam: dét qua can 1én cdc gde va trung tdm cua dia cdn. Ghi c:hep
cic két qua nay vao biéu mau bao dudng dé tinh todn ra do léch chuin va so sdnh véi
gi¢i han cho phép (theo tai licu hing)

+Kiém tra d6 chinh xdc: do ldp qué cdn chuin di theo can t6i thiéu 5 1an. Tét ca
két qua phai ndm trong gidi han cho phép (theo tai liéu hang)

4.1.2. Két thic bao dudng:

- Thu don db dac, dung cu, phan loai chit thai, dd bao hd theo quy dinh cia PTN.
- Ghi chép hd so theo quy dinh: bién bin béo cdo bdo dudng

4.2. Nhén dinh két qua

Vin hanh thiét bi sau khi bao dudng xong, danh gid céc chire nang clia thiét bj va
ban giao lai cho khéach hang.

4.3. Tra két qué va luu trir hd so
4.3.1. Tra két qua

- Toan bg ngi dung bao dudng, tinh trang thiét bi trurde va sau bao duding duge thé
hién trong “Bién ban bdo cdo bao dudng”

- Cén bd duge phan cong kiém tra, xem xét dim bio cdc thong tin trong “Bién ban
bdo c4o bao duéng” ding va day du theo quy trinh trurde khi trinh lanh dao phé duyet.

- Ngudi ¢o thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé “Bién ban bdo cdo bao
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dudmg”.
- Tra *Bién ban bao cdo bao dudng” cho khéch hing,
4.3.2. Phu luc va biéu mau
Bién ban bdo cdo bao dudng
4.3.3. Ho so

- Luu hd so toan bo qua trinh thue hién bao g6m cac biéu miu da dién théng tin,
dir li¢u gdc in tir mdy, so dd miu. .. ¢ dang vin ban hoic dién tir

- Théi gian luu t6i thiéu 05 ndm (hodic PTN ty quy dinh nhing khéng it hon 5 nim)
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

- Khéng kiém tra day du tinh trang thiét bi: Tién hinh ra soat toan dién. ghi chép
chi tiét cdc hu hong, 131 ky thudt hién co.

- Thiéu dung cuy, vat tu thay thé: Chuan bj day di céc linh kién, dung cu can thiét
trudre khi bat dau bao dudng.

- Khéng ¢6 bian huéng dan sir dung, bao durdng: In hodc tra ciru hudng din k¥ thuat
cua nha san xuat.
5.2. Trong qua trinh thye hién ky thuit

- Théo ldp khéng ding k¥ thudt: Thye hi¢n timg buéce theo dung huéng dan, chi y
danh déu vi tri cdc chi tiét trude khi thio.

- Str dung sai hoa chat 1am v¢ sinh: Kiém tra ky thanh phan héa chit, sir dung ding
loai dwge khuyén cdo cho timg thiét bi.

- Khéng sir dung bio hd cd nhin: Ludn sir dung diy du trang bj bao hd ca nhin
theo quy dinh ctia PTN

- Dé dung cy, linh kién bira bai: Sap xép ngan ndp, ding vi tri dé tranh that lac va
nham 14n.

- Thiéu tap trung, mét an toan: Dirng ngay thao tic néu cam thay mét méi hodc bi
phéan tim.
5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuét

- Khéng kiem tra hoan chinh thiét bi: Tién hanh kiém tra chirc nang, do chinh xac
cua timg by phin. Vén hanh thir va xdc nhin tinh trang hoat dong tét trude khi béan giao.

- Thiéu ghi chép nhat ky bao dudng: Bé sung ddy du thong tin vé cdc thao téc da
thuc hién.

- Dé sat dung cu bén trong thiét bi: Kiém tra ky. 1dy ra todn bo dung cy. vt tu.

- Khong lam sach hoan toan: Tién hanh lam sach ky ludng, loai bo hodn toan vét
ban.

) F
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
Khong dp dung.
7. TAI LIEU THAM KHAO
- WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2nd edition 2008 WHO
- CDC’s Cleaning and Disinfecting Guidance — 2021
- OHAUS Explorer® Balances Instruction Manual

- Sartorius Balance Service Manual
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Quy trinh ky thuit dich vu sé 297;
BAO DUONG MAY LY TAM

1. DAICUONG
1.1. Muc dich

Hucmg din cich bdo dudng cdc loai may ly tim, Iy tim lanh c!e dam bao viée bao
dudng thiét bj ludn durge thire hién theo mot céch théng nhit va thiét bi ludn hoat dong
toi uru.

1.2. Pinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngit

My ly tam la mét thiét bi sir dung luc ly tdm de phiin tach cac thanh phdn trong
mdt dung dich hodic hén hop dua trén sy khét biét vé mét do ciia chiing. Maiy ly tam
hoat dong bang cach quay mot dng chira miu véi toe dé cao, tao ra luc ly tim manh mé,
khién cdc thanh phin nang hon di chuyén ra ngoai, con cdc thanh phén nhe hon s& tap
trung ¢ gzm trung tam.

Céu tao ciia mdy ly tim bao gdm:
- Dong co quay: Cung cdp lue quay dé tao ra tée d quay cin thiét.

- Rotor: La bo phan giir cac dng ly tdm chira mau, duoc gin vio don g co quay va
chiu tdc dong cua luc ly tim.

- Ong ly tim: Pugc chira mau vit, Lhumlg la cic dng nhé bing nhwa hode thiy
tinh, ¢6 nip ddy dé ngin mdu bj roi ra ngoai.

- Hé thong diéu khién: Cho phép ngudi ding diéu chinh tée dé quay (duge tinh
bing vong/phut - RPM) va thai gian quay.

May ly tam duge sir dung rong rdi trong céc phong thi nghiém héa hoc, sinh hoc,
y hoc va cong nghiép, dic biét trong cdc tmg dung nhu phin tich té bao, huyét thanh,
DNA, protein, hodc cdc thinh phan khéc trong cdc nghién ciru va quy trinh sén xuft

1.2.2.  Tir viét tit
PTN: Phong thi nghiém
1.3. Nguyén ly

- Bao dudng 14 qua trinh thyre hién mét loat cdc bign phap ki thudt nhur kiém tra,
thay thé, bd sung, v¢ sinh nham kéo dai tudi tho cua thiét bi dong thoi duy tri sy vén
hanh tin cay.

- Bao dudng chi dp dung véi cac thu:t bi dang hoat d6ng binh thudng, khéng ap
dung vdi cac thiét bi hong hée, gap su cd, khong sir dung dugc

- Bio dudng co thé tién hanh dinh ky hang ngiy, hing tuin hodc hing nim tuy
thuge vao hang muc bio dudng ciing nhur tan sudt sir dung thiét bj.

- Ludn déi chiéu huéng din sir dung, bao dudng cia nha san xudt dé 6 thém cde

théng tin chi tiét trong qua trinh thyre hién. )
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2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thuwe hién

- Kiém tra, 1.1ép nhén thiét bi, chuin bi may, bao dudng, hiéu chudn, thir nghi¢m
thiét bi: Trinh d¢ cao {Iang trér 1én khoi nganh Khoa hoc tw nhién, Ky thudt, Cong ngh¢
ky thuat, Khoa hoc sur séng, stc khoe hodc tuong duong; duge dao tao vé quy trinh
chuyén mon.

- Tinh toén, phién giai, xem xét va phé duy¢t két qua: Trinh dé dai hoc trd [én khdi
nganh Khoa hoc tu nhién, K¥ LhuaL Cong nghé k¥ thuit, Khoa hoc sy song, strc khoe
hodc twong duong; duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phim, hoa chat

Khéng ap dung

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Dung dich khir tring

- Gang tay khong bot tan céac kich ¢

- Trang bi bao ho ca nhdn

- Viin phong pham: bit, gidy, mue in, kep, ghim...

- Dung dich 1am sach, tdy ri sét

- Khau trang.

- Khan/gié lau khong bui.

2.3. Thiét bj

- Bdng hé do dién da ning

- May do the d6 vong quay

- Bb dung cu ky thuat, tho lap cam tay

2.4. Chuén bi di twong thue hién hodc miu

- Poc nhét ky sira chita béo dudng cii ciia thiét b

- Tim doc huéng dan sir dung bao dudng ciia thiét b
- Ngit két ndi ngudn dién t6i thiét bi cling nhur cde két ndi khdc
- Thyre hién 1am sach va khir triing bang ¢6n 70%
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng dp dung.

2.6. Thoi gian thue hién ky thuit

S thai gian dé thue hién quy trinh (d3 bao gom tét ca cdc vi tri cong viée): 3 gidy
2.7. Pia diém thue hién ky thujt

Tai co s¢ sir dung thiét bi.
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3. ANTOAN

Tuén tht nguyén tac thue hanh an toan sinh hoc, an toan lao ddng, an toan dién
tirong (g vai cac quy dinh hién hanh.

4. CACBUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thue hién
4.1.1. Kiém tra hinh thirc bén ngoai va tdng quan

- Thue hién kiém tra tinh toan ven cua vé may, chdn may hodc dé cao su ciia may
ly tim

LT KJem tra hoat ddng cua nép day: nép phéi duge dong va khéa mot edch dé dang,
neu ¢6 sir ¢o phai duge cin chinh lai

- Kiém tra hoat dong ctia co ciu ma nfip khi gip su cd/mit dién

4.1.2. Bao dudng budng ly tim

- Kiém tra, vé sinh gioing, thay thé néu can thiét

- Kiém tra, vé sinh céac gié dymg mau, ro-to

- Kiém tra dé chiic chin cia ré-to, céc dai e trung tdm phai dugce siét chat
- Kiém tra, vé sinh cam bién nhiét do di vdi may ly tdm lanh.

4.1.3. Bao dudng bo diéu khién

- Kiém tra man hinh hién thi

- Kiém tra hoat ddng ciia cdc num, phim, céng tic... trén bang diéu khién
- Kiém tra cai dat, cie chwomg trinh ¢6 san

- Théo vo che ctia may, kiém tra so b bén trong, loai bo cic diém ri sét. bam ban
bing dung dich RP7.

- Kiém tra tinh toan ven ctia ban g mach, cac linh kién dién ur.
4.1.4. Bao dudng dong co, bd phin lam mat

- Kiém tra céc phu kién dong co: Tat ca cac de vit phai duge siét chit, bd dém cao
su cua dong co khong bi va.

- Béi tron cac by phan nap, ban €, co cau khoa, vat mang gio va vong bi (ncu co
2

the).
- Kiém tra, vé sinh may nén, dan trao déi nhiét d6i véi may ly tim lanh.
4.1.5. Két thic bao dudng
- Két ndi lai ngudn dién
- Kiém tra cin bing
- Chay thir va quan sdt hoat dong cua thiét bi
- Kiém tra thong sd cia thiét b thong qua may do tée do vong quay

- Thu don do dac, dung cu. phan loai chit thai, do bao hé theo quy dinh cua PTN.

S /,,/
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- Ghi chép hd s theo quy dinh: bién ban bao cdo bio dudng
4.2. Nhin dinh két qua

Vin hanh thiét bj sau khi bio duéng xong, danh gid cac chire ning cua thiét bj va
ban giao lai cho khach hang.

4.3, Tra két qua va Iuu trir ho so
4.3.1. Tra két qua

- Toan bd ndi dung bao dudng,. tinh trang thiét bi trude va sau bao dudng duge thé
hién trong “Bién ban bdo cdo bao duding”

- Can b dugc phédn cong ]{iém tra, xem xét dam bao cac thong tin trong “Bién ban
bdo cdo bao dudng” ding va day du theo quy trinh trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Ngudi ¢6 thim quyén phé duyét va chiu trach nhiém vé “Bién bin bao cdo béo
dudng”.

- Tra “Bién ban bdo c¢do bao dudng” cho khich hang.

4.3.2. Phu luc va biéu miu

Bién ban bao cao bao dudng

43.3. Hoso

- Liru hd so toan bd qué trinh thye hién bao gdm cac biéu miu da dién théng tin,
dix liéu goc in tir mdy, so d6 mau... & dang vin ban hodc dién tr

- Théi gian lwu téi thiéu 05 niim (hodic PTN tu quy dinh nhung khéng it hon 5 nim)
5. NHOUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Truwde khi thue hién ky thuit

- Khéng kiém tra dﬁy du tinh trang thiét bi: Tién hanh ra sodt toan dién, ghi chép
chi tiét cdc hur hong, 161 k¥ thuat hién cd.

- Thiéu dung cu, vét tu thay thé: Chuan bi day di cac linh kién, dung cu cin thiét
truge khi bat dau bao dudng.

- Khéng ¢6 ban hudng din sir dung, bao duding: In hodc tra ciu hudng dan k¥ thudt
clia nha san xudt.

5.2. Trong qua trinh thwe hié¢n k§ thuat

- Thao lap khéng dung k¥ thudt: Thye hién timg bude theo ding hudng dan, chu y
danh dau vi tri cde chi tiét trude khi thao.

- Sir dung sai héa chat 1am vé sinh: Kiém tra ky thinh phan héa chit, sir dung diing
loai duge khuyén cdo cho tirng thiét bi.

- Khéng sir dung bao hé ¢ nhin: Ludn sir dung ddy di trang bi bédo hd ¢4 nhan
theo quy dinh cua PTN

- D& dyng cy. linh kién bira bai: Sap x&p ngin nip, ding vi tri dé tranh thit lac va
nham lan.
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- Thiéu tap trung, mét an toan: Dimg ngay thao tc néu cam thdy mét moi hodc bi
phén tdm,
5.3. Sau qua4 trinh thye hién ky thudt

- Khéng kiém tra hoan chinh thiét bi: Tién hanh kiém tra i:lu'r:c ning, do chinh xac
ciia timg bd phdn. Vén hanh thir va xdc nhédn tinh trang hoat dong tot trude khi ban giao.

- Thiéu ghi chép nhit ky bao dudng: Bé sung ddy du thong tin vé céc thao tac da
thue hién.

- Pé st dung cy bén trong thiét bi: Kiém tra k¥, ldy ra toan bd dung cu, vit tu.

. = Khéng lam sach hoan toan: Tién hanh lam sach ky ludng, loai bo hoan toan vét

bén.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khong dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO’s Maintenace manual for laboratory equipment — 2nd edition 2008 WHO

- CDC’s Cleaning and Disinfecting Guidance — 2021

- Thermo scientific Sorvall Legend X1R Centrifuge manual.

- Hettich Rotina A380R operator’s manual



2784
Quy trinh ky thuét dich vu so 298:
BAO DUONG MAY RUA ELISA THEO HUONG DAN
CUA NHA SAN XUAT

1. DAI CUONG
1.1. Muye dich

Quy ftrinh ndy hudéng dﬁnmphr.mng phép, phuong tién bao dudng may rua ELISA
nhim dam bao may hoat dong on dinh.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Pinh nghia
Khoéng dp dung

1.2.2.  Tirviét tat
Khoéng ap dung

1.3. Nguyén ly
Khéng ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién

- Kiém tra va tiép nhén thiét bi, chuan bj may: Trinh d¢ cao ding tré [én, chuyén
nganh thude Khoa hoc tur nhién, ky thuat, cong nghé ky thuat, khoa hoc sur song, stre
khoe hode twong duong: duoc dao tao vé quy trinh chuyén man.

- Béo dudng: Trinh do cao ding tré 1én, chuyén nginh thude Khoa hoc ty nhién,
k¥ thudt, cdng nghé k¥ thudt, khoa hoc sir song, sirc khoe hodc twong duong: duge dao
tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh do dai hoc tra 1én, chuyén nganh thude
Khoa hoc twr nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thuit, khoa hoc sur song, stre khoe hoic tuong
duong; duoe dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Xem x¢ét va phé duyét: Trinh d6 dai hoc tro 1én, chuyén nganh thuge Khoa hoc tyr
nhién, k¥ thudt, cong nghé ky thudt, khoa hoc s song, sirec khoe hodc turong duong;
dugce dao tao veé quy trinh chuyén mon.

2.2. Vattw

2.2.1. Sinh phdm, ho4 chit
- Con 70%

- Nudc cat 2 lan.

2.2.2. Vit wr tiéu hao

- B6 dung cu théng kim.

- Khiu trang y té.
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- Trang bi bao h{ cd nhén
- Gang tay y té
- Gidy thdm.
- Vin phong phim: but, gidy, muc in, kep, ghim, tem,...
Béo quan sinh phim, héa chit, vit tu tiéu hao theo diing huéng din cia nha sin

Xuit..

2.3. Thiét bi

- Thiét bi do nhiét dg, d¢ dm hofic trong dwong

2.4. Chuan bj d6i twong thwe hién hoiic miu

2.4.1. Chuin bi miu va tiép nhan

- Loai mau: céc loai may rira ELISA.

- Kiém tra tinh trang hoat déng ciia mau trude khi tiép nhén.

2.4.2. Kiém tra bén ngodi true khi bao dudng

Théng tin thiét bi: Ky hiéu, nhan higu trén thiét bi phai rd rang, bao adbm: Tén

thiét bi, model, serial, noi sin xudt, noi sir dung, ...

2.4.3. Kiém tra ky thuit

- Ngudn dién cdp dam bao an toan cho ngudi va thiét bj.
- Céc niit nhan hoat dong 16t khéng bi do, elmg.

2.44. Xac dinh chuan sir dung

Khong dp dung

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuin

Khong ap dung.

2.6. Thoi gian thye hién k¥ thuit

Téng thoi gian thue hién 1a 07 ity (dd bao gbm cdc vi cong viée).
2.7. Dia diém thue hién ky thuat

- Tai noi dat mdy rira ELISA

3. AN TOAN

Tuédn thi nguyén tic thue hanh an toan sinh hoe, an toan lao déng, an toan dién

trong tmg vai cae quy dinh hién hanh.

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Céac buoe thye hién

4.1.1. Kiém tra truée bao dudng

- Vén hanh thiét bi va cho chay 1 churong trinh rira.
- Quan sdt hoat dong cua thiét bi dé kiém tra:

-
/tt //wf/

s
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+ Hoat dong cia hé co: hé thong cdc md to hoat ddng binh thudmg. khong qua
néng, khong c6 tiéng kéu bat thudmg, khong gidt cuc, hoat déng tron tru, cdc chuyén
ddng cua plate va manifold on dinh.

+ Hoat dnng cua hé Lhong I:-crm theo doi hoat dong cia cac bom hit, bom xa. Kiém
tra luong chét rira trong timg gleng sau moi chu trinh bom, hit (¢6 dong déu khéng, co
qué it hodic qua nhiéu khong), kiém tra su 1o ri cia chit rira, xa trén cdc dudng & ong, iren
manifold, cdc khép ndi. Céc bom hoat dong binh thudng, khong néng, khéng co ticng
kéu bt thurdmeg.

+ Hoat dgng ciia hé thing diéu khién: kiém tra hoat dong ctia hé thong cai dat (man
hinh, niit nhan, chuwrong trinh)

- Kiém tra xong, tit thiét b, ngit nguén dién trude khi tién hanh bao duéng.
4.1.2. Bao dudng bén ngoai

- Dung cu: giﬁy thdm lau sach, c6n 70%, nrde cit, bop hoi,

- Vé sinh xung quanh thiét bi.

- Kiém tra, vé sinh, gia c& cdc cong két ndi dit liéu, ngudn, céc cong tc...

- Vé sinh céc ng nude rira dAu vao, vé sinh dng xa thai bing nudc ct.

- V& sinh binh chira nuée c¢dp va nude théi.

4.1.3. Béo dudng hé co

- Dung cu: B8 dung cu, con 70%, md, gié lau sach.

- Vé sinh gia do plate.

- V& sinh lam sach céc bé miit lam viée ciia cdc thanh trugt, ranh trugt, rdnh din
hudng...

- Kiém tra, vé sinh, tra m& hé théng truyén déng (ddy curoa, 6 bi, cam, co cdu
lic...).

- Tra m& vao céc ranh trugt dia plate, chét truot manifold, khép lic.

4.1.4. Bao dudng hé bom

- Dung cu: B théng kim, bép hot, gié lau sach.

- Vé sinh manifold v céc ddu hat xa trén manifold.

- V& sinh kiém fra cdc bom hut xa va cic dudmg ong.

- Neu co6 hién tugng ro r1 vé sinh hodc dé nghi thay thé cdc chi tiét bi hu héng
(dudng ng, cac siéu, khép ndi...).

4.1.5. Bao dudng hé théng nguon. diéu khien

- Dung cu: Bop hoi, gié lau sach, ¢dn 70%.

- Kidm tra. vé sinh cdc bo mach, cac diy cap ndi.

- Kiém tra, vé sinh hé thong giai nhiét: quat, tam giai nhiét.

- Kiém tra vé sinh hé thong phim bam, man hinh diéu khién.
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- Vé sinh cac sensor.
- Kiém tra, vé sinh cau chi, dam bao cac diém tiép xic sach sé.
4.1.6. Kiém tra sau bio dudng

- Thiét lap churong trinh chay thir hodic chay thir chuong trinh ¢6 san va quan st
hoat ddng rira cia thiét bj.

4.1.7. Khir nhiém va xir Iy mdu

Thiét bj sau khi bao dudng duge vé sinh sach s&.

4.2. Nhiin dinh két qua

Khéng dp dung

4.3. Tra két qua va hru hd so

4.3.1. Tra két qua

- Nhap két qua bao dudng vao bidu mau Gidy chimg nhdn bio tri, béo dudn g.

- Cén bd duge phén cong kiém tra, xem xét dam bao két qua bao dudng chinh xdc
trurére khi trinh lanh dao phé duyét.

- Tra két qua bao dudng cho khach hing.
4.3.2. Phy luc va biéu méu

Khéng dp dung

4.3.3.Hb so

- Luu ho so toan b qufi trinh thyre hién bao g gbm céc biéu miu da dién théng tin,
dir ligu gﬁc. in tir may, so doé mau... & dang van ban hodc dién ur,

- Thai gian luu t6i thiéu 05 nam (hodc PTN tr quy dinh nhung khéng it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trwdée khi thwe hién ky thudit

- Kiém tra, tiép nhin mau khong ky dzin dén miu khéng du diéu kién dé thuc hién.
Cén [hnnE bdo ngay lai cho khach hing vé tinh trang va néu c6 sira chiva, khic phuc thi
ciing can s déng y cia khach hang.

5.2. Trong qua trinh thire hién ky thuit
5.3. Sau qua trinh thye hién k¥ thuat

- Tét ca cdc sai s6t xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi nguoi dai
dién phai chinh thire xin 16, thu hdi hoi két qua da i va cung cip két qua ding lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
Khéng ap dung.
7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO. 2008. Maintenance manual for Laboratory equipment 2™ edition.

¥ /(ﬂ/
pii'd
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- Pw40/PW 41Microplate washer user manual
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Quy trinh ky thudt dich vu sé 299:
BAO DUONG KIiNH HIEN VI THEO HUONG DAN
CUA NHA SAN XUAT

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

- Quy trinh ndy huéng dén phuong phép, phuong tién bao dudng kinh hién vi nhim
dam bao mdy hoat déng 6n dinh.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Dinh nghia
Khéng ap dung

1.2.2.  Tirviét tat
Khéng ap dung

1.3. Nguyén ly
Khong dp dung

2. CHUAN B]

2.1. Nguwdi thie hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chuin bi may: Trinh dé cao ding tros 1én, chuyén
nganh thudc Khoa hoc tur nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc su séng, suc
khée hodic twong duong; dirge dio tao vé quy trinh chuyén mon.

- Bao dudng: Trinh dd cao ding trar [én, chuyén nganh thude Khoa hoe ty nhién,
ky thuét, cong nghé ky thudt, khoa hoc sy song, sirc khoe hodc tuong duong: duge dao
tao v€ quy trinh chuyén mon.

- Tinh toan va phién giai két qua: Trinh d6 dai hoe trd 1€n, chuyén nganh thudc
Khoa hoc tr nhién, ky thudt, cong nghé ky thudt, khoa hoc sir song, stre khoe hodc twrong
duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem xét va phé duyét: Trinh do dai hoc trg Ién, chuyén ngénh thuje Khoa hoc tir
nhién, ky r.huér:. cong nghé ky thudt, khoa hoc sir song, stre khde hodc tuwong duong;
duoe dao tao vé quy trinh chuyén mon.

2.2. Vit tw

2.2.1. Sinh phim, hoa chat

- Dung dich rtra kinh chuyén dung
- Con 70%

2.2.2. Vit trtiéu hao

- Khiu trang y té.

- Géng tay vy té

S’ e .



Xuit.

2790
- Trang bi bdo hé ca nhén
- Gidy tham.
- Giay lau kinh chuyén dung
- Ba md khoa vit kinh chuyén dung
- Gidy chimg nhén bao dudng
- Vin phong pham: but, gidy, mye in, kep, ghimtem bio ...
Béo quan sinh phdm, hda chét, vat tur tidu hao theo ding huéng din cla nha sin

2.3. Thiét bi

- Thiét bi do nhiét do, do dm hodc trong duong

2.4. Chudn bj dbi twong thue hién hodic miu

2.4.1. Chuén bj mau va tiép nhén

- Loai méu: cdc loai kinh hién vi.

- Kiém tra tinh trang hoat dong ciia mau trudce khi tiép nhén.

2.4.2. Kiém tra bén ngoai trude khi bio dudng

Théng tin thiét bj: Ky hiéu, nhan hiéu trén thiét bi phai rd rang, bao gdm: Tén

thiét bi, model, serial, noi san xuat, not sir dung, ...

trai.

2.43. Kiém tra ky thuit
- Nguén dién cdp dam bao an toan cho ngudi va thiét bi.

nw a - " . a - % - - A - ¢ - a
- Méi trudmg sach s&, khong c6 byi ban, khéng gan céc cira so o anh sdng mat

- Ban lam viée chiic chiin, tranh xa cdc thiét bi rung (may trén, may ly tam).
- Khéng duge dé trong méi trudmg nhiét do thay doi 1én, dé 4m cao.
2.4.4. Xac dinh chuan sir dung

Khong ap dung

2.5. Phiéu chi dinh bio dudng

Khéng dp dung.

2.6. Thoi gian thye hién ky thuit

Téng thoi gian thue hién 12 07 gidr (dd bao gom céc vi tri céng viée),
2.7. Dia diém thye hién ky thuét

- Tai noi dat kinh hién vi.

3. ANTOAN

Tuén thi nguyén tic thyc hanh an toan sinh hoe, an toan lao dgng, an toan dién

tuong trng voi cée quy dinh hién hanh.
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4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwde thye hién

4.1.1. Kiém tra truée bao dudng,

- Quan sat mot mau vat dudi kinh hién vi tai tt ca cac vat kinh dé kiém tra, xem
xét c6 bong mo, céc hoa tiét co sdc nét, anh sang cé dong déu trong trudng quan sat hay
khong.

- C6 bui va chat ban trong trudng quan sat hay khong.
4.1.2. Tién hanh bao dudng
a) Vé sinh bén ngodi

- Dung bép hei xit bui nhe nhang xit toan bd bén ngoai mdy theo hudng tir trén
xuong dudi, tir trong ra ngoai.

- Ding khin sach mém lau lai toan bd may.
b) Kiém tra co hoce
- Céc nim diéu chinh tiéu cy thd, tinh:

+ Céde nit diéu chinh diwge xoay nhe nhang, khdng bj qua ning hodc ning nhe
khong dong deu.

+ Mite dé diéu chinh dé ning nhe ciia niit chinh thé c6 thé diéu chinh dugec.

+ Niit chinh gii han ciia nim diéu chinh tho hoat déng tét.

- Gia dat mau vat:

+ Cao d cia gia dat mau vat 6n dinh theo thoi gian.

+ Mau vit duge giit chiic chiin trong bd phén kep.

+ Co céu diéu chinh gid theo chiéu X,Y hoat dong tdt, nhe nhang, khéng ¢é dg ro.

- G4 xoay vit kinh: Co thé xoay ga dé dang va ga dimg lai tai khép dimg, khéng
¢o dg ro.

- Nuim diéu chinh tu quang: cum tu quang 1én xuong nhe nhang, khong gidt cuc.

- Tra m& néu can thiét.

¢) Kiém tra cdc béng dén

- Kiém tra thoi gian diing dén.

- A " - . . 5 - S s A - 45 .\
- Kiém tra dd sach cua béng dén, ding gidy mém lau bui ban trén béng dén, khong
i A .k » s e »
dé tay tran tiép xuc véi bong.

d) Vé sinh ecde thédu kinh

- Trude khi vé sinh, deo ging tay cao su khong bét.

- Trude khi lau, diing bop hoi xit bui dé thdi bui ndm trén cdc thau kinh.
- Lau c4c théu kinh trong thi kinh; phia trong va phia ngodi.

- Kiém tra va lau ¢ac thdau kinh bén trong ocular néu bi do.

Y
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- Lau cde vat kinh, cdc héc dit vat kinh.
- Lau cdc thiu kinh cta cum tu quang.
- Lau cdc kinh ctia cum dén chiéu.
¢) Chinh tam hép tu quang.
- Mé nguén kinh hién vi. Chinh dé sang dén thich hop.
- Piéu chinh thi kinh phit hop,
- Ha g4 dit miu vat, ddt mau vét 1én ga.
- Ning tu quang lén, chii ¥ khang dé tu quang cham vao mau vat.
- Xoay vit kinh sang d¢ phong dai 10X, lay tiéu cu miu vt

- Pong field diaphragm sao cho field diaphragm nim trong viing quan sat.

Field diaphragm

Vung quan sat

- Diéu chinh 6¢ dé dua field diaphragm vio gifra tim ving quan sat.

- Mé field diaphragm ra ngoai viing quan sdt, sao cho field diaphragm noi tiép
dudng tron ving quan sat.

- Liy 1 thi kinh ra, nhin vao 6ng thi kinh, dong aperture diaphragm sao cho vong
tron sang chiém 2/3 vang nhin.

- 65~80%
/'" 20-35%

P§ mao cua aperture

diaphragm
Ong thikinh ~ #1__/

4.1.3. Kiém tra sau béo dudng

- Kiém tra mot mau vt

- Miu vat quan sat 6n dinh, khong bi nhoe, bong ma, hinh dnh khang déu. ..
- Khong ¢6 bui trong viing quan sat.

4.1.4. Khir nhiém va xir ly mau:

Thiét bi sau khi bao dudng duge vé sinh sach s&.
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4.2. Nhin dinh két qua
Khong ap dung
4.3. Tra két qua va lru ho so
4.3.1. Tra két qua
- Nhip két qua bao dudng vao bidu miu Gidy chimg nhin bao dudng.

- Cén b duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua bao dugng chinh xéc
trurée khi trinh Idnh dao phé duyét.

- Tri két qua bao dudng cho khich hang.
4.3.2. Phu luc va biéu mau

Khéng ap dung

4.3.3. Ho so

- Luu ho so toan b qua trinh thyre hién bao gf’im cdc biéu mau da dién thong tin,
di liéu gbce in tir may, so do mau... & dang van ban hodc dién tir.

- Thoi gian luu t6i thicu 05 nam (hodc PTN tur quy dinh nhung khong it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuit

- Kiém tra, tiép nhan miu khéng k§ dan dén mau khong du diéu kién dé thye hién.
Cén théng bdo ngay lai cho khach hang vé tinh trang va néu cé sira chira, khdc phuc thi
ciing can su dong ¥ cua khach hang.

5.2. Trong qua trinh thue hién k¥ thuit
5.3. Sau qua trinh thye hién k¥ thuit

- Thao tdc khéng can thin c6 thé din dén roi v vat kinh, thi kinh, lam trdy xude
mdt kinh. Cén thao tdc can than khi thyc hién.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
Khéng dp dung.

7. TAILIEU THAM KHAO

- WHO, 2008. Maintenance manual for Laboratory equipment 2" edition.

- Basic microcrope alignment: a brief tutorial — Douglas W. Cromey, MS. —
Manager, Cellular Imaging Core, Southwest Environmental Health Sciences Center,
University of Arizona, Tucson, Arizona.

= Olympus CX21 Maintenance manual.

Yt
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 300:
BAO DUONG MAY CAT NUOC THEO HUONG DAN
CUA NHA SAN XUAT

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

- Quy trinh ndy hudng din phuong phép, phuong tién bao dudng may cat nudce
nhim dam bdo may hoat djng 6n dinh.

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Pinh nghia

Khong ap dung

1.2.2.  Tir viét tat

Khéng dp dung

1.3. Nguyén Iy

Khoéng ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thire hién

- Kiém tra va Lié‘p nhén th iét bi, chudn bi mady: Trinh do cao déng tror [én,'chuyén

nganh thudc Khoa hoc tu nhién, k¥ thudt, cong nghé¢ k¥ thudt, khoa hoc sur séng, sire
khoe hodc twong duong; duge déao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Bao dudng: Trinh do cao ding tré 1én, chuyén nganh thuge Khoa hoc tir nhién,
k¥ thudt, cdng nghé ky thuit, khoa hoc su song, site khoe hodc trong duong; duge dao
tao vé quy trinh chuyén mdn.

- Tinh todn va phién giai két quéa: Trinh d¢ dai hoc tré [én. chuyén nganh thude
Khoa hoc tu nhién, ky thudt, cong nghé k¥ thudt, khoa hoc su song, strc khoe hoge tuong
duong; duogc dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Xem xét va phé duyét: Trinh d§ dai hoc tr& 1én, chuyén nganh thude Khoa hoc tur
nhién, ki thudt, cong nghé k¥ thudt. khoa hoc su 10112. sire khoe hodc tuong duong:

duoe dao tao vé quy trinh chuyén mon.
2.2. Vat tw
2.2.1. Sinh phdm, hoa chat
- Dung dich ngim dién tro
- Con 70%
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Khéu trang y e,
- Gang tay y té.
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- Trang bi bao hd ca nhdn
- Gidy tham.
- Gidy chimg nhin bao dudng.
- Vin phong phiam: but, gidy. muec in, kep. ghimtem bao ...

Bio quan sinh pham, héa chit, vit tu tiéu hao theo din g hudng dan cua nha san

2.3. Thiét bj

- Thiét bi do nhiét do, d9 4m hoic tuong duong

2.4. Chuén bi dbi twgng thwe hién hodic miu

2.4.1.  Chuédn bi mau va tiép nhan

- Loai miu: cac loai méy cat nudec.

- Kiém tra tinh trang hoat déng ciia mAu trrée khi tiép nhan.

2.4.2. Kiém tra bén ngodi trudc khi bao dudng

Théng tin thiét bi: Ky hiéu, nhin hiéu trén thiét bi phéi rd rdng, bao gém: Tén

thiét bi, model, serial, noi san xuit, noi sir dung, ..

2.4.3. Kiém tra ky thuit

Kiém tra k¥ thudt theo céc yéu cau sau day:

- Thiét bi phai duoc néi dit.

- Céc day dan phai duoc liép xtic tét, cdc CB gfm chic chin.

- Céc phim bém hoat déng binh thuong, khong bi do, ctmg,

- Céc Ong cép, thoat nurde duge két ndi chic chin, khong c¢é hién tugng ro ri nude.
- Phén ndi gitra binh dun va binh nhung tu phai kin, khong ¢6 hoi nude ro ran goai.
2.4.4. Xac dinh chuén st dung

Khéng ap dung

2.5. Phiéu chi dinh bio dudng

Khodng ap dung.

2.6. Thai gian thye hién ki thuit

Téng thdi gian thuc hién 1a 09 gid (di bao gdm céc vi tri con g viéc).

2.7. Pia diém thue hién ky thuét

- Tai noi dit may cat nude.

3. AN TOAN

Tuén thi nguyén tic thye hanh an todn sinh hoc. an toan lao ddng, an todn dién

turong g vl cde quy dinh hién hanh.

S
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4. CAC BUGC TIEN HANH
4.1. Cic buée thire hién
- Trude khi bao dudng, tit thiét bi, ngit ngudn dién.
4.1.1. Bao dudng bén ngodi
- Tit nguén dién, chir thiét bi ngudi hoan toan (néu thiét bi dang hoat dong).
- Tit ngudn nude cip.
- M& bng x4 cho nudc trong binh chira chay ra hoan toan, sau d6 déng dng xa lai.
- Kiém tra, vé sinh céac émg dan nuée, van két noi.

- Kiém tra ludi loc, b loc mude vao néu do, nghet thi vé sinh hodc dé nghi thay

- Kiém tra, vé sinh céc dudmg dng nude ra va nude xa.
- V& sinh cdc bang mach dién, kiém tra cic day noi.
4.1.2. Bao dudng hé thng cit nude

- Théo hé thdng ngung tu ra khéi may (néu duge).

- Kiém tra binh dun va dién tr& bén trong:

+ Néu dién tr nhiét trdn: sir dung dung dich tiybao gom 10% acid formic, 10%
acid acetic, 80% nudc cat.

+ Néu dién tré nhiét duge bio vé: dung dich tay bao gdm 100mL HCl dim djc va
1000mL murde cat.

- Vé sinh binh dun va dién tré:

+ Db vio binh dun hén hop dung dich tdy sao cho hdn hop nay ngp phan dién tré
va cao hon mye nude khi may lam viée khoang 10mm.

+ Dé 1 khodng théi gian it nhdt 3h cho acid bt ddu lim sach céc cin ban dinh trén
thanh binh va dién tré (thai gian nay thy thude vao dé do cia binh va dién trg)

+ M dng x4 dé xa nude acid ra thiing bén ngoai. Chi y khéng duge xa trye tiép
ra hé thong thoat nude cua co quan.

. i . .. : 3 A x . i 5 K N S : 5 i =
+ Péng ong x4, mé nude vao day binh, tit nude, md ong xa. Lam lai qua trinh trén
it nhat 3 lan dé xa hét lugng acid trong binh.

- Pd dung dich tdy nhur trén vio dng mﬁn cu: trong binh ngung tu, lac déu. Trude
khi d6 phai dam bao bt kin cac dau ra cia dng xodn 6c. Dé 1 khoang thoi gmn dé acid
hoa tan céc chat can, roi xa bing nude it nhat 3 1dn dé 1am sach lugng acid ton du.

- V& sinh mit ngoai cua binh dun va binh ngung tu bing vai dm.

- Lap dat lai tit ca vao hé thdng. Kiém tra lai cdc khép ndi.

- Vé sinh, 1am sach bé mat lam viéc va xung quanh thiét bi.

- Vin hanh thiét bi 6n dinh, loai bo nude cat sau bao tri tir 10-20 phut.

- Kiém tra lai chdt lwong nude sau khi cdt.
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Chii y: D6i vi cdc khép ndi phai vian nhe nhang, tranh bi v cdc khop va céc ren
trén binh thay tinh.

4.1.3. Khir nhiém va xit Iy méu:

Thiét bi sau khi bao dudng duge vé sinh sach sé.

4.2. Nhin dinh két qua

Khang ap dung

4.3, Tra két qua va luu ho sor

4.3.1. Tra két qua

- Nhip két qua bao dudmg vao biéu miu Gidy chimg nhén bao tri, bio dudng,

- Cin bd duge phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qua bao duéng chinh xdc
trude khi trinh l3nh dao phé duyét.

- Tra két qua bao dudng cho khach hing.
4.3.2. Phu luc va biéu miu

Khéng dp dung

4.3.3. Hd so

- Luu ho so toan b qua trinh thire hién bao gdm céc biéu miu di dién théng tin,
dir liéu gdc in tir may, so do mau... & dang vin ban hodc dién ur.

- Thoi gian luu téi thiéu 05 ndm (hodc PTN tu quy dinh nhung khéng it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwrde khi thyce hién ky thuat
~ -Kiém tra, tiép nhidn mdu khéng k¥ dén dén mau khong dii diéu kign dé thyc hién.
Can théng béo ngay lai cho khdch hang vé tinh trang va néu ¢6 sira chira, khéc phue thi
cling cén sir dong y cuia khach hang.
5.2. Trong qua trinh thue hién k¥ thuat
5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit

- Thao tc khéng cin thin ¢6 thé din dén vé binh chira va céc dng sinh han bing
thuy tinh, cdc vi tri n6i 6ng dan nuée bi hd. Can thao tic cdn than va kiém tra k¥ cang
sau khi thue hién.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
Khong dp dung.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO, 2008. Maintenance manual for Laboratory equipment 2™ edition.

- Aquatron Automatic Water Stills- Assembly and operation instruction.

}fg;ié-/ jﬂ/
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 301:
BAO DUONG MAY POC ELISA THEO HUONG DAN
CUA NHA SAN XUAT

1. DAI CUONG
1.1. Mue dich

Quy trinh ndy huéng dan phuong phap, phuong tién bao dudng méy doc ELISA
nham dam bao may hoat dong on dinh.

1.2. Pinh nghia

1.2.3. Dinh nghia
Khong ap dung

1.2.4. Tir viét tit
Khong ap dung

1.3. Nguyén ly
Khéng ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thye hién

- Kiém tra va tiép nhin thiét bi, chudn bi may: Trinh do cao déng tra 1én, chuyén
neanh thude Khoa hoc tr nhién, ky thudt, cong ngh¢ k¥ thudt, khoa hoc sur song, sirc
khée hodc trong dwong; durge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Bao dudng: Trinh do cao ding tr Ién, chuyén nganh thuée Khoa hoe tir nhién,
ky thudt, cong ngh¢ ky thudt, khoa hoc sir song, sire khoe hodc twong duong; duoc dao
tao vé& quy trinh chuyén mén.

- Tinh todn va phién giai két qua: Trinh d§ dai hoc r¢ len chuyén nganh thudc
Khoa hoe tir nhién, k¥ thudt, cong nghé k¥ thuat, khoa hoc sir sdng, strc khde hojic twrong
dwong; dirge dao tao vé quy trinh chuyén man.

- Xem xét va phé duyét: Trinh d§ dai hoe trér 1én, chuyén nganh thude Khoa hoc tw
nhién, k¥ thudt, cdng nghé ky thudt, khoa hoc sy séng, stre khoe hodc tuong duong;
duge dao tao vé quy trinh chuyén mén.

2.2, Vit tu

2.2.1.  Sinh phdm, ho4 chat
- Con 70%

2.2.2. Vaturtiéu hao

- Khéu trang y té.

- Gang tay y té

- Trang bj bao ho ca nhidn
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- Giky thim.
- Gii‘i}f chimg nhén bao dudng

- Vin phong phﬁn‘! : but, gidy, muc in, kep, ghim, tem béo ... )
Bédo qudn sinh pham, hoa chat, vit tr tiéu hao theo dung hudng din cta nha san

2.3. Thiét bi

- Phién chudn may ELISA,

- Thiét bi do nhiét do, do am hodc tirong duong

2.4. Chuén bi d6i twong thyce hién hodc miu

2.4.1. Chuin bi miu va tiép nhén

- Loai méu: cdc loai mady doc ELISA.

- Kiém tra tinh trang hoat déng clia mau trude khi tiép nhén.
2.4.2. Kiém tra bén ngodi trude khi bao dudng

Théng tin thiét bi: Ky hiéu, nhan hiéu trén thiét bj phai r6 rang, bao gdm: Tén

thiét bi, model, serial, noi san xuét, noi sir dung, ...

2.4.5. Kiém tra k¥ thuat

- Neudn dién cap dam bao an toan cho nguwdi va thiét bi.
- Kiém tra sir két ndi véi méy tinh (néu cé).

- Cde nit nhan hoat dong t6t khong bi do, clmg.

2.4.6. Xdc dinh chuin sir dung

Str dung phién chuian may ELISA

2.5. Phiéu yéu cau bio dudng

Khéng ap dung.

2.6. Thoi gian thye hién ky thuit

Téng thii gian thye hién la 11 gidr (da bao gf‘)m cdc vi tri cong viéc).
2.7. Dia diém thue hién ky thuit

- Tai phong dat mdy doc ELISA

3. AN TOAN

Tudn thi nguyén tac thiue hanh an toan sinh hoe, an toan lao déng, an toan dién

twong tng voi cdae quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.2. Cac bude thue hién

- Truée khi bao tri, tft thiét bj, ngdt ngudn dién.
4.1.1. Bao tri bén ngoai

- Dung cu: Gi:—iy tham, con 70%, bop hoi. ‘/m/
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= V& sinh xung quanh thiét bi: Diing bop hoi théi sach byi xung quanh may, ding
gidy tham con 70° khir tring toan b may.
4.1.2. Bao tri bén trong
- Dung cu: Gidy tham, con 70%, bop hoi, tim bong, gie’iy lau kinh, nudce lau kinh.
- Dung gidy thim con vé sinh sach s& tAm dit plate.
- Diing tim béng vé sinh sach s& cac 15 trén tam dit plate.

- Ding gidy lau kinh tham nude lau kinh lau cac kinh loc va diing khin khé mém
sach lau bong dén, chi y khong dé tay trin cham vao béng, néu 16 cham vao, phai lau
chui lai thét sach.

- Kiém tra co cdu van chuyén tdm plate: diy curoa.

- V& sinh hé théng tmyen nhdn quang hoc: Théo céc bao che, dung bép hoi xit bui
xit cdc ddu ddy quang, cdc tdm kinh truyén quang & b phén phat va thu.

- V¢ sinh céc board mach dién, kiém tra cdc cong két ndi giira cdc board, kiém tra
va vé sinh cédu chi.

- Kiém tra do thing ctia khay.

4.1.3. Kiém tra dé roi ctia dén

- Dung cu: Phién chuén Elisa.

- Do dd hép thu ciia mdy tai cde bude séng tai 2 thoi diém céch nhau 30 phit. Sai
s0 ctia 2 lan do khong dugce I6n hon d chinh xdc ctia mdy.

4.1.4. Khir nhiém va xir Iy mau:

Thiét bi sau khi bao dudng duge vé sinh sach sé.

4.2. Nhén dinh két qua

Khéng 4p dung

4.3. Tra két qué va luu ho so

4.3.1 Tra két qua

- Nhip két qua bao dudng vao biéu miu Gidy chimg nhén bao dudng.

- Can bd duge phin cong kiém tra, xem xét dam bao két qua bao dudng chinh xdc
trurde khi trinh 1anh dao phé duyét.

- Tra két qua bao dudmg cho khach hang.

4.3.2. Phu luc va biéu mau

Khéng ap dung

4.3.3. Ho so

- Luu hé so toan b qud !_rfnh thue hién bao g{‘nm cdc biéu miu da dién théng tin,
dir liéu goc in tir mdy, so do mau... & dang vin bin hodc dién (.

- Thoi gian luu toi thiéu 05 nam (hoac PTN tu quy dinh nhung khéng it hon 3
namj).
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.4. Trude khi thue hién ky thuat

- Kiém tra. tiép nhan mdu khéng ky dcm dén mau khéng du diéu kién de thure hién.
Cén thong bao ngay lai cho khédch hang vé tinh trang va néu ¢6 stra chira, khiic phuc thi
cling can sur dong y cua khach hang

5.5. Trong qua trinh thire hién ky thuat

5.6. Sau qua trinh thwe hién ky thuit

- Tt ci cac sai s6t xudt hién sau khi di tra két qua cho khach hang thi nguoi dai
dién phai chinh thire xin 15i, thu hdi hdi két qua da tra va cung cip két qua ding lai cho
khéch.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khong dp dung.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO, 2008. Maintenance manual for Laboratory equipment 2™ edition.
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Quy trinh ky thuit dich vu s0 302:
BAO DUONG MAY U ELISA THEO HUONG DAN
CUA NHA SAN XUAT

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ndy hwéng dan phuong phap, phuong tién bdo dudng mdy 4 ELISA
nhdm dam bao may hoat ddng on dinh.

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Dinh nghia
Khéng dp dung.

1.2.2.  Tirviét tit
Khoéng dp dung.

1.3. Nguyén ly
Khéng ap dung,

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thwe hién

- Kiém tra va tiép nhan thiét bi, chudn bi may: Trinh d§ cao dang tré 1én, chuyén
nganh thude Khoa hoe tu nhién, k¥ thudt, cong nghé¢ k¥ thudt, khoa hoc sur song. sirc
khoe hodc twong dwong; duge ddo tao vé quy trinh chuyén mon.

- Bao dudmg: Trinh do cao ding trér 1én, chuyén nganh thudce Khoa hoc ty nhién,
ky thudt, edng nghé ky thuat, khoa hoc sur song, stic khoe hodc twong duong; duoc dao
tao v€ quy trinh chuyén mén.

- Tinh todn va phién gidi két qua: Trinh do dai hoc trd 18n, chuyén nganh thude
Khoa hoc tir nhién, k¥ thuat, cdng nghé ky thuét, khoa hoc sy song. stre khoe hodc twong
duong;: durgc dao tao ve quy trinh chuyén mén.

- Xem xét va phé duyét: Trinh d¢ dai hoc wd Ién, chuyén nganh thude Khoa hoc tur
nhién, k§ thudt, cong nghé ky thuit, khoa hoce sy song, sirc khoe hodc trong duong:
duoc dao tao vé quy trinh chuyén mon.

2.2. Vit tu

2.23. Sinh phdm, hod chit
- Con 70%.

2.24. Vit tu tiéu hao

- Diu do nhiét d6 thay thé.

- Khéu trang y té.

- Gang tay y té
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- Trang bj bao hd ¢d nhén
- Gidy tham.,
- Gidy chimg nhén bio dudng
- Viin phong phdm: bat, gidy. muc in, kep, ghim, tem bao ...

~ Bao quan sinh pham, héa chit, vit tu tiéu hao theo din g hudng dan ciia nha san

Xuét,

2.3. Thiét bi

- BG do nhiét do da kénh.

- Thiét bj do nhiét dg, dé 4m hogc twrong diong.

2.4. Chuin bi d6i trgng thire hién hodic miu

2.4.2.  Chuin bj miu va tiép nhan

- Loai mau: céc loai may 1 ELISA.

- Kiém tra tinh trang hoat dong ctia mdu trurde khi tiép nhan.

2.4.2. Kiém tra bén ngoai trude khi bao dudmg

Thang tin thiét bi: Ky hiéu, nhiin hiéu trén thiét bi phai rd rang, bao gom: Tén thiét
bi, model, serial, noi san xuat, noi sir dung, ...

2.4.7. Kiém tra k¥ thuit

- Ngubn dién cdp dam bao an toan cho ngudi va thiét bi.
- Céc nut nhén hoat dong 18t khéng bi do, eimg.

2.4.8. Xac dinh chuin sir dung

Str dung bo do nhiét do da kénh.

2.5. Phiéu chi dinh hiéu chuiin

Khong dp dung.

2.6. Thai gian thye hién ki thuit:

Téng thdi gian thyc hién 13 08 gitr (da bao gdm cde vi tri cong viée).
2.7. Dia diém thwe hién ky thuit

- Tai phong dat may u ELISA

3. ANTOAN

Tudn thi nguyén tic thye hanh an toan sinh hoe, an toan lao déng. an toan dién
twong Umg voi cac quy dinh hién hanh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.3. Cic buwdc thye hién
- Trudée khi bao i, tit thiét b, ngit ngudn dién.

4.1.1. Bao tri bén ngoai

Yy A
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- Dung cu: gidy thdm lau sach, con 70%, bép hoi.

- V@ sinh xung quanh thiét bi.

- V& sinh céc tam plate gia nhiét.

- V& sinh quat giai nhiét

4.1.2. Kiém tra do chinh xdc cia nhiét d6 hién thi

- Dyung cu: B do ghi nhiét do 8 kénh cia hang Madgetech.

- G4 l8p cdc ddu do vao giita céc tAm gia nhiét, sao cho dau dé tiép xic véi tim
plate.

- Mé dién, dit nhiét dg theo yéu cu cin kiém tra cia may.

- Sau khi nhiét do may u dat dén trang thi @ an dinh (quan sdt b chi thi clia mdy va
chi thi ctia cdc dau do nhi¢t chudn trong miy thiy gia tri nhiét dd khong thay dbi hodc
nhiét do thay doi dao dong xung quanh mét gid tri trong tmg hodc lan can vdi gid tri
nhiét d§ duge dit) khoang 10 pht, tien hanh ghi gia tri nhiét do trén bo chi thi ciia may

i, ddng thoi cai dat dé cdc thiét bi do, ghi nhiét do chuin bit diu ghi nhiét do thuc té
trong may. Thoi gian ghi la 5 phuiflan

- Sau khi két thuc thoi gian ghi nhiét do, két ndi cac bd do, ghi nhiét do véi may
tinh dé 1dy céc dir liéu nhiét do ghi duge.

- P§ chinh xéc chi thi tai timg diém hiéu chun nhit d§ duoc tinh bang hiéu giira
gi4 tri trung binh nhiét do thye cta thiet bi chuan va gid tri trung binh nhiét d¢ chi thi
trén thiét bi cin bao dudng.

SHC=T,, T,

thue chithi

Trong dé:
SHC: 6 hiéu chinh tai nhiét d¢ kiém tra
T+ Gia tri nhiét dd trung binh chi thi cua thiét bi can bao dudng tai nhiét do

R
kiém tra.

T,

thue

- Nhiét dé trung binh cua thiét bj chudn tai nhiét d kiém tra, dugc tinh theo
cong thire:

T . z ?mm'l
thve —
n

Vi L= (m"'ﬁr ’]

Trong do:

: Nhiét do thue do cua thiét bi tai cac vi tri thir i

fl'lm.r
T, .: Nhiét do trung binh cua cdc diu do nhiét chuin tai cdc vi tri thit i.

BTi S hiéu chinh nhiét do tai cic ddu do thir i ctia thiét bi chudn, ldy tir giy
chimg nhan hiéu chudn.
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4.1.3. Khir nhiém vi xir Iy mau:

Thiét bi sau khi bao dudng dugce vé sinh sach sé.

4.2. Nhén dinh két qua

Khong ap dung

4.3. Tra két qua va luu ho so

4.3.1. Tra két qua

- Nhip két qua bao dudng vao biéu mu Gidy chimg nhén, bio dudng.

- Cén bd duge phan cong kiém tra, xem xét dam bao két qua bao dudng chinh xéac
trude khi trinh lanh dao phé duyét.

- Tra két qua bao dudng cho khach hang.

4.3.2. Phu luc va biéu miu

Khéng ap dung

4.3.3. Ho so

- Luu hd so toan b qua trinh thye hién bao gbm cdc biéu méu da dién thong tin,
dir liéu goce in tir may, so dé mau... & dang viin ban hodc dién tur.

- Thoi gian luu t6i thidu 05 nam (hodc PTN tr quy dinh nhung khéng it hon 5
nam).

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trude khi thye hién ky thudt

- Kiém tra, tiép nhin mau khéng ky dﬁn dén miu khéng du diéu kién dé thue hién.
Cén théng bdo ngay lai cho khich hing vé tinh trang va néu c6 stra chira, khic phuc thi
cling can sir ddng ¥ ciia khach hang.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thudt
Khong ap dung.
5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit
- Tinh todn sai két qua bdo duéng. Can c6 ngusi kiém tra lai truée khi cung cap
két qua.
- Tit ci cac sai s6t xudt hién sau khi da tra két qua cho khach hang thi ngudi dai

dién phai chinh thire xin 15i, thu hai hoi két qua da trd va cung cap két qua ding lai cho
khach.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
Khéng dp dung.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- WHO, 2008. Maintenance manual for Laboratory equipment 2™ edition.

-

S e
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Quy trinh k§ thuat dich vu sé 303:
BO SINH PHAM MAC-ELISA
CHAN DOAN SOT XUAT HUYET DENGUE (IgM)

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

Quy trinh ndy mé ta cdc hoat dong ctia qué trinh quan Iy, diéu phdi, san xudt bd
sinh MAC-ELISA chin do4n sét xudt huyét Dengue (IgM).

1.2. Binh nghita

1.2.1. Giai thich tir ngir

- Tiéu chudn co sé: 1a tiéu chudn san phfim, dich vu. qua trinh, moi truomg do
ngudi dime dau Co sd xdy dyng va cong bo dé dp dung trong cac hoat dong cila co sd.

- Ruii ro: .a kha nang xay ra su ¢6 do mot nguyén nhan vdi tin suat co thé gdy ra
mure do anh hudng téi chét lurgng san phim va an toan cho ngudi san Xudt.

1.2.2.  Tir viét tit

- PTN: Phong thi nghiém

- MAC-ELISA: IgM Antibody Capture ELISA (Ky thuit mién dich gin enzyme
tom bat khang thé IgM).

- SXHD: Sét xuat huyét dengue

- QLKT: Quan ly ky thuat

- QLCL: Quan Iy chat Iugng

- HDSD: Hudng dén str dung

- STAT: S6 tay An toan Phong thi nghiém

1.3. Nguyén ly

Khong ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thue hién

- Nhén lye trye tiép: 02 nhin sur thue hién k¥ thudt ¢d trinh d¢ dai hoc tra 1én khdi

nganh khoa hoc sur séng, strc khée hoic tuong duong hodce ¢ trinh do phi hgp, duge
dao tao vé quy trinh chuyén mén.

- Neudi 1dp ké hoach, phé duyét két qua: 01 nhan sy co trinh do dai hoc trg Ién,
duge dao tao vé quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh do 12/12 wé 1én, duge dio tao vé quy trinh chuyén
mon.
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2.2. Vit tu tiéu hao:
2.2.1.  Sinh phim, hoa chit
- Chung gidng: Vi rat Dengue type 1, 2 3 va 4.
- Chudt Swiss tring 1- 3 ngay tudi.
- Dung djch PBS (=)
- Protaminsulfate 1%
- Formalin 10%
- Mau huyét thanh duong tinh ctia bénh nhan SXHD
- Méu huyét thanh 4m tinh tir ngudi lanh
- Khing thé IgG khang IgM ngudi dic hiéu chudi p.
- Dung dich phi ban, pH 9,6
- Dung dich BSA 1%
- Khing thé don dong khéang Flavi dic hiéu véi vi it Dengue
- Enzym HRPO.
- NalO4 0,1M.
- NaBH4 (4mg/mL)
- 1 mM Sodium acetate pH 4.4
- 10 mM Sodium cabonate pH 9,5
- Albumin bo.
- Dung dich do phenol 0,2%
2.2.2. Vat tur tiéu hao
- Hé théng chai va déay hat ndo chudt.
- Bom kim tiém 1 mL.
- Ong dong. chai 100 mL, 500 mL. 1000 mL.
- Quéin 40 bio ho.
- Chai thiy tinh trung tinh loai 1L, 2L.5L
- Lo thuy tinh 3 mL/4 mL. niit cao su, nip nhém dudng kinh 13mm. ddp nit.
- Bang dinh, nhan.
- Diu cén (tip) co loe 0.5, 10, 20, 200 va 1000 pl..
- Béu c¢on céc loai.
- Micropipet don kénh cdc loai
- Micropipet da kénh 50-300 pL.

- Pipet dispenser (pipet chia mau), diu tip tuong tmg 1 mL, 5 mL.

- Khay da (icepack). /n/
S
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- Thanh nhwa 16 giéng (16F)
- Mang thim tich.
- l’ﬁng dong, chai thuy tinh cac loai.

- Lo thuy tinh 2 mL-3 mL, nit cao su duong kinh 13 mm, nfip nhém dudng kinh
I3mm, ddp nut.

- Nt eao su, nip nhém dwong kinh 20 mm.

- Dung cu dip nit dudng kinh 20 mm.

- Ti zip. tai ni-lon dé déng g6i sinh pham

- Cdn 70%

- Bat viét dng nghiém

- Phanh, kéo

- Trang bi bdo ho cd nhdn

- Viit tu, hoa chét tiét tring, khir nhiém PTN

- Viin phong phdm: but, gidy, muc in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- May nghién ndo

- Bom chéan khéng

- May ly tdm

- May khudy tir

- May 1 nhiét.

- Ta lanh (2-8) °C

- T lanh 4m sdu -70 °C

- Tt lanh dm -20 °C

- T an toan sinh hoc

- May do pH

- Cén dién tir 2-6 s6

- Hé théng ELISA (may doc phién, rira phién, 0 phién ELISA)
2.4. Chuén bi déi twong thwe hién holic miu bénh pham
Khong dp dung

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khéng ap dung

2.6. Thoi gian thye hién ky thuat

Théi gian tir khi 1p ké hoach dén khi xudt xudng thinh pham: 480 gid x 2 ngudi
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2.7. Pia diém thuye hién ky thuit
San xudt, ddnh gia tai phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Tuan tha nguyén tic thire hanh an toan sinh hoe cﬁp 1L
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Céc bwde thye hién
4.1.1.  Céng bd tiéu chudn co s&

- Ban hanh ti¢u chudn co s& dé cong bd ddi vai san phiam theo quy dinh chung cho
mdt san pham duoge thuong mai.

4.1.2. Lap ké hoach san xudt sinh phim

- Quan ly ky thuat theo klé hoach d_inh ky san xu 4t 01 lan/nam, hodc theo don dit
hang, ban 1dp ke hoach san xuét sinh phiam, xin phé duyét cta lanh dao phuy trich.

4.1.3. Phé duyét ké hoach

- Néu duyét chuyén ké hoach san xuét xudng bd phdn san xudt dé tién hanh san
xudt 16 sinh pham, néu khong duyét quay lai bude 4.1.1.

4.1.4. San xuit timg thanh phén cia b sinh phim
a.  San xudt thanh nhia gén khéng thé khing IgM nguéi

- Chudn bj dung ey, thiét bi, hod chat, sinh phdm dé sén xudt thanh nhya gin khéng
thé khang IgM ngudi.

- Chudn dd hi¢u gia khang thé khdng IgM ngudi. Kiém tra sinh phim bing ky thuit
MAC-ELISA.

- Xdc dinh hiéu gid thich hop dé gin khang thé khéng IgM ngudi vio thanh nhyua
bing k¥ thuat MAC-ELISA.

- Pha khang thé khang IgM ngudi trong dung dich ph ban pH & nhiét dd va thoi
gian phi hop dé khéng the ddng nhat trong dung dich phti ban. Gin khang thé 1én thanh
nhua, cho 100ul/giéng dé & nhiét do va thod gian pha hop.

- Lip ché tréng trén bé mat giéng bang PBS (-) c6 1% BSA: dé nhiét do nhiét do
va thai gian pha hop

- Rira thanh nhyra bang PBS (-).

- Kiém tra thanh nhya bang ky thuit MAC-ELISA theo céc tiéu chudn ky thuit.

- Déng gdi trong tii gidy bac, dén nhan.

- Bao quan & nhiét do thich hop

b.  San xudt céng hop

- Chuén bi dung cu. thiét bi, hoa chét. sinh phidm va phiéu San xuit cjng hop khing
vi rat flavi

- Dung dich A: Hoat hod khang thé khing flavi bing NaBH4: Thim tich I1gG trong

dung dich 10mM sodium carbonat pH pht hop
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- Dung dich B: Hoat hoa enzyme: Smg HRPO pha trong ImL nude cit cho 0,25
mL dung dich NalO4 0,1M quay dién. Sau do tham tich trong dung dich ImM sodium
acetate pH pht hop.

- Hén dung dich A va B quay dién tr & phong thi nghiém trong 2 gio. Cho 0,1 mL
NalO4 0,1M va quay dién tir

- Tuia khéng thé gin céng hop, loai bo enzyme thira.

- Lam qﬁng nhét cong hop trong PBS (-), tham tich trong PBS (-), thay dung dich
tham tich 2 lan.

- Thu cdng hop, thém Glycetin.
- Pha lodng, xédc dinh hiéu gid cong hop bing ki thuit MAC-ELISA

- Chia cong hgp ra lo dudi dang didc 100 ldn cho timg bd sinh phim trén day truyén
lanh.

- Kiém tra cdc tiéu chi k¥ thudt cia cdng hop sau khi chia lo bing k¥ thuit MAC—
ELISA.

- Dap nit nhoém, ddn nhan, bdo quan
c. Sanxuat khdang nguvén Dengue

- Chudn bi dung cu, thiét bi, héa chat, sinh phdm va biéu miu cho San xuét khéng
nguyén dengue 4 type

- Tiém hén dich vi rat dengue type 1, 2, 3 va 4 vao ndo chudt 6 1-3 ngdy tudi giong
Swiss.

- Sau 4 ngay chudt 6m liét, gat nao chudt bing mdy hit chin khéng.

- Nghiéﬂ déng nhat nao chudt nhiém vi rit 20% trong dung dich Borat pH=9 bing
may nghién. Ly tam, loai bo can.

- Tiia nude ndi véi protaminsulfate theo ty 1& 1% quay dién tir & nhiét do va thoi
gian phi hop.

- Ly tAm va thu hdi nuée noi.
- Bit hoat khéng nguyén vi rit bing Formalin dé & nhiét d6 va thei gian pha hop,

- Chudn d¢ hiéu gia khang nguyén dé chon hiéu gia sir dung: ldy 200 uL khing
nguyén + 200 puLdung dich pha lodng. Pha lodng bac hai bang dung dich pha lodng va
thue hién k¥ thuit MAC-ELISA.

- Chia vao cdc lo nho, ddy nit cao su dong, biang dé dong khd.

- Ki_ém tra hi¢u gid khang nguyén sau khi chia lo va dong kho bang ky thuat MAC—
ELISA vé cdc tiéu chuin k¥ thudt theo yéu cau.

- Dép nat nhém, dan nhéan.

d. Sanxudt chimg duong Dengue

- Chuén bi dung cu, thiét bi. hoa chat, sinh phim va phidu San xuit chimg duong
sot xudt huyét Dengue

- Chon mau Iwyét thanh bénh nhan SXHD (di duge kiém tra HIV, HBV dm tinh)
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dwa trén két qua xét nghiém bang k¥ thuit MAC-ELISA, di tiéu chudn dé lam miu
chimg duong, hén lai.
- Bét hoat & 56 °C / 30 phut,

- Chia chimg dwong ra lo dudi dang dic 100 lin cho timg bé sinh phdm, diy nat
cao su.

- Kiém tra miu chimg duong biing k§ thust MAC-ELISA

- Dép nut nhém, dan nhan.

e. Sanxudt chimg Gm

- Chuan bj dung cu, thiét bi, héa chat, sinh pham va biéu mau san xudt huyét thanh
chimg am

- Méu huyét thanh am tinh véi vi rit dengue va cdc tac nhan lay truyén qua dudng
mau.

- Kiém tra mdu chimg dm bang k thuit MAC—ELISA theo cic tiéu chudn k¥ thudt,

- Chia lo huyét thanh chimg am: 10 uL/ lo.

- Kiém tra mdu huyét thanh chimg am sau khi chia lo bing ky thuit MAC—ELISA
theo cdc tiéu chuin ky thuit

- Ddp nat nhom, dédn nhan.

[ San xudt dung dich pha lodng

- Chuan bi dung cu, thiét bi, hoa chit, sinh phim va phiéu San xuét dung dich pha
lodng

- Pha dung dich PBS (-) cho d6 phenol
- Sdy vo triing.
N [ .4y mau dung dich pha loang kiém tra bang k¥ thuit MAC-ELISA theo cic tiéu
chuan ky thuét

- Chia lo 15 mL/ 19, dung dich pha lodng ¢6 mau d6 nhat, trong sudt, ddy nit cao
Sl

- Kiémﬁ tra dung dich pha lodng sau khi chia lo bing k§ thuit MAC—ELISA theo
cac tiéu chuén ky thudt

- Dédp nit nhom, dan nhan.
g Sanxudt dung dich PBS — T (x25)

- Chuin bi dung cu, thiét bi, héa chat, sinh phﬁm va phiéu San xudt dung dich PBS
- T (x 25)

- Pha dung dich PBS (-) x 25
- Say v tring, dé dung dich nguéi & nhiét dé phong,

- Pha PBS-Tx25 bing cach cho TWEEN 20 theo ty 1& 5%o. Pé TWEEN 20 lam
dong nhat trong dung dich PBS (-) dic 25 lan it nhat [a sau 24h.

- Liy miu PBS — T (x 25) kiém tra bang k¥ thuit MAC — ELISA theo cac tiéu



chuin ky thuét

- Chia lo 10 mL/lo, diy niit cao su; PBS—T (x 25) trong khong mau, lac c6 bot.

- Kiém tra PBS — T (x 25) sau khi da chia lo bang ky thuit MAC-ELISA theo cdc
tiéu chudn k¥ thuat,

- Ddp nit nhém, dan nhan.

h.  San xudt dung dich co chat TMB

i Chuin bj dung cu, thiét bi, hoa chit, sinh phﬁm va phiéu san xuat dung dich co

chat TMB

- Tinh dung dich co chit TMB cin sir dung dé ra thanh phém.

- LAy méu co chdt TMB kiém tra bing ky thuat MAC — ELISA theo céc tiéu chuan
ky thudt

- Chiaralo ImL/ lo, co chit TMB trong sudt, khong mau.

- Kiém tra co chat TMB da chia lo bang ky thuat MAC-ELISA theo cdc tiéu chuin
ky thudt khi két hop ciing v6i ImL dung dich dém pha co chat.

- Dép nit nhém, dan nhan.
i.San xudt dung dich dém pha co chdt

- Chuén bj dyng cu. thiét bi, hoa cht, sinh phdm v phiéu san xudt dung dich dém
pha co chit

- Kiém tra cAm quan dung dich dém pha co chit.

- Liy méu dém pha co chét kiém tra bing k¥ thuit MAC-ELISA vé céc tiéu chuén
ky thudt theo yéu cau.

- Chia ra lo 1mL/ lo, dém pha co chit trong sudt, khong mau.

- Kiém tra dém pha co chdt da chia lo bang ky thuit MAC — ELISA theo céc tiéu
chudn k¥ thudt.

- Dép niat nhdém, dan nhan.
j.8an xudt dung dich dirng phan imng

- Chuén bi dung cu. thiét bi. hoa chat, sinh pham va phiéu sin xuét dung dich dimg
phan tng

- Pha dung dich dimg phan tmg H2504 4N

- Liy mau dung dich H2804 4N kiém tra bing k§ thuit MAC-ELISA theo cac
tiéu chuan ky thudt

- Chia ra lg 2 mL/ lo. ddy nit cao su, dung dich dimg phan khdng mau.

- Kiém tra dung dich dirng phan tmg H2S04 4N di chiaralo bang ky thuit MAC—
ELISA theo cdc tiéu chudn ky thudt, dat chuyén xudng budce 4.1.6

- Ddp nat nhom, dan nhan.
k. Kiém tra sinh pham bang k7 thugt MAC-ELISA dé dong goi
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- Chuén bi dung cu, thiét bi, héa chét, sinh phdm va phiéu thuc hanh MAC-ELISA

- Pha dung dich rira PBS-T: Léy 10 mL dung dich PBS-T d#c 25 14n pha vai nude
cét trung tinh vira dii 250 mL dé rira ban nhya.

- Pha chimg am, chimg durong va mau xét nghiém
+ Pha loang chirng &m va ching duong 1:100.
e Cho | mL dung dich pha loang vao méi lo chimg duwong va chimg 4m.
o Lic déu, giit & (2-8) °C hodc trén khay d4 lanh.
+Pha loang miu xét nghiém (néu c6 miu xét nghiém):
+Huyét thanh (HT) bénh nhan pha loang vdi ty 1& 1/100:
10 pLHT + 990 pLdung dich pha lodng
+Dich ndo tuy (DNT) bénh nhén pha loang vai ty 1€ 1/10:
100 uLDNT + 900 pLdung dich pha lodng
- Cho mdu véo thanh nhya sau khi lap thanh nhua vao gia d& mau tréng.

+Cho mau vio mdi giéng 100 pL. Céc mau chimg duang, chimg am, dung dich
pha loang (chimg blank) phai dwgc 13p lai trén 2 gicng dé kiém soat cht lu::mg ky
thudt thue hién. Bm voi mau xét nghiém c6 thé lam xét nghiém trén 1 giéng hodc 1am
l3p lai trén 2 giéng cho theo so dd.

+U thanh nhya sau khi cho méu & nhiét o phong 1 gio.
+Rira thanh nhya: Cé thé tién hanh rira bing méy rira tr dong hodic bing tay.
+Loai bo phin mau ¢6 trong cae giéng vao mot binh chira chit thai.

+Rira thanh nhya bﬁng dung dich PBS-T: Cho dung dich rira (PBS-T) vao diy
cde giéng (>300 pL) dé khoang | gidy, d6 dung dich rira.

+Lam nhic lai 5 lan.
- Cho khang nguyén

+Pha lodng khing nguyén: Cho 1 mL dung dich pha lodng vao lo khing nguyén
dong kho.

+Lic nhe cho déng nhat, gii lanh trén khay da.

+Cho 50 pL khang nguyén da pha loang vio mdi giéng.

+Luu y: C6 thé G nhiét dd phong trong 1 giér hodic 11 & 4 °C néu trén 2 gifr va dudi
24 gid,

+Rura thanh nhua bing dung dich PBS-T: Cho dung djch rira vao day cdc giéng
(=300 ul) dé khoang 1 gidy, dd dung dich rira.

+Lam nhéc lai 5 Ian,
- Cho cing hgp
+Cho 1 mL dung dich pha lodng vao lo ¢dng hop. Lic déu, gitr lanh trén khay d4.

+Cho 50 pL ¢éng hop di pha lodng vao céc giéne.
pid &
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+U & nhiét do phong trong 1 gid.
+Rika thanh nhyra {:Jﬁng dung dich PBS-T: Cho dung dich rita (PBS-T) vao day
cac giéng (2300 pL) dé khoang 1 gidy, do dung dich rura.
+Lam nhic lai 9 l4n (bude rira sau khi cho i cong hop phai l3p lai it nhit 9 lan).
+Cho co chét

+Pha dung dich cor chat dé nhi¢t dj phong: Chuén bj trude khi cho vao phan
{rng. Cho 1mL dung dich pha co chit vio ImL dung dich TMB lic k¥ (tranh anh

sang).

+Cho vao médi giéng 100 pL dung dich co chat. U & nhiét do phong, tranh 4nh
sing.

+Sau 3 phat kiém tra, néu thay cd sur ﬂhuyen mau rd & cac glcng rrnu chimg
duong sang mau xanh: (1) Trude khi ¢ sur thay doi mau O céc gicng mau chitng am
can dimg phan (mg ngay: (2) HDdL sau 7-10 phut kiém tra su chuyén mau cua cac
giéng mau chimg dirong va miu chimg im dé dimng phan tmg.

- Dimg phén tmg:
+Bing cich cho vao médi giéng 100 pLdung dich Ha804.4N, mau xanh chuyén
sang mau vang.

- Doc két qua bang may doc ELISA bing bude song kép 450 nm/620 nm, phan
tich két qua dat. Panh gid rii ro trong qud trinh thye hién.

- Déng goi 5 thanh phan dung dich cia bd sinh pham dé bao quan & 2-8 °C; Dong
g01 5 thanh phﬁn sinh pham dé bao quan & =20 °C (néu co xét nghiém két ludn vé két
quéa theo nhu hudng dan ciia b sinh pham]

+Bao quan: Thanh phin dung dich sau khi déng géi duge bao quan & 2-8 °C;
Thanh phan dung dich sau khi dong géi duge bao quan & -20 °C.

+Han sir dung: Thanh phin b6 sinh phém ¢6 han sir dung 02 nam ké tir ngy san
xudt; Bd sinh pham ¢6 han st dung 18 thang ke tlr ngay dong gai.

- Hoan thién hd so gom cac Biéu mau kiém dinh, dong goi sinh pham Biéu médu
danh gid rui ro quy trinh san xudt. Proc danh gia trude va sau moi lan déng gbi san
phim san xudt kém theo bi¢u miu.

4.1.5. Kiém tra tiéu chuin chat luong

- Céc thanh phan ctia bé sinh pham da duge dong gbi theo don vi 14 b sinh pham
Kiém tra chét lugng bo sinh pham bing k¥ thuit MAC—ELISA theo tiéu chuan chat
lrong cia bé sinh phim da cong bé.

- Panh gia két qua:

- Gi4 tri ngudng va cdc diéu kién cia phan (g theo chuan,

- Pénh gia dd nhay dé, dic higu ciia bd sinh phim

- Pat chuyén xudng bude 4.1.5, khéng dat quay lai bude 4.1.3
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4.1.6. Phdn tich két qua kiém tra chat lugng sinh pham, hoan thién CoA ctia 16
thanh pham.

- Panh s 16 san xuat:

-Luu sinh phdam, méi 16 lay ngau nhién 03 b sinh phim (do dai dién
QLKT&QLCL thye hién); Miu luu duoc bao quéin cho dén khi hét han sit dung.

- Dan nhan luu

4.1.7. Hoan thién hd so 16 va xudt xuéng thanh pham.

4.1.8. Khir nhiém va xit Iy miu

- Khir nhiém Khu vye lam viéc va trang thiét bj sau xét nghiém

- Xir ly réc thai: Thuc hién phén loai va xir Iy chét thai 13y nhiém theo quy dinh.

- Tudn thil cde nguyén tic khir nhiém va xir Iy chét thai phong xét nghiém theo S
tay An toan cua don vi.

4.1.9. Phu lue va biéu mau

STT Tén phu lue, biéu miu

I. | Ké hoach san xuit sinh phim

2. | Gidy chimg nhdn phén tich

3. | Biéu mau danh gia rii ro qua trinh san xuat

4. |Hdso16

5. | Phiéu theo ddi kham strc khoe dinh ky

6. | Danh sdch dao tao nhin vién di diéu kién sdn xuat

7. | Biéu méu theo dai nhiét do thiét b

8. | Biéumdu theo dai diéu kién méi truimg

9. | Phiéu thuc hanh MAC-ELISA

4.1.10. Ho so

- Luu hd so toan b qua trinh thue hién bao gbm cdc biéu miu da dién thong tin,
dir liéu gbe in tir may, so dé mdu... & dang vin ban hoac dién tir

- Thi gian luwu téi thiéu 03 nam.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
Céc yéu 16 anh huong truc tiép dén két qua xét nghiém bao gdm:

- Bénh pham: 551 lrong bénh phédm it, lay bénh phﬁm khéng ding cach. diéu kién
bao quan va van chuyén bénh pham khoéng bao dam..

- Phén tich két qua: Sai s6 trong nhap li¢u, nhim 1dn hoic thiéu llmnu tin tmng/hj:/r
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cdo cia don vi tham gia, ....

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

- Piéu kién nhdn sy, thiét bi va méi truomg cia phong san xudt: Pap tmg yéu cau
cua quan ly chat lugng phong xét nghiém.

- Ho so 16: Dién ddy du théng tin theo biéu mau Ho so 16, kém theo ban tiéu chuin
co s& thanh phim, gidy huéng din sir dung b sinh pham.

- Khi thue hién xét nghiém tudn thi ding theo quy dinh kiém so4t chit lwgng clia
k¥ thudt xét nghiém do.

- Céc ta lanh, ti lanh am phai duge theo dai nhiét d§ hang ngay va trong gidi han
cho phép.

- Céc trang thiét bi dugc bao dudng dinh ky va trong thai han hiéu chudn.

- Piéu kién méi truémg ctia PTN phai dugc theo ddi nhiét d6 hang ngay va trong
eidi han cho phép.

- Kiém tra két qua déanh gia 16 san xudt theo yéu cdu ky thudt ciia TCCS di cong
A

bo.
7. TAILIEU THAM KHAO

- Huéng din sit dung sinh phim MAC—ELISA chin dodn $6t xudt huyét dengue.
Vién V¢ sinh dich té Trung uong.

- Crowther J. R (1995). ELISA theory and practice, Humana Press.
- Akira Igarashi (2000). Technical Manual of Arbovirus study: 14-16.
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Quy trinh k¥ thuat dich vu s6 304:
BQ SINH PHAM MAC-ELISA
CHAN DOAN VIEM NAO NHAT BAN (IgM)

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ndy mo ta cdc hoat dong cua qud trinh quén ly, diéu phéi, san xuat bd
sinh MAC-ELISA chin doan viém ndo Nhat Ban (IgM).

1.2. Dinh nghia
1.2.1.  Giai thich tir ngir

- Tiéu chuin co sé: 1a tiéu chuin sin phim, dich vu, qui trinh, méi truomg do
nguoi dimg dau Co so xdy dung va cng bo dé dp dung trong cic hoat ddng cia co so.

- Rui ro: La kha nding xay ra sy ¢6 do mdt nguyén nhén véi tn suat c6 thé gy ra
mirc d6 dnh huwdng t&i chat lrgng san pham va an toan cho ngudi san XUudt,

1.2.2.  Tir viét tat

- PTN: Phong thi nghiém

- MAC-ELISA: IgM Antibody Capture ELISA (K thudt mién dich gin enzyme
tom bat khang the IgM).

- VNNB: Viém nao Nhat Ban

- QLKT: Quin ly k¥ thuat

- QLCL: Quan ly chét lrong

- HDSD: Hudng dan sir dung

- 84 tay An toan Phong thi nghiém: STAT

1.3. Nguyén ly

Khong ap dung

2. CHUAN BI

2.1. Nguwdi thye hién

- Nhén lure truc tlc-rp 02 nhan sir thuc hién ky thuft ¢é trinh dé dai hoc trér 1én khi
nganh kh::)a hoc sir sdng, stre khoe hoidc trong duong hodc co trinh d6 phi hop, dugce
dao tao ve quy trinh chuyén mon.

- Naudi lejp ké hoach, phé duyét két qua: 01 nhdn sy 6 trinh dé dai hoc tro 1én,
dugc ddo tao ve quy trinh chuyén mon.

- Tiét tring, khir nhiém: trinh dé 12/12 tré 1én, duoce dao tao vé quy trinh chuyén
maon.

S /”'/
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2.2. Vit tw
2.2.1.  Sinh phim, hod chit
- Chiing gidng: Vi rit viém ndo Nhét Ban ching Nakayama.
- Chudt Swiss tring 1- 3 ngay tuoi,
- Dung dich PBS (-)
- Protaminsulfate 1%
- Formalin 10%
- Miu huyét thanh duong tinh tir bénh nhan viém ndo Nhjt Ban
- MAu huyét thanh 4m tinh tir ngudi lanh
- Khang thé IgG khang IgM ngudi dic hiéu chudi p.
- Dung dich phu ban, pH 9.6
- Dung dich BSA 1%
- Khang thé don dong khéng Flavi dic hiéu véi vi rit VNNB
- Enzym HRPO.
- NalO4 0,1M.
- NaBH4 (4mg/mL.)
- 1 mM Sodium acetate pH 4,4
- 10 mM Sodium cabonate pH 9.5
- Albumin bo.
- Dung djch do phenol 0.2%
2.2.2. Vit tur tiéu hao
- Hé théng chai va day hit ndo chudt.
- Bom kim tiém | mL.
- Ong dong, chai 100 mL, 500 mL, 1000 mL.
- Quén do bao hy.
- Chai thuy tinh trung tinh loai 1 L, 2L, 5L
- Lo thuy tinh 3 mL/4 mL, ntt cao su, nip nhom dudng kinh 13 mm, dip nit.
- Bang dinh, nhén.
- Ddu ¢6n (tip) ¢o loc 0.5, 10, 20, 200 va 1000 pL.
- P ¢on cdc loai.
- Micropipet don kénh cac loai
- Micropipet da kénh 50-300 ulL..
- Pipet dispenser (pipet chia mau), déu tip twong @mg 1 mL, 5 mL.

- Khay da (icepack).
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- Thanh nhya 16 giéng (16F)
- Mang tham tich.
- Ong dong, chai thuy tinh c4c loai.

- Lo thuy tinh 2 mL-3 mL. nit cao su dudng kinh 13 mm, ndp nhom dudng kinh
13mm, dap nat.

- Nt cao su, nip nhém dirdmg kinh 20 mm.

- Dung cu déap nit duong kinh 20 mm.

- Tai zip, thi ni-lon dé déng goi sinh phim

- Cén 70%

- Bit viét ng nghiém

- Phanh, kéo

- Trang bi bao hd ¢4 nhén

- Vit t, héa chit tiét triing, khir nhiém PTN

- Vin phong phém: but, gidy, mue in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi

- May nghién nio

- Bom chin khéng

- Miy ly tam

- My khudy tir

- May u nhiét.

- Tu lanh (2-8) °C

- Tu lanh dm sau -70 °C

= Tu lanh 4am -20 °C

- Tt an toan sinh hoc

- May do pH

- Cén dién tir 2-6 56

- Hé théng ELISA (mdy doc phién, rira phién, G phién ELISA).
2.4. Chudn bi déi twgng thye hién hodic miu bénh phim
Khong dp dung

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Khong ap dung

2.6. Thoi gian thue hién ky thuat

Thoi gian tir khi lap ké hoach dén khi xudt xuéng thanh phdm: 480 gidy x 2 ngudi
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2.7. Dia diém thue hién k¥ thuat

San xudt, danh gi4 tai phong xét nghiém.

3, AN TOAN

Tuén thii nguyén tic thue hanh an toan sinh hoc cép 11
4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic bwde tién hanh

4.1.1. Cong b tidu chuin co s&

- Ban hanh tiéu chudn co s& dé cong bd dbi vai san pham theo quy dinh chung cho
mdt san pham duge thuong mai.

4.1.2. Lép ké hoach san xuét sinh phdm

- Quan ly ky thudt theo ké hoach dinh ky san xuat 01 1an/niim, hodc theo don dit
hang, bian ldp ké hoach san xuét sinh pham, xin phé duyét ctia lanh dao phuy trach.

4.1.3. Phé duyét ké hoach

- Néu duyét chuyén ké hoach sin xuft xudng bd phan sin xudt dé tién hanh san
xuat 16 sinh pham, néu khéng duyét quay lai bude 4.1.1.

4.1.4. San xudt timg thanh phén cia b sinh phim
a.  San xudt thanh nhua giin khdang thé khdang IgM nguéi

= Chudn bi dung cu, thiét bi, hoa chat, sinh phém dé san xuat thanh nhua g§11 khdng
thé khang IgM nguroi.

- Chuédn d hiéu gia khang thé khang IgM ngudi. Kiém tra sinh pham bang ky thudt
MAC-ELISA.

- Xdc dinh hiéu gia thich hop dé gén khang thé khang TgM ngudi vao thanh nhya
bang ky thuit MAC-ELISA.

- Pha khéng thé khéng [gM ngudi trong dung dich phi ban pH & nhi¢t dj va thoi
gian phil hop dé khang thé dong nht trong dung dich phi bin. Gin khang thé 1én thanh
nhya, cho 100 puL/giéng dé & nhiét d6 va thdi gian phi hop.

- Lip chd tréng trén bé mit giéng bing PBS (-) ¢6 1% BSA; dé nhiét dj nhiét do
va thoi gian phit hop

- Rira thanh nhya bing PBS (-).

- Kiém tra thanh nhua bing k¥ thuit MAC—ELISA theo cdc tiéu chudn k§ thuit.

- Péng goi trong tai giay bac, dan nhin.

- Bao quan & nhiét dg thich hop

b.  San xudt céng hop

- Chuén bi dung cu, thiét bi, hoa chét. sinh phim va phiéu San xudt cong hop khang
vi rit flavi

- Dung dich A: Hoat hoa khang thé khang flavi bang NaBHj: Tham tich IgG trong
dung dich 10 mM sodium carbonat pH phu hop
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- Dung dich B: Hoat héa enzyme: Smg HRPO pha trong ImL nude cit cho 0,25
mL dung dich NalOs 0,1M quay dién. Sau d6 tham tich trong dung dich 1mM sodium
acetate pH phu hop.

- Hon dung dich A va B quay dién tir & phong thi nghiém trong 2 gi¢r. Cho 0,1 mL
NalO4 0,1M va quay dién tir

- Ttia khang thé gin cong hop, loai bé enzyme thira.

- Lam dﬁng nhét cong hop trong PBS (-), thim tich trong PBS (-), thay dung dich
tham tich 2 lin.

- Thu ¢éng hop, thém Glycetin.
- Pha loang, xéc dinh hi¢u gid cong hop bing k¥ thuit MAC-ELISA

- Chia ¢ong hop ra lo dudi dang dac 100 lin cho timg b sinh phim trén day truyén
lanh.

- Kiém tra cic tiéu chi ky thudt cia cong hop sau khi chia lo bing k¥ thuat MAC—
ELISA.

- Ddp nit nhém, dan nhin, bao quan
c. San xudt khang nguyén Viém néo Nhat Ban

- Chudn bj dung cuy, thiét bi, héa chét, sinh phim va biéu miu cho San xuét khing
nguyén VNNB.

- Tiém hdn dich vi rat VNNB vao ndo chudt & 1-3 ngay tudi gidng Swiss (ching
tir Vién BIKEN, Kanonji Nhét).

- Sau 3 ngy chudt 6m liét, git ndo chudt bang may hit chin khéng.

- Nghién déng nhat nio chudt nhiém vi riit 20% trong dung dich Borat pH =9 bang
may nghién. Ly tdm, loai bé cin.

- Tta nwde ndi véi protaminsulfate quay dién tir & 4 °C /qua dém khéng qua 24
gidy.

- Ly tdm va thu hdi nuée néi.

- Bét hoat khéng nguyén vi rit bing Formalin dé 4 °C /1 gid.

- Chuan d¢ hiéu gid khing nguyén dé chon hiéu gia sir dung: 1dy 200 pL khéng
nguyen + 200 pL dung dich pha lodng. Pha lodng béc hai bang dung dich pha lodng va
thye hién ky thuit MAC — ELISA.

- Chia vao cic lo nho, déng bing dé dong kho.

- Klem tra hi¢u gia khang nguyén sau khi chia lo va dong kho bing k¥ thuit MAC—
ELISA vé céc tiéu chufn k¥ thudt theo véu cdu.

- Dap nit nhom. dan nhan.
d.  Sdn xudt ehitng diong Viém néio Nhgt Ban

- Chuin bj dung cu, thiét bi, hda chat, sinh pham va phiéu San xudt chimg duong
viém ndo Nhit Ban

- Chon méu huyét thanh bénh nhdn VNNB (di duoc kiém tra HIV, HBV im tinh)

P4
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dva trén két qua xét nghiém bing ky thuit MAC-ELISA, du tiéu chuan dé 1am mau
chimg duong, hon lai.

- Bit hoat & 56 °C /30 phut.

- Chia chtmg duong ra lo dudi dang dic cho timg bd sinh pham.

- Kiém tra mau chimg dwong biang k¥ thuit MAC-ELISA

- Dép ntt, dan nhan, bdo quén

e. San xudt chimg am

- Chuén bi dung cu, thiét bi, héa chat, sinh pham va biéu mau san xuét huyét thanh
chimg am

- Méu l11.tyét thanh dm tinh vdi vi rat viém ndo Nhét Ban, vi rit dengue va cac tc
nhén ldy truyén qua dudmg mau.

- Kiém tra miu chitng dm béng k¥ thuit MAC—ELISA theo edc tiéu chuan k¥ thuat,

- Chia lo huyét thanh chirng am: 10 pL/ lo.

- Kiém tra mau huyét thanh chimg dm sau khi chia lo bing ky thuit MAC-ELISA
theo céc tiéu chuan ky thuat

- Dap nit nhom, dan nhan.

f.San xudt dung dich pha lodng

- Chuén bi dung cu, thiét bi, hoa chét, sinh phdm va phiéu San xuat dung dich pha
lodng

- Pha dung dich PBS (-) cho do phenol

- Sdy vo tring.

- Liy mau dung dich pha lodng kiém tra bang ky thuit MAC-ELISA theo céc tiéu
chuan k¥ thuat

- Chia lo 15 mL/ lo, dung dich pha lodng ¢6 mau dé nhat, trong sudt, ddy nat cao
su.

- Kiém tra dung dich pha loding sau khi chia lo bing k¥ thudt MAC-ELISA theo
cdc tiéu chuan k¥ thudit

- Dép nat nhom, dan nhan.
.  San xudt dung dich PBS — T (x25)

- Chudn bi dung cu, thiét bi, héa chit, sinh phdm va phiéu San xuit dung dich PBS
=T {x 25)

- Pha dung dijch PBS (-) x 25
- Sdy v tring, dé dung dich ngudi & nhiét do phong.
- Pha PBS-Tx25 bang cich cho TWEEN 20 theo ty 1¢ 5%s. bé TWEEN 20 lam
ddng nhit trong dung dich PBS (-) dic 25 lan it nhat la sau 24h.
- Léy mau PBS - T (x 25) kiém tra bang ky thujt MAC — ELISA theo cdc tiéu
chudn ky thuat
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- Chia lo 10 mL/lo, diy nit cao su: PBS-T (x 25) trong khong mau, lac ¢ bot.

- K.'iém tra PBS — T (x 25) sau khi di chia lo bé’mg k¥ thuit MAC-ELISA theo cac
tiéu chudn ky thudt,

- Dédp nat nhém, ddn nhan.

h.  Sdn xudt dung dich co chat TMB

- Chuén bi dung cu, thiét bi, hoa chat, sinh pham va phiéu san xuat dung dich co
chat TMB

- Tinh dung dich ca chit TMB cin sir dung dé ra thanh phém.

- Lay mau co chit TMB kiém tra béng k¢ thuit MAC — ELISA theo cdc tiéu chudn
ky thuat

- Chia ra lo 1 mL/ lg, co chiat TMB trong sudt, khong mau.

- Kiém tra co chat TMB da chia 1o bing ky thuit MAC-ELISA theo céc ticu chudn
ky thuat khi két hgp cing véi ImL dung dich dém pha co chat.

- Dédp nit nhém, dén nhan.
i.San xudt dung dich dém pha co chdt

- Chuén bj dung cu, thiét bi, héa chat, sinh phdm va phiéu san xuat dung dich dém
pha co chat

- Kiém tra cam quan dung dich dém pha co chét.

- Lay mau dém pha co chit kiém tra bing ky thuat MAC—ELISA vé cdc tiéu chudn
k¥ thudt theo yéu céu.

- Chiaralg 1 mL/ lp, dém pha co chét trong sudt, khong mau.

- Kiém tra dém pha co chét da chia lo bang k¥ thuat MAC — ELISA theo céc tiéu
chuédn k§ thuat.

- Dép nut nhdém, dan nhan.

j.8an xudt dung dich dimg phdn 1mg

- Chuén bi dung cu, thiét bi, hoa chat. sinh phdm va phiéu san xuit dung dich dimg
phan img

- Pha dung dich dimg phan mg H2SO4 4N

- Ly miu dung dich H>SO4 4N kiém tra biing k§ thuit MAC-ELISA theo céc tiéu
chuin k¥ thudt

- Chiara lo 2 mL/ lo, day nut cao su, dung dich dimg phan khéng mau.

- Kiém tra dung dich dimg phan (mg H2S04 4N da chia ra lo bing k§ thuit MAC-
ELISA theo cac tiéu chuédn k¥ thudt, dat chuyén xuong budc 4.1.6

- Dédp nat nhém, dan nhan.
k. Kiém tra sinh pham bang kj thuit MAC-ELISA dé dong goi
- Chudn bi dung cu, thiét bi, héa chat, sinh phdm va phiéu thye hanh MAC-ELISA

'
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- Pha dung dich rira PBS-T: Liy 10 mL dung dich PBS-T diic 25 lan pha vdi nudrc
cdt trung tinh vira du 250 ml. dé rira ban nhura.

- Pha chimg am, ching duong va mau xét nghiém
+ Pha lodng chimg dm va chimg duong 1:100.
e Cho lmL dung dich pha lodng vao méi lo chimg duong va chimg am.
e Lic déu, giir & (2-8) °C hodc trén khay dé lanh.
+Pha lodng mau xét nghiém (néu c6 miu xét nghiém):
+Huyét thanh (HT) bénh nhén pha lodng vai ty 1€ 1/100:
10 uLHT + 990 pLdung dich pha lodng
+Dich ndo tuy (DNT) bénh nhén pha lodng vei ty 1€ 1/10:
100 uLDNT + 900 pl.dung dich pha lodng
- Cho mAu véo thanh nhyra sau khi lip thanh nhya véo gia d& mau tring,

+Cho méu vio mdi g]éna 100 pL. Cde mau chimg duong, chimg dm, dung dich
pha lodng (ching blank) phai dugc lap lai trén 2 giéng dé kiém soat chit lugng k¥
thudt thyc hién. E}m voi mau xét nghiém co thé lam xét nghiém trén 1 giéng hodc 1am
lap lai trén 2 giéng cho theo so dd mau.

+UJ thanh nhura sau khi cho miu & nhiét 46 phong 1 gio.
+Rira thanh nhura: C6 thé tién hanh rira bing may rira tr dong hodc bing tay.
+Loai bo phidn mdu ¢6 trong cdc gi éng viio mét binh chira chét thai.

+Rira thanh nhura pﬁug dung dich PBS-T: Cho dung dich rira (PB S-T) vao diy
céc giéng (=300 pl.) dé khoang 1 gidy, do dung dich rua.

+L.4m nhéc lai 5 lan.
- Cho khang nguyén

+Pha loang khang nguyén: Cho | mL dung dich pha lodng véao lo khing nguyén
dong kho.

+Lie nhe cho déng nhét, giif lanh trén khay da.
+Cho 50p1 khang nguyén da pha loang vao mdi giéng.

+Luu ¥: Co thé 1 nhiét do phong trong 1 gidr hodc 1 6 4 °C néu trén 2 gidr va dudi
24 gid.

+Rura thanh nhya bing dung dich PBS-T: Cho dung djch rira vao ddy cac giéng
(=300 pL) dé khoang | gidy, d6 dung dich rira.

+L.am nhic lai 5 lan.

- Cho cdng hop
+Cho 1 mL dung dich pha loang vao lo céng hop. Lic déu. gitr lanh trén khay da.
+Cho 50 pL cong hop di pha lodng vao céc giéng.

+U & nhiét do phong trong | gio.
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+Rira thanh nhua _bi"mg dung dich PE}S-T: Cho dung dich rita (PBS-T) vio ddy
cdc giéng (2300 pl.) dé khoang 1 gidy, d6 dung dich rira.

+Lam nhic lai 9 ldn (budce rira sau khi cho i cong hop phai lap lai it nhét 9 lan).

- Cho co chit

+Pha dung dich co chit dé & nhiét d6 phong: Chudn bi trirée khi cho vao phan
tmg. Cho 1mL dung dich pha co chit vao lmL dung dich TMB lic k¥ (tranh dnh
sang).

+Cho vao mdi giéng 100 pL dung dich co chit. U ¢ nhiét d6 phong, trinh 4nh
sang.

+Sau 5 phut kiém tra, néu thiy cé sy Lhu}fén mau rd & cac gmng mﬁu chimg
duong sang mau xanh: (1) Trudce khi c6 su thay d6i mau & cdc gleng mdu chimg am
cﬁn dimg phan (mg ngay: (2) Hofic sau 7-10 phuit kiém tra sur chuyén mau cta céc
giéng mau chimg duong va mau chimg 4m dé dimg phan tmg.

- Dimg phéan {rng:

+Bing cdch cho vio mdi giéng 100 uL dung dich H2SO4.4N, mau xanh chuyén
sang mau vang.

-Doc két qua béng mdy doc ELISA bing budc song kép 450 nm/620 nm, phéan
tich két qua dat. Panh gia rui ro trong qué trinh thyuc hién.

- Dong goi 5 thanh Qhéu dung dich cua b sinh pl_lﬁm dé bao quan & 2-8 °C; Dong
gdi 5 thanh phan sinh pham dé bao quan ¢ -20 °C (néu c6 xét nghiém két ludn vé két
qua theo nhur hudng dan cua bd sinh pham).

+Bdo quan: Thanh phén dung dich sau khi déng g6i duge bao quan & (2-8) °C:;
Thanh phan dung dich sau khi dong g6i duge bdo quan & -20 °C.

~*+Han sir dung: Thanh phin bd sinh phﬁchﬁ han sir dung 02 nim ké tir ngay san
xudt: Bé sinh pham c6 han sir dung 18 thang ké tir ngay dong goi.

+Hoan thién hé so gdm cac Biéu miu kiém dinh. dong g6i sinh pham. Biéu mau

danh gia rui ro quy trinh san xuat Puge danh gid trude va sau mdi lan déng g6i sin
phim san xudt kém theo biéu mau.

4.1.5. Kiém tra tiéu chuin chit lrong

- Cdc thanh phén cua bg sinh ;}ha‘i‘m da dugce dong goi theo don vi la bo sinh phéj'r};
Kiém tra chat lugng b sinh pham bang ky thuit MAC-ELISA theo ti€u chuén chat
lurgng cua b sinh pham da cong bo.

- Pénh gid két qua:

- Gid tri ngudng va cdc diéu kién ctia phan (mg theo chudn.

- Dédnh gid d§ nhay dd. dic hiéu ctia b sinh phf:im

- Dat chuyén xuéng budc 4.1.5, khéng dat quay lai budc 4.1.3

4.1.6. Phan tich két qua kiém tra chit lwong sinh pham, hoan thién CoA cua 16

thanh pham.
Y o

- Péanh 56 16 san xuit:
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-Luu sinh phim, méi 16 ldy ngdu nhién 03 b sinh pham (do dai dién
QLKT&QLCL thyc hién); Mau luu duge bao quan cho dén khi hét han sur dung,

- Dén nhan luu

4.1.7. Hoan thién ho so 10 va xudt xuéng thanh pham.

4.1.8.  Khir nhiém va xir Iy méu

- Khir nhiém Khu vuc lam viée va trang thiét bi sau xét nghiém

- Xir Iy rac thai: Thuc hién phan loai va xur ly chét thai ldy nhiém theo quy dinh.

- Tudn tha cde nguyén téc khir nhiém va xit 1y chét thai phong xét nghiém theo So
tay An toan cua don vi.

4.1.9. Phuy lue va biéu mdu

STT Tén phu luc, biéu miu

1. | Ké hoach san xuat sinh pham

2. | Gidy chimg nhan phén tich

3. | Biéu mau danh gia rui ro qua trinh san xuét

4. |Hdosold

5. | Phiéu theo dai kham strc khoe dinh ky

6. | Danh sach dao tao nhan vién du diéu kién san xuat

7. | Biéu mau theo doi nhiét do thiét bi

8. | Biéu miu theo ddi didu kién mdi truomg

9. | Phiéu thyc hanh MAC-ELISA

4.1.10. Hb sor

- Liru hd so todn bd qu trinh thye hién bao gdm cac biéu mau di dién thong tin,
dir liéu gde in tir méy, so do mau... & dang vin ban hodc dién

- Thai gian luu tdi thiéu 03 nim.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
Céc yéu t6 anh hudng trye tiép dén két qua xét nghiém bao gf‘)m:

- Bénh pham: Sé lrgng bénh phdm it, 14y bénh phim khong ding cach, dicu kién
bao quan va vin chuyén bénh pham khéong bao dam....

- Phén tich két qua: Sai sd trong nhap liéu, nhiam 1dn hodc thiéu thong tin trong bdo
cao cua don vi tham gia, ....
6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

- Piéu kién nhan sur, thiét bi va moi truong cua phong san xuat: Dap Gmg yéu cau
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ciia quan ly chét lugng phong xét nghiém.

-Hb so 16: Bién_déy dii thong tin theo biéu mau Hu so 16, kém theo ban tiéu chuin
co & thanh pham, gidy hudng dan sir dung b sinh phém.

- Khi thue hién xét nghiém tudn tha ding theo quy dinh kiém sodt chét lugng cua
k¥ thudt xét nghiém do.

- Céc tii lanh, ta lanh 4m phai dugc theo doi nhiét do hang ngay va trong gidi han
cho phép.

- Pidu kién mbi trudng cia PTN phai duge theo doi nhiét d6 hang ngay v trong
gidi han cho phép.
- Kiém tra két qua danh gid 16 san xudt theo yéu ciu k¥ thudt cia TCCS di cong
bo.
7. TAI LIEU THAM KHAO

- Huéng dan str dung sinh phim MAC—ELISA chén dodn viém ndo Nhit Ban. Vién
Vé sinh dich té Trung wong.

- Crowther J. R (1995). ELISA theory and practice, Humana Press.
- Akira Igarashi (2000). Technical Manual of Arbovirus study: 14-16.
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 305:
DIET LANG QUANG/ BQ GAY PHONG CHONG BENH DO MUOI TRUYEN

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh ndy huréng dan?mo ta cdch thye hién hoat dong diét ling quang,’bo gay
phong chéng bénh do muéi truyén (SOt xudt huyet Dengue, bénh do vi rat Zika,
Chikungunya, S6t vang) thuong duge ap dung trong Chién dich diét ling quéing/bo gdy,
kiém soat véc to noi xay ra 6 dich hodc cdc hoat dong vang gia tuyén truyén van dong
ho dén diét ling quing/bg gdy phong bénh.

1.2. Dinh nghia

- Doi diét lang quing/bo gdy la nhom gum nhimg nguoi tinh nguyenj ¢ uy tin
trong cong dong cu din duge dia phuong dé xudt va Uy ban Nhén déan eap phudng/xa/thj
trdn ra quyét dinh thanh l4p, phin cong, diéu dong.

- Doi niy ¢b thé duge goi bing cde tén nhu Di/nhom vang gia, Doi xung kich,
Pai xir 1y dich, Cong tac vién,... thy thudc dia phuong.

1.3. Tir viét tit

- BI: Breteau index (chi s6 Breteau)

-CDDLQ: Chién dich diét lang quang/bo gdy

-CTV: Cdng tac vién

- HI: House index (chi s6 nha cé lang quang/bo gdy)

-LQ/BG: Léang quing/bo gay

- NSX: Nha san xuat

-PCSXH : Phong chéng Sét xuat huyét

-SXHD:  Sét xudt huyét Dengue

- TTKSBT: Trung tim Kiém soat bénh tét

-TTYT:  Trung tdm Y té

-TYT: Tram Y té

-UBND: Uy ban Nhin dan

1.4. Nguyén ly

- Xac dinh duoc ("1. LQ/BG nggi‘in la ¢o s& cho viée lua chon bién phip xir Iy 6
LQ/BG phu hgp va nguon luc can dé thue hién nhi¢m vu.

- 0 LQ/BG phai duge don dep, xir 1y sach sau khi Doi diét LQ/BG vang gia tai
cong déng.



2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thire hién
- Nhén lue trire Liép:

+ Thanh vién Béi diét LQ/BG: biét doc, biét viét (hodc twong duong (5 thiéu
trinh dé tiéu hoc), ¢6 du sire khoe va tinh nguyén tham gia Di/nhém., Sb lugng thanh
vién Dai diét LQ/BG tir 30-60 ngudi/xd/phuwdng/thi trin tity theo quy md sb ho gia dinh
trén dia ban.

+ Chuyén trach Tram Y té phudng/xa/thi tran: sb lugng 01 nguoi/Tram Y té,
trinh do tir Trung cap Y té trdr [€n.

2.2, Vit tw
2.2.1. Héa chit/hoat chat diét LQ/BG

- Hoa chat/hoat chét dié¢t LQ/BG phai duge cap s6 dang ky luu hinh do co quan
c6 tham quyén tai Viét Nam cap va con hiéu lye.

- Tét ca hoéa chit/hoat chit diét LQ/BG phii duge sir dung theo ding hudng dan
cua NSX ghi trén nhén chai, lo/bao bi san pham hodc trong t&r hudng din sir dung.

2.2.2. Vat tu tiéu hao

- Bia/tii so mi nhira (khé A4) dung ho so clia ¢4 nhan tham gia diét LQ/BG
- Ao mua ca nhén

- Pdng phuc cho thanh vién Dai/nhém diét LQ/BG (néu co)

- Hoa chit/hoat chét diét LQ/BG duge cap phép hru hanh (néu ap dung).

- P¥én pin va pin hodc Dén pin sac

- Bat bi xanh

- Ban chai nhua (loai thong dung trén thi truomg)

- Cé nho (ca lia thia, ca bay mau...)

- X6/thing nhya dymg ca nho

- Vot/ludi cam tay (ding vét/tha cé)

- Bao nylon (dung che/ddy nip lu, khap, thing...)

- Tam ludi/fvai méng dé luge/loc nude sach

- Phiéu ghi thdng tin hoat dong diét LQ/BG phong chéng bénh do mudi vin truyén
- Phiéu khao sat LQ/BG tai thire dia

- Phiéu téng két khao sat LQ/BG tai thuc dia

- Phiéu cam két loai trir LQ/BG trong va xung quanh nha

- T roi/tdy buém tuyén truyén PCSXH

- Ap phich tuyén truyén PCSXH (néu co)

- Loa tay/loa di dong truyén thong (néu co)

S _/”'/ |
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- Bang ron tuyén truyén PCSXH (néu phi hop).

2.3. Thiét bj

- TG dé dung cu va tai lidu truyén théng

- Méy vi tinh

- Mdy in laser da nang (in, photo, scan)

2.4. Chuin bi dbi twgng thwe hién hoic miu bé¢nh pham (néu c6)

Khdng ap dung.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém (néu ¢6)

Khoéng dp dung.

2.6. Thoi gian thue hién ky thudit

Tir 2-5 ngay/1 dot diét LQ/BG (tity thude s6 ho din trén dja ban cia noi ra quén
diét LQ/BQ).

2.7. Dia diém thue hién ky thuit

Tai thuc dia (hd gia dinh gom trong va xung quanh nha/moi sinh sng, khu vue
cong cong nhur cdng vién, bai dat trong, nghia trang. bén/ga tau/xe,...va cac khu vire phi
hop khac).

3. AN TOAN

- Néu c6 ap dung bién phép diét LQ/BG bing hba chat/hoat chat phai tuan thu ding
hucmg dén sir dung cua NSX duge in trén hdp, chai, lo/bao bi san pham hodc t& hudng
din sir dung san pham nhim dam bao hiéu qua, an toan cho con ngudi, mdi trudng xung
quanbh.

- Néu thanh vién Doi diét LQ/BG la ngudi ciia dia ban khac dén ting cuong, can
c6 ngudi dia phuong hudng dan, giéi thiéu khi vang gia va/hodc didu tra, tim kiém &
LQ/BG.

- Khuyén khich Doi diét LQ/BG nén tiém ngtra bénh Dai theo phéc dd trurde phoi
nhiém.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic budce thue hién

4.1.1. Hoat déng chuan bj

- Xay dymng ké hoach diét LQ/BG va Ké hoach kiém tra, gidm sit hoat dong diét
LQ/BG.

- Thanh ldp D diét LQ/BG tham gxa hoat dong di¢t LQ/BG phong, chéng bénh
do mum truyén, voi tiéu chudn it nhat moi D6i gom 2 thanh vién, phy trach 50 ho gia
dinh mdi ngay.

- Tdp hudn cho tat ca thanh vién Ddi diét LQ/BG vé kién thirc co bin vé bénh do
muoi truyén, dde diém muoi truyen bénh, dic diém 6 LQ/BG cua dia phuong va cach
xur ly phu hop.

- Phéan cong dia ban/khu vure cin trién khai hoat déng diét LQ/BG cho céc Doi.
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- Cung c:ip trang bi thiét bi, dung cu, vit tr hé tro hoat déng cua Doi diét LQ/BG.
4.1.2. Cac budce thuce hign
a. Bude 1: Di ehuyén dén hé gia dinh trong khu vire dicoe phdn céng:
- Néu chit hg/thanh vién gia dinh ¢6 mit lic vang gia, thuc hién tiép Bude 2.
- Néu chii ho/thanh vién gia dinh viing nhi tai thi diém ving gia, Poi diét LQ/BG
danh diu vao danh sach quan ly va chon ngay khéc vang gia.
= N%u chii ho/thanh vién gia dinh khong cho vao nha, Béi diét LQ/BG thuyét phuc
va néu van khong dong y, D61 diét LQ/BG déanh déu vao danh sach quan ly va bao céo
cho UBND, TYT dé c6 bién phap can thiép phit hop.
b. Birde 2:

Chio hoi, gidi thiéu véi ho din vé Doi digt LQ/BG (t6m tit nhiém vy, vai tro ciia
Doi) va sau do thanh vién duge phéan cong truyén thong s€ cung cép thong tin co ban vf:
bénh do mudi vin truyén va cach phong, chéng, két hgp phat to roi/ tir budm truyén
thong (néu ¢d). Thai gian wée tinh khoang 2-3 phut/ hé gia dinh.

c. Bude 3: Kiém tra, xir lj cde vt chira nguy co

- Tién hanh kiém tra tinh trang vit chira trong va ngodi nha bang dén pin.

- Néu phat hién ¢o6 vit chira nguy co, thanh vién Doi diét LQ/BG tién hanh hudng
din ho dan cach xir 1y vit chira. Pam bao loai trir 100% vit chira co LQ/BG va bao vé
100% wat chira nguy co triede Khi rai khoi hé gia dinh. Thoi gian kiém tra, hudng dan
xtr ly vat chira wde tinh tir 10 - 15 phat/ ho gia dinh.

d Burde 4: Ghi chép thong tin vao biéu mdu lién quan.

e. Bude 3: Trién khai cho dai dién hé dén ky bang cam két logi tric LO/BG — néu
phic hop. Thai gian wde tinh khoang 2-3 phait/ hé gia dinh.

1. Bude 6: Cam on sir phoi hop vé chéao tam biét hd gia dinh (tir 2-3 phit/ ho).

g, Bude 7: Di chuyén sang hé ké tiép cho dén hét sé hé dwge phin cho Déi diét
LO/BG.

Liuru y:

- Tét ca céc can thiép xir ly diét LQ/BG tai cing dfimg ¢An tudn tha nguyén tic:

+ Doi diét LQ/BG uu tién tuyén truyén, hudéng din, 1am thi pham va kiém tra
thanh vién h¢ gia dinh thye hién diét LQ/BG, dam bdo nha sach lang quing khi Doi roi
khoi nha.

+ Dai diét LQ/BG truc tiép thue hién diét LQ/BG trong nhimg trirdng hop hd
dédn chi c6 nguoi gia, tré em khong thé tir 1am viée nay; vurdm khong nha tréng do cha
nha di khoi dia phuong: khu dat tréng; cong trinh céng cong. ..

4 Qué trinh xit Iy diét LQ/BG: Doi diét LQ/BG cén chit ¥ can thin tranh lam
dd, v dung cu chira nude cua ngudi dan/cong dong.

- Trrong hop ca nhan/h¢ gia dinh trong cong déng khéng hop tic, du da duge Doi

diet LQ/BG thuyet phuce. can duge lap danh sach bdo cao ve UBND xd/phuong/thi tran

dé co hudng xar ly ﬁép theo. //ﬁ/
A’
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4.2. Nhéin dinh két qua
- Chi s6 BI sau trién khai hoat dong diét LQ/BG phai dat ngudng an toan (BI<20).
- Néu qua trinh kiém tra, giam sat ghi nhan BI>20 can td chire xir Iy lai.
4.3. Tra két qua va lwu trix hd so
4.3.1, Trakét qua

- Chi s BI la: Tdng sd dung cu chira nude ¢ LQ/BG tinh trén 100 nha diéu tra.
Vi du: ghi nhin dugce 10 dung cu chira nude cé LQ/BG thu thap & 50 hé gia dinh thi
cach tinh chi 56 BI 1a: (10 x 100)/50=20.

- Dién giai chi s6 BI:
+ BI < 20: duoc xem nhu an toan va xir 1y 1a dat yéu ciu;
+ BI > 20: 1a xtr ly chua dat, ¢in to chire xir Iy LQ/BG tiép tuc.

4.3.2. Phu lye/biéu mau

Khong ap dung.

4.3.3. Luu trit hé so

Theo quy dinh hién hanh,

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwée Khi thue hién quy trinh k¥ thudt

Khéng ap dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuit

Néu sau khi thuc hién diét LQ/BG ma chi sd BI>20 thi phai thure hién lai hoat déng
diét LQ/BG.

5.3. Sau qua trinh thye hién ky thuit

Néu sau khi thue hién diét LQ/BG ma chi s& BI=20 thi phai thue hién lai hoat ddng
diet LQ/BG.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khéng ap dung.

6.1. N§i kiém chiit lwgng

Khong ap dung.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hodc kiém tra miu mi

Khéng ap dung.

7. TAL LIEU THAM KHAO

- Hudng din gidm st va phong. chong bénh Sot xudt huyét Dengue hién hanh cua
BoY te.

- Cam nang Phong, chdng bénh Sét xudt huyét Dengue tai cgng dong (tai ligu danh
cho can b Y té co s0). Bo Y té phat hanh nam 2018 - ISBN 978-604-973-907-2.
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Quy trinh k¥ thuit dich vu s6 306:
HOA DU PHONG PE KIEM SOAT BENH DICH CUA CAC TUYEN

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich

Quy trinh nay huong din cach thuc hién cong viéc cu thé lién quan dén trién khai
hoa du phong dé kiém sodt bénh dich.

1.2. Dinh nghia
1.2.1. Giai thich tir ngir

Trién khai st dung thude, héa chat phong ngira dé kiém sodt bénh dich 1a mot trong
cac giai phap giap han ché dich bénh bung phat lan ring.

1.2.2. Tir viét tht
Khoéng ap dung.
1.3. Nguyén ly

- Tudn thi ding theo huéng din da ban hanh cia B9 Y té, Sd Y té, hodc cdc co
quan quan ly tai dja phuong.

- Bam st ké hoach di dugce phé duyét boi B Y té, S& 'Y té, hodc cac co quan quan
ly tai dia phuong.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thire hién

- Lap ké hoach, bao cdo: Trinh do dai hoe trér 1én khéi nganh Khoa hoc sy séng,
stre khoe hodc tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén man.

- Phat thude: Trinh dé thyre hién tir trung cép tréy 1én, chuyén nganh y duge, diéu
dudng.

2.2. Vit tur

2.2.1. Sinh pham, hoa chat

a. Dimg cho xét nghiém

Khong ap dung.

b. Dimg cho ngi kiém, ngogi kiém, héa chét chudn, tham chiéu
Khong ap dung.

2.2.2. Vit tr tiéu hao

- Vat tu huéng din ngudi trién khai true tiép, vt tr dong g6i, ghi chép khi trién
khai va bdo cdo...

- Vin phong ph:im: but. gidy, mue in, kep, ghim...

pid /"’/
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2.3. Thiét bi
May vi tinh dé thuc hién bao céo sau tri én khai hoat dong.
2.4. Chuén bi déi twgng thwe hién hoic miu bénh phim néu cé
Khoéng dp dung.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém néu cé
Khéng ap dung.
2.6. Théi gian thwe hién ky thuit

Theo thoi gian trién khai thye té, tuy thudc vao loai hod dyr phdng trién khai va
quy mo trién khai.

2.7. Dia diém thue hién ky thuft
Tai thue dia.

3. AN TOAN

Khong ap dung.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bude thue hién

- Ldp ké hoach trién khai, trong do c6 thong tin vé dia diém trién khai, dy kién s6
lugng nhdn hoa gh,r phong, va danh sdch cd nhdn/hd gia dinh/trirdmg hoc dur kién nhin
hoa dyu phong (néu cd).

- Lién hé t dan phd/thén/cong tac vién y té hd trg, hudng din dén dia diém tién
khai.
- Hop pho bién ké hoach trién khai, hwéng dan ngudi thye hién.

- Tién hanh trién khai hoa dur phong theo ké hoach, néu r& muc dich vi huéng dén
str dung véi ngudi dan, cach xir tri khi gap cac phan tng bat loi.

- Ghi chép danh sich cap phat, ky nhin.

- Bdo cdo két qua thyuce hién.

4.2. Nhén dinh két qua

Tong két danh gid két qua thue hién, phén tich khé khin va thugn loi.
4.3. Tra két qua va lun triv ho so

4.3.1. Trakét qua

Khang ap dung.

4.3.2. Phu luce/biéu miu

Khong ap dung.

4.3.3. Luu trir ho so

Theo quy dinh hi¢n hanh.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

Khéng dp dung.

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

6.1. Noi kiém chat lrong

- Truréng nhém thye hién kiém tra ngiu nhién mot sd ho gia dinh hodc ¢4 nhin
nhin hod du phong vé s6 lugng, muc dich, huong dan sir dyng, cach xur tri khi gap cdc
phéan tmg bé_t lgi ma ho da duge pho bién dé kiém tra tinh ding cta cong viéc hod du
phong da trién khai.

6.2. Chwong trinh ngoai kiém/so sanh lién phong hodc kiém tra mAu mi

Khéng dp dung.

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Lugt s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cia Qudc hdi vé Lujt phong, chong
bénh truyén nhiém.
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Quy trinh k§ thuét dich vu s6 307
TU VAN, HO TRO KY THUAT VE Y TE DU PHONG,
Y TE CONG CONG
1. PAI CUONG
1.1. Myc dich

Quy trinh nay duge xdy dung dé hudng din thue hién hoat dong Tur vin k§ thuat
tai chd cho cde don vi ¢d nhu cau.

1.2. Dinh nghia
1.2.1.  Giai thich tir ngir

-Tw w;m. Tur vén la tién trinh trao déi thong tin gitra can bo tr van va ngudi/don
w, duge tu vén, tmng do ngudi tu van sir dung kién thirc, ki ning nghe nghle cua mmh
gitp ngudi/don vi duge tr van thdu hiéu hoan canh cia minh va ty giai quyet vén dé
ciia minh.

- Tién trinh: Tu vén can mc-t khoing thoi gian tuong ddi dai, co thé khéng phai
chi gap g&r 1 lan, ma ¢6 khi rit nhiéu 1in méi co két qud rd rét. Tu vén 1a tién trinh boi
né la mét hoat déng ¢6 mé dau, cé dién bién va co két thiic.

- Théu hiéu: T vin gitip ngudi duge tr vén nhén ra thye trang cua don vi duge
tur vén dang & trong hodn canh ndo, ¢ thé manh, diém yéu, co hdi va thach thirc nhur thé
nao dé dat dmr:, mue tiéu dé ra.

- Tu gidi quyét: Tu van khong quyet dinh thay. Trén co s¢ thdu hiéu hodn canh cta
minh, don vi duge tu vén phai can nhéc, lua chon bién phéap nao phit hop nhat.

1.2.2. Tir viét tit

-CbT : Chi dao tuyén
~¥TCC : Y 1é cong cong
- TTKSBTN : Trung tdm Kiém soat bénh truyén nhiém
-BV : Bénh vién
-YTDP : Y té dir phong
-HTKT : Ha tro ky thudt

1.1. Nguyén ly

- Khong ap dung
2. CHUAN BI

2.1. Ngwoi thye hién

- Trinh d0 dai hoc tré Ién thude khéi nganh Khoa hoe su song. stc khoe. hodc
tuong duong: duge dao tao vé quy trinh chuyén man.



2837
2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phim, hoa chét
Khoéng dap dung
2.2.2. Vit tu tiéu hao
Vin phong pham: but, gidy, mue in, kep, ghim...
2.3. Thiét bi
Khéng ap dung
2.4. Chuén bj dbi twrgng thye hién hodic miu bénh phim
Khong dp dung
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
Khong ap dung
2.6. Thoi gian thye hién ky thuat
Khéng ap dung
2.7. Pia diém thue hién k§ thujt
Tai co s& ¢6 nhu ciu,
3. AN TOAN
Khéng ap dung
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bwde thwe hién
4.1.1. Lap ké hoach trién khai hoat déng tw vin k§ thuat

Bon vi tr vin la don vi xdy dung ké hoach trién khai hoat déng tu vén k¥ thuat.
K& hoach trién khai nay duge xdy dung dua vio cdc efn ot sau:

+Ké hoach dinh ky cua don vi tu vin: La nhimg ké hoach theo thang, quy, nam da
duge don vi tr vin xay dlmgf'tnnu hgp mét cach dinh ky truée do.

+Hoat dong dét xudt (néu chua c6 trong ké hoach dinh ky) dua trén dé nghi cta
cac don vi duge ho trg ky thuat.

+Xdy dung ké hoach chi tiét cho hoat dong tu vén k¥ thuit theo biéu méau
BM01, bao gbm:

« N§i dung hoat dong: Li¢t ké diy du cdc ndi dung trong hoat dong

» Thoi gian thuce hién: Xdc dinh thoi gian phit hop cho don vi dugc kiém tra/gidm
sat va nhom trién Khai

e Nhin luc thye hién: Xdc dinh nhan luc tham gia kiém tra/giam sdt d4p tng voi
yéu cdu ciia cng viée. Can bd tham gia ¢dn ¢6 trinh do va ning lyc pha hop vai timg
linh vye duge giao nhiém vu.

a Nguan kinh phi dé thue hién hoat ddng.

+Céc ndi dung tr van ky thudt bao gom: /m/
7]
fur
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o Tur viin vé thiét ké va siap xép phong xét nghiém
o Tur vin vé trién khai k¥ thudt xét nghiém
o Tur véin vé trién khai quan ly phong xét nghi¢m
« Tur vAn vé trién khai hoat dong chi dao tuyén
« Tu van vé 14p ké hoach
« Tu vén vé phong chéng dich
« Tur van vé xay dyng dé tai, dy dn nghién ctru khoa hoc
4.1.2. Phé duyét ké hoach
Lanh dao don vi tr vin phé duyét ban ké hoach trién khai chi tiét.

+Néu ban ké hoach trién khai chi tiét dat yéu ciu, cdc thye hién hoat déng theo
budc tiép theo.

+Néu ban ké hoach trién khai chi tiét chura dat yéu cdu s& phai xdy dyng lai
4.1.3. Chuin bj cdc néi dung cin thiét

Trurde khi trién khai hoat déng, nhém trién khai cin chuén bi:

- Thu thap céc tai liéu, hé so phit hop véi ndi dung tu vén,

- Xéc dinh ndi dung tr vin: dyua vao dé xuat ctia don vi va nhitng phat hi¢n thong
qua viéce danh gia nhanh tinh hinh don vi qua cic tai liéu, ho so di dugce thu thip.

- X4c dinh hinh thire tur véan phu hop, vi du:
+Tu vén true tiép thong qua cac budi hop tir vin

+Tur vén gidn tiép: Nhom tr vén hop, théng nhat céc ndi dung can tu van va gui
cac ndi dung nay qua cdng van, thu dién tir gitra don vi duge tu vin va nhém tu vén.

E Tlmng béo bing vin ban (cong vin) 1di don vi duge tr vén ky thuat vé ké hoach
thue hién va cdc ndi dung don vi can chudn bj it nhit 3 ngay lam viéc trude khi trién
khai hoat dong.

4.1.4. Thye hién tw van ky thudt
- T chire hoat dong tu van k¥ thuat trire tiép hodc gian liép.
- Thue hién cac ndi dung tur van k¥ thudt theo thyc trang va nhu cau cha don vi.

Lieu y: Hoat dong tu vén ¢d ihe kéo dai cho dén khi dom vi dugc tw van tim ra gii
phép dé cai thién van dé duge ar van,

4.1.5. Théng nhit cic giai phap

- Cdc gidi phap cin duge thoéng nhét gitra nhém trién khai (nguoi tur vén) va don
vi duge tu van.

- Néu tur vin k§ thudt tai don vi, nhém trién khai can hop vai lanh dao don vi dé
cong bo két qua hoat dong.

4.1.6. Bdo cdo hoat dong

Sau khi két thic hoat dong, nhom trién khai c¢an hoan thanh bao cdo hoat dong va:



2839
+Lru ban gde tai don vi tr van.
+Giri ban sao dén don vi duge hd tro.

+Giri dén Lanh dao don vi tiw vin va cac khoa/phong co lién quan dé théng bio
qua thu dién tr

- Bdo cdo hoat ding tur vin k¥ thudt duge thie hién theo biéu miu PLO].
4.2. Nhan dinh két qua

Khéng dp dung

4.3. Tra két qua va lru hd so

4.3.1. Tra két qua

Khong ap dung

4.3.2. Phu luc va biéu miu

STT Tén phy lyc, biéu méu

1 Biéu miu 1dp ké hoach hoat dong tu vén k¥ thuit

2 | Biéu méu 40 cdo hoat dong tir vin k¥ thut

4.3.3. Hd so

- Luu ho so todn bd qud trinh thye hién & dang van ban hodc dién tu.
- Théri gian luu tdi thidu 05 nam

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

Khaéng ap dung

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
Khéng ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- B Y té, Quyét dinh 558/QP-BYT ngay 23/01/2018 vé viéc ban hanh quy ché, tb
chire va hoat dong cta Vién V¢ sinh dich té Trung wong.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 quy dinh
dam béao an todn sinh hoc tai phong xét nghiém.

- Thong tr 51/2014/TT-BYT ngay 29/12/2014 quy dinh chuc 11ang, nhiém wvu,
quyén han va co cdu té chirc cia Trung tdm y té dy phong tinh, thanh phé truc thude
Trung wong.

- Thong tu 26/2017/TT-BYT ngay 26/6/2017 quy dinh chire niang, nhi¢m vy, quyén
han va co cdu to chire cia Trung tdm kiém sodt bénh tat tinh, thanh pho tryce thude Trung
wong.

- Cée tai liéu hudng din vé phong chdng dich. k¥ thudt xét nghiém, 1ap ké hoach. ..

)
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Quy trinh k§ thuit dich vu s6 308:
TU VAN VA KHAM SANG LOC TRUGC TIEM CHUNG

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich

- Quy trinh ndy mé ta/huéng din thue hién ding cdc trinh tw thao tic fr van va
kham sang loc trud May in laser da nang (in, photo, scan) ¢ tiém ching.

- Quyét dinh viéc chi dinh tiém ching ding viic xin, ding déi tugng.
1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngi

- Khdch hang: ngudi c6 nhu ciu tiém chung/ngudi duge tiém chiing

- Nguoi thin cia khdach hang: La ng/ba/cha/me hodc ngudi gidm ho hop phdp
dua tré di tiém chung

- Sai sot lién quan den thire hanh fiém ching: 13 sai s6t gy ra do viée sir dung
vic xin sai va gﬁy ra céc bién co bt lgi 16i ddi twong tiém ching. D6 ¢o thé 14 nhimg
sai sot lién quan dén thyc hanh chuyén mén, vat tu tiém chiing, qua trinh bao quan, pha
hbi chinh, tiém ching va theo dai bién cb bit lgi sau tiém chiing.

1.2.2. Tir viét tit

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: KT thuit vién

- PUSTC: phan g sau tiém chung
- VPP: Vin phong pham.

1.3. Nguyen ly

" o A= - " [ 5 Aa . .
Khdm sang loc, tur van cho doi tugng tiém ching. Trudng hop doi trgng tiém ching
14 tré em thi viéc tu van thuc hién vadi cha, me hodc nguoi giam ho cna tré.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién

- Y sitrinh do tir trung cdp trér 1én/Béc sT trinh d6 tir dai hoe trr 1én: 01 nguoi
- Nhén vién tiép nhan trinh dé tir trung ¢Ap trér 1én: 01 ngurdi

2.2, Vit twr

2.2.1. Sinh phdm. hoa chat

- Nude tdy Javen tdy quan 40

- Cdn 70 %/dung dich khir triing nhanh

- Vién nén ding cho khir nhiém

- Nude sat khuan tay
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- Bot gidt
- Chloramin B/dung dich lau san phong kham
2.2.2. Vit ur tiéu hao
- Chy dé ludi, khiu trang, ging tay, nu6e sit khuan...
= Trang bi bao ho ca nhan
- Vit tu. hoa chat tiét tring, khir nhiém PTN
- Vin phang phim: but, gidy, muec in, kep, ghim...
2.3. Thiét bj
- Ong nghe. nhiét ké, may do huyét dp, dung cy cin do tré em, dén soi ...
- Mdy tinh, mdy in, phan mém lwu trit théng tin khich hang, ...
2.4. Chuin bi @i twgng dwoce tir vin va kham sang loc

Huéng din khach hang/thin nhan cta khich hang ldy s6 thir tw. ghi thong tin day
di vao Phiéu/S6 tiém ching, Béng kiém trurde tiém chiing (néu can) va dgi dén luot
kham.

2.5. Phiéu/s6 tiém chiing

Sé tiém chiing voi diy du théng tin theo quy dinh: ho tén ddi tuong tiém chiing,
gidi tinh, ngdy thang nam sinh, dia chi, dién thoai.

2.6. Théi gian thyre hién tw viin va kham sang loc

4-5 phut/1 doi tugng

2.7. Pia diém thwe hién tw vin va khim sing lge

Phong kham sang loc trude tiém ching cia don vi tiém ching
3. AN TOAN

Khéng ap dung

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bude thure hién

Bude Trinh tw thye hién Mo ta

1 | Tiép nhan khach hang va | -Hoi nhu cau khach hang cén tiém gi va tiép
nhdp théng tin nguéi can nhén néu co s& ¢6 loai vice xin khach hang j-‘.‘l.l
tiem ching ciu (trong Lrl.ré*ng hop cosa khong c6 lai vae xin
mi khich yéu cau, neu khich hang can tu vén
loai véc xin khac thi ciing c6 thé tiép nhén).

- Thu thdp théng tin khach hang va nhip théng
tin vio phan meém tiém chung.

- Thue hién do nhiét d6 (cdn do néu 14 tré em)

va ghi vao so tiém chung
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Buoc

Trinh tur thue hién

Ma ta

- Hudng dan khach vao phang kham sang loc

Kiém tra ding théng tin
ngudi can tiém chung

Kiém tra ding théng tin so v&i théng tin trén S0:
-Héi ho tén

-Hoi ngdy thang nam sinh (xac dinh tudi hién
tai)

Xac dinh/tu vdn cac loai
vic xin sé tiém

" A a - L £
Cung cap thong tin vé vic
xin

-H6i vé nhu cdu tiém chiing ctia khdch hang

X4c dinh/tr vin cde vic xin c¢6 thé duge chi
dinh cho doi tugng duge tiém ching

- Giai thich cong dung, hi¢u qua loi ich cua vic
xin dugce chi dinh

- Cung cp c4c phan tmg sau tiém c6 thé xdy ra

Khdm sang loc

-Hoi tién sir bénh tat, tién sir tiém ngira.

- Khai thac tién sir di (ng.

-Tham kham dénh gia tinh trang sirc khoe hi¢n
tai:

Déi véi tré nhé: bac si truc tiép tham kham cho
tré: quan sit tong trang, do than nhiét, nghe tim-
phoi.

Doéivéi ngwo‘r forn: Quat sdt toan trang, danh gia
tinh trang sirc khoe hién tai déi voi nguoi lém,
do huyét 4p khi ¢én,

- Xac dinh cdc chi dinh va chong chi dinh,
truomg hop tam hodn, chuyén kham sang loc va
tiém ching tai bénh vién cua vic xin du kién
duoce tiém trong budi tiém ching.

K&t ludn

Xem xét két ludn:

+ D diéu kién tiém ching

+ Tam hedn tiém chung (thuc hién tiém chung
khi du diéu kién)

+Thure hién tiém ching tai bénh vién

Ghi phiéu sang loc, ghi
chi dinh

-Néu déi tugng tiém ching di diéu kién tiém:

+ Théng nhét vai doi tugng tiém chung hoéc
cha/me/ngurdri gidm ho ve logi viie xin, s6 lugng
viie xin sé duoce thye hién trong budi tiém chiing

+ Giai thich lgi ich, hiéu qua cta vac xin, nhiing




Bude

Trinh tw thwe hién Mo ti

tc dung phu c6 thé cé va cich xir tri.

+ Hen ngay dé khich hang dén tiém miii ké tiép
+ Ghi phiéu sang loc

+ Ghi chi dinh vao phiéu (sd) tiém chiing

+ Ghi don thuée (néu cén)

-Néu ddi twrong tiém ching cin hoin:

+ Hen ngay c¢6 thé tiém lai

+ Ghi phiéu sang loc

-Néu déi trgng can thue hién tiém ching tai
bénh vién:

+ Hudng dan déi tugng/cha/me/ngurdi gidgm ho
dén bénh vién co thuce hién tiém chung dé dugce
tiém ching

Hudng dan theo d&i sau | - Din ngudi dugc tiém theo doi it nhit 30 phut

tiém ching sau tiém tai diém tiém chung va theo doi tai
nha it nhat 24h sau tiém.

- Hudng dan khach hang budc tiép cia quy
trinh tiém chung

Thu tién Theo quy trinh Thu tién khdm bénh, tiém ngira

4.2. Nhin dinh két qua
Khéng dp dung

4.3. Tria két qua va lwu triv hé so

4.3.1. Tra két qua

Khoéng ap dung

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu lue, biéu miu
1 Phiéu (s6) tiém ching
5 Bang kiém trurde tiém ching vai déi tugng tir 1 thang tudi tré 1én tai cic co
- so tiém chung ngoai bénh vién
3 Bang kiém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thang twdi) tai co s tiém

chung ngoai bénh vién

S /M/ .
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ST Tén phu lue, biéu miu
4, |Bing kiém trude tiém chimg déi véi ddi tuong tir 1 théng tudi trd 1én tai cde
co 80 tiém chung thude bénh vién
s Béng kiém trude tiém chiing cho tré so sinh (dwéi 1 thing tudi) tai cor 5o tiém

chung thude bénh vién

4.3.3. Hd so

S ; - 1 . Thoi gian
STT Tén ho so Pon vj luu triv |  Hinh thice luu Im%
Khach hang Ba .
g S \ ) n gidy hof@c|,. ...
| - » hijé i s 8 Lau da
Phiéu (s0) tiém chung f?m] vi l.hl'n: hién P i hodic ¢4 2 i
tiém ching
Bang kiém trude tiém
dill yi doi tir ‘ . . ; %
L|]UI'£g e do ' t“”f‘ 5" Donvithuc hién | Ban  gify hodc| . .
2 1 thing tudi tro lén tai | .. ; S a3 5 15 ngay
, e 4 tiém chung Pién tir hodc ca 2
cac co so tiém chung
ngoai bénh vién
Bang kiém trudc tiém
ching cho tré so sinh . - " -
2 . TR hién | Ban idy <
3 (dudi 1 thang tuoi) tai t?fmv; I,h"m ¥ an - gl ijoac 15 ngay
e . t. | tiém chiing Bién tir hodc ca 2
co so tiém chung ngoai
bénh vién
Bang kiél'lj‘l trude tiém
ching doi vai  doi
4 twong tr 1 thang tudi | Ponvi thue hién | Ban  gidy  hodc 15 nod
tr& 1én tai cde co s& | tiém ching Dién tir hodc ¢ 2 g8y
tiém ching thudc bénh
vién
Bang kiém truéce tiém
Ghiitg Lo Trl-an sini Ponvithuc hién | Ban gidy hodc
5 | (dusi 1 thang tudi) tai ;e s By O3 15 ngay

¢ s0 tiém
thudc bénh vién

chung

tiém ching

DPién tir hodc ca 2

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thwe hién tw vin va khdm sang loc

5.1.1. Cdc sai s6t thuong gap:

Tiép nhén sai déi tugng vao phong kham sang loc dan dén chi dinh sai d6i trong
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5.1.2. Xur tri va cach phong tranh:
- Can thye hién déi chiéu 3 kiém tra, 5 ding:
+ B¢ khéch hang/ngudi than tyr trd 10 tén, ngay thing nidm sinh

+ Cén chic chin sd tiém ching trén tay va dbi twong chuan bi dirge kham 1a mot
ngudi

5.2. Trong qud trinh tw véin va khdm sang loc

5.2.3. Céc sai s6t ¢6 thé gip:

- Khéng thue hién tu van

- C4 thye hién tu van nhung tu vén sai hodc tu vén thiéu théng tin

- Bo qua chéng chi dinh, hodn tiém hogc chi c6 thé tiém chiing & nhing don vi
tiém chiing tai cdc tuyén cao hon

- Chi dinh sai vic xin/sai liéu/sai dd tudi tiém chiing

- Hodn tiém khong ding

5.2.4, Xur tri va cach phong tranh:

- Ludn thyc hién tu vén diy du

- Tudn tht diing quyét dinh kham sang loc cia Ba Y té

- Tap huén thwdmg xuyén va ndm vim g céc lich tiém chiing

- Ddn lich hodc khodng céch céc loai vic xin [én tudng gin chd ngdi

- Cén khai thac théng tin chinh xéc tir déi tugng tham gia tiém ching va s6/tiém
ching cd nhén

- Hoan tiém cin dua vio hudng dan luen hanh, huéng din nha san xudt va cdc
bing chimg thong qua viée thim khdm. tr vén tiém ching

- Nim viing cdc lich tiém bt kip “catch up™ dé chi dinh tiém phu hop

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG

Khéng ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh s6 104/ND-CP ctia Thi tudng Chinh pht ngay 01 thdang 07 nam 2016
vé Hoat déng tiém chung

- Nghi dinh qo 13/2024/ND-CP ctia Chinh phu ngay 05 thang 02 nam 2024 vé sira
doi, bd sung mat sé diéu cua Nghi dinh 56 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctia Chinh phii quy dinh vé hoat déng tiém ching.

- Théng tr 50 34/2016/TT- BYT cia B Y Té ngay 16 thang 11 nim 2018 quy dinh
chi tiét mot 56 diéu ctia Nghi dinh 56 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 ndm 2016 ctia
Chinh phi quy dinh vé Hoat ddng tiém chiing.

- Théng tu 56 23/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 cia B§ truong Bo'Y té
vé huémg din str dung thudc trong cac ¢o s y 1é ¢6 givdng bénh

Yt e |
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- Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 niim 2017 vé Hudng dan phong,
chédn doan va xir tri phan vé
- Quyét dinh 1622/QD-BYT ban hanh ngdy 08 thiang 05 nam 2014 vé phé duyét
“hudng dan gidm sat, phong chong bénh dai trén nguoi”.
- Quyét dinh s6: 1575/QD-BYT ciia B Y Té ngay 27 thang 03 ndm 2023, vé viéc
ban hanh Hudng dan kham sang loc trude tiém ching dbi véi tré em.

- Céc huéng din str dung vic-xin, huyét thanh.



2847
Quy trinh ki thuét dich vu sb 309:
TIEM HUYET THANH KHANG DAI THEO DPUOGNG TIEM PHONG BE

1. DAI CUONG
1.1 Muyc dich

- Quy trinh hudng din tiém huyét thanh khang dai theo dudmg tiém phong bé cho
cdn bo y té tai co sé tiém chiing dich vu.

- Thue hanh t6t cong tic tiém ching dam bao an toan, hiéu qua.
1.2 Dinh nghia

Khéng 4p dung.

1.3 Nguyén ly

Bleu tri du phong nén dugc tién hinh cang sém cang tét sau khi bi phoi nhmm
bao gém: rira vét thuong, tiém vic xin phong dai va sir dung huyét thanh khang dai néu
¢d chi dinh.

2. CHUANBI
2.1 Nguwdi thye hién

- Nhin luec trie tiép thue hién tu vén va chi dinh tiém huyét thanh khédng dai 12 béc
si. hofic y si ¢6 chirng chi an toan tiém chung theo qui dinh cia BYT: s6 lugng 01 ngudi

- Piéu duﬁrnngf thuat vién thuce hién hu'éng dén, liép nhédn khach hang, do thian
nhiét va cin do (néu 1a tré nhd) cho khach hang; s6 lugng 01 ngudi

- Piéu dudng thire hién tiém huyét thanh khang dai cho khach hang; sé luong 01
ngurin

- Theo dai sau tiém huyét thanh khang dai: bée si 01 ngudi; didu dudng 01 ngudi

2.2 Vittw

2.2.1. Sinh phim, héa chit

- Huyét thanh khang uén vin

- Adrenalin 1 mg/1 mL/dng

- Methylprednisolon 40 mg/lo

- Diphenhydramin 10 mg/dng

2.2.2. Vit tu tiéu hao

- Gifly in s6 thir tw

- Phiéu chi dinh tiém

- Gang tay

- Khéu trang

- Trang phuc chuyén mén (quan 4o, mi vai)

AU,M‘/ Wl
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- 86 ghi hé so
- X4 phong rura tay
-Bong y té
-Cdn
- Dung dich rira vét thuong (nuée mudi sinh Iy),
- Bang gac
- Bing keo ca nhén
- Adrenalin 1mg (chdng sdc),
- Dich truyén (glucose 5%)
- Day truyén dich
- Kim luén tinh mach
- Trang bj bao hj ca nhan
- Vit tu, héa chit tiét tring, khir nhiém PTN
- Van phong phim: buat, gidy, mye in, kep, ghim...
- Gidy vé sinh
2.3 Thiét b
- T lanh 2-8 °C,

- May diéu hoa,

- Méy tinh, mdy in, phin mém luu trir thong tin khéch hang,
- Ong nghe,

- Nhiét ké,

- May do huyét ap,

- Dung cu can do tré em,

- Dén soi

2.4 Chuin bj ddi twong dwogc tiém huyét thanh khing dai

Hudng din khach hang/thin nhin cta khach hang 1y s6 thir tr va doi dén lugt
kham.

2.5 Phiéu/sb tiém chiing

Phiéu/Sé tiém chiing véi ddy du thong tin theo quy dinh: ho tén dbi tugng tiém,
gidi tinh, ngay thang nam sinh dia chi, di¢n thoai, md vach tiém chung

2.6 Thoi gian thye hién tiém huyét thanh khing dai

Tiém huyét thanh cang sém cang tét ngay sau khi bénh nhin bi dong vt nghi dai
cin va chua ¢6 dau hi¢u Ién con dai. Khéng sir dung huyét thanh khing dai sau 7 ngay
ké tir mai tiém viac xin ddu tién.
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2.7 Pia diém thue hién tiém huyét thanh khang dai

Phong tiém chiing dat tiéu chudn diém tiém phong dai thue hién theo Thong tu $0
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B§ Y té vé Hudng din viéc quan ly sir dung vic
Xin trong tiém chung va cac quy dinh hién hanh khac.

3. ANTOAN

Khéong ap dung

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1 Cic buwdc thue hién

4.1.1 Bude 1: Ding ky 1y s6 thi tr

- Khich t6i tiém chiing ding ky va lay s6 thir tir tai khu vue hudng din dé cho gip
bac si kham.

4.1.2 Bude 2: Kham va tir van trude tiém

- Béc si trr vén |y thong tin ctia khéch va ghi vao phiéu tiém ching.

- Hoi vé tién sir tiém ngira, tinh trang di tmg, phan (mg niing v6i cdc loai thude,
vdc xin, huyét thanh cua khéch va gia dinh.

- Bdc si tién hanh khédm sang loc, danh gi tinh trang vét thmmg do ddng vat cin.

- Béc s chi dinh tiém tiém huyét thanh khéng dai va tu van cho khéch cde théng
tin vé loai huyel thanh khéng dai duge chi dinh phong bénh dai; huéng dan theo déi cic
phan (mg cb thé gip sau tiém; huéng dan theo ddi cac phan tmg di img cham co thé xay
ra ¢dn nhén biét dé dra dén co so y té gdn nhat xir ly cap ciru.

- Huéng din chim séc sau tiém.

- Ghi lich hen tiém chiing lan tiép theo vao phiéu tiém chung.

- Cac trudng hop tam hodn tiém ching:

+  Phan (mg qué min déi v&i huyét thanh khang dai.

+  Theo huéng dan ciia nha san xuit dbi vai timg loai huyét thanh khang dai.

+  Béc sT ur vén giai thich vé trrong hop hoan tiem hodc chéng chi dinh cho
khach va hudng dan dén tiém & bénh vién tuyén trén noi ¢o chire ning va dy di céc
phuong tién cap cir.

4.1.3 Bude 3: Nop phi

- Khdch [am thi tue thanh todn va nhén phiéu thu, héa don tai quay thu phi.

4.1.4 Bude 4: Kiém tra ddi chiéu truée khi tiém

Cén bé tiém chiing kiém tra d6i chiéu thong tin ctia khach trude khi tiém theo céc
quy tic:

- Bling déi tuong

- Plng lich tiém

- Dting loai huyét thanh, con han sir dung

Y
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- Ping liéu luong

- Pling dudng tiém

4.1.5 Bude 5: Thue hién tiém chung

- Thye hién thir phan tmg trude khi tiém huyét thanh khang dai, nhit la cac trurdng
hop cé tién sur dj tmg.

- Sau khi di diéu kién tiém huyét thanh, cin bd tiém ching xir Iy vét thuong va
thue hién tiém huyét thanh cho khéch:

- Xtr ly vét thwong:

+  XOi rira ky tt ca cac vei cin/cio trong 15 phut vai nude va xa phong, hodc
nude sach, sau do sat khudn béing con 45°-70° hoic con i-6t dé lam gidam thiéu lugng vi

rut dai tai vét cin, Co thé sir dung cic chal khir tring thong thudng nhu rurou, con, xa
phong céc loai, dau goi, dAu tim dé rira vét thuong ngay sau khi bi cén.

+ Khong lam ddp nét thém vét thuong hodce lam tén thuong rong hon, Lranh
khau kin ngay vét Ihucrng Truomg hop bit budc phdi khau thi nén tri hoan khau vét
thuong sau vai iy dén 3 ngay va nén khau nedt quang/bé mili sau khi da tiém phong bé
huyét thanh khéng dai vao (At ¢4 cdc vét thurong,

- Tiém huyét thanh: Tiém phong bé tai viing vét thuong bi dong vat can dé huyet
thanh khang dai thim sdu vao bén trong va xung quanh vét thuong 161 mirc i da. Phin
l'lLI:yEI thanh con lai tiém bip sdu & vi tri cach xa vi tri tiém vac xin dai. Céc vct thuong
& vi tri gidi phau ddc biét {nhtr cac da.u ngon tay) phm lham dam mét cach can than
Trong truomg hop bi nhv::u vét cdn ma s lugng huyét thanh cén tiém khong dii nhiéu dé
tiém cho toan bé cde vét thlrcmg (do cin ndng cua bt,llh nhdn it) thi pha loang huyet
thanh tir 2-3 1an véi nude mudi sinh 1y dé dém béo tit ca cdc vét throng déu dugc tiém
huyét thanh khéng dai.

- Bom tiém, kim tiém va vat sic nhon phai cho vao hdp an toan ngay sau khi tiém.
- Xt Iy rdc thai y té sau tiém theo ding quy dinh.
4.1.6 Budc 6: Theo doi sau tiém ching

- Chuyén khach tiém ching sang khu vure theo dai sau tiém, theo doi it nhét 30
phut sau khi tiém.

- Huéng din gia dinh hodc khach tiém ching tlcp tuc theo dai tai nha it nhét 24
gilr sau tiém, dua ngay dén bénh vién holic co so y té néu co diu hiéu sau: di img ngyra,
mét, chodng, khé thé, sbt cao, co gidt. tré khoc thét, qudy khée kéo dai, phat ban hodc
céc tridu chimg bat thiréng khdc.

4.2 Nhén dinh két qua:
Khong ap dung
4.3 Tra két qué va luu trir hd so

Luru trit hd so va bao cdo theo Ché do bao céo tai Quyét dinh 1622/QB-BYT nim
"0 14 phé duyét Huong dan gidm sat. phong chdng bénh dai trén ngudi do B trudng Bo
Y té ban hanh.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1 Trwdce khi thue hién tw viin va kham sang loc
- Céc sai s0t thudmg gap:

+  Tiép nhin sai d6i twrong vao phong kham sang loc din dén chi dinh sai doi
turong

+  Xirtri va cach phong tranh: Can thuc hién déi chiéu 3 kiém tra, 5 ding
+  Békhach hang/ngudi thin tyr tra 16 tén, ngay thing nim sinh

+  Cin chic chédn s6 tiém chung trén tay va doi tuong chudn bi duge kham la
mot ngudi

5.2 Trong qué trinh twr viin va kham sang loc

- Céc sai sét o thé gip:

+  Khéng thye hién tir vin

+  Cé thue hién tr van nhung tr vin sai hodc tir van thiéu thong tin

+  Bé qua chéng chi dinh, hodn tiém hodc chi ¢6 thé tiém chiing & nhimg don vi
tiém chiing tai ¢cdc tuyén cao hon

+  Nhin dinh sai vét thurong.

+  Hodn tiém khong ding

=Xir tri va cach phong tranh:
Ludn thue hién tr van day da

Tudn tha ding quyét dinh kham sang loc ciia Bd Y té

+ + o+

Téap hudn thurdmg xuyén va nim vimg phic dd diéu tri du phong bénh dai

+  Hoan tiém cdn dua vao hudéng dén hién hianh, hudng din nha sin xuét va cac
bang chimg théng qua viée thim kham,

5.3 Sau khi thue hién tiém ching:
- Céc sai s6t ¢o thé gip:

+  Tiém sai loai huyét thanh/sai liéu/sai duong tiém do chir viét trong s6 tiém
chung khong ro rang

- X1r tri va cach phong tranh:

+  Can ghi chép trong sd/phiéu tiém chung mot cach ré rang va chinh xéc tén
& 5 . A 5 = - 5 . 5 A 1rA
huyét thanh/vac xin, liéu lwong, duémg tiém, ngay tiém va so licu

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG:
Khong dp dung
7. TAI LIEU THAM KHAO

- Qui dinh vé sir dung véic xin va sinh phdm y té trong dy phong va diéu tri, ban
hanh kém theo Quyét dinh s0 23/2008/QD-BYT ngay 07/7/2008 cua B truéng Bo Y

) /&W/ /m/ .
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- Chi thi 01/CT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2013 cia Bd truémg Bo Y té vé viée
tang cudng an toan tiém ching va giam sét cic phan Gmg sau tiém chiing.

- Quyét dinh s6 1622/QD-BYT ngéy 8/5/2014 cia BY Y té vé viée hudng din va
giam sat phong chong bénh dai trén nguai.

- Nghi dinh 104/2016/NB-CP ngay 1/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé hoach
déng tiém chung.

- Quyét dinh s6 2470 QD-BYT ngay 14/6/2019 ciia BY Y té vé& viéc ban hanh
huéng dan kham sang loc trurée tiém ching doi v tré em.
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Quy trinh k§ thuét dich vu s 310:
TIEM HUYET THANH KHANG UON VAN THEO DPUONG TIEM BAP

1. DAI CUONG

1.1 Muc dich

- Huéng dén thuce hién ding cic trinh tyr tiém huyét thanh khang uén van,
- Tiém dung huyét thanh, ding dbi trong.

1.2 BPinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngir

- Khdch hang: ngudi ¢6 nhu ciu tiém ching/ngudi duge tiém ching

- Ngwoi than cia khdch hang: La 6ng/bd/cha/me hodc ngudi giap ho hgp phap
dua tré di tiém chung

- Huyét thanh m‘:ir:_vdn: La mdt loai sinh phim y té & _nguén gbe tir nguoi hoiic
dong vat, trong thanh phan cé chira khang thé khang ddc t6 uon van.

- Sai sot lién quan dén thue hanh tiém chiing: 1a sai sot gdy ra do viéc sir dung
vic xin sai va giy ra cac bién co bt loi 161 ddi tugng tiém ching. D6 ¢d thé 14 nhimg
sai s6t lién quan dén thire hanh chuyén mén, vat tr tiém chiing, qua trinh bao quan, pha
héi chinh, tiém ching va theo dai bién ¢b bét lgi sau tiém ching

1.2.2.  Tir viét tit

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: Ki thudt vién

- PUSTC: phan tmg sau tiém ching

- VPP: Vin phong pham

1.3 Nguyén ly

Tiém ching cin thye hién day di theo cac bude:

- Trudre tiém chiing: Kham sang loc, tr van cho d6i twrong tiém ching. Trudng hop
ddi trong tiém ching la ré em thi viée tur van thue hién véi cha, me hofic ngudi gidm
hé cia tré;

- Trong khi tiém ching: thue hién tiém chiing theo ding chi dinh, bio dam an todn;

- Sau khi tiém ching: Theo doi ngudi dugc tiém ching it nhit 30 phut sau tiém
chiing va huéng dan gia dinh hodc doi trong tiém chiing dé tiép tuc theo doi it nhat 24
gidr sau tiém ching.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwdi thue hién
- Y si trinh dd tir trung cdp trér [én/Béc si trinh do tir dai hoc trér 1én: 01 ngudi

il it

- Diéu dudng trinh dé tir trung eap trd 1én: 01 ngudi
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- Nhin vién tiép nhan trinh dé tir trung cdp trd 1én: 01 ngurdi
- Tiép nhan, phén phdi va bao quan vic xin trinh do tix trung cap trér 1én: 02 ngudi
- Nhén sur nghe dién thoai duong day nong trinh dé tir trung cap trdr 1én: 01 ngudi
2.2. Vit tr
2.2.1.  Sinh phim, hod chat
- Huyét thanh khédng udn vén
- Adrenalin 1 mg/1 mL/dng
- Methylprednisolon 40 mg/lo
- Diphenhydramin 10 mg/dng
- Nuédce cit 10 mL/éng
- Dung dich Sodium clorid 0.9%
- Nuéde tiy quéan do
- Con 70 %/dung dich khir triing nhanh
- Vién nén ding cho khir nhiém
- NudGe sat khuan tay
- Bot giat
- Chloramin B (lau san khu phong kham)
2.2.2. Vit tur tiéu hao
- Trang bi bao ho ca nhin
- Khéu trang
- Ging tay cdc loai
- Bom kim tiém cée loai: loai 3mL; kim tiém 23- 25G, dd dai kim tir 2,5-3,5 cm.

- Bong gon kho vo trung, gac tim con loai déng goi sin, cbn 70 do, bang keo ca
nhan va bd dung cy tiém chung (pen, kéo, kep, hdp dung dung cu).

- Hop an toan, thimg dung rac, thi hodc hdp dung vo vic xin.

- Thing nhya, chidu nhya

- Nuée sat khudn.

- Vin phong phim: but, gidy, muc in, kep, ghim...

2.3. Thiét bi

2.3.1 Trang thiét bj chung

- Ong nghe, nhiét ké, dé ludi, may do huyét dp, dung cu cin do tré em, dén soi ...
- Ti lanh, hom lanh. phich lanh phuc vu bao quéan huyét thanh

- Kho lanh bao quéan vic xin, mdy phat dién dyu phong

- Mdy tinh, mdy in, may photo, may scan ...
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- Phin mém quan ly tiém chung, phan mém thu phi, ...

2.3.2 Trang thiét bi y té va thudc t5i thiéu cdp ctru phan vé

- Binh Oxy

- Bong AMBU va mat na nguoi lén va tré nhé

- Bom xit salbutamol

- Céc thude chéng di tmg dudmg udng

- Dich truyén: natriclorid 0,9%.

2.4. Chuin bi d6i twong thye hién tiém

- Péi tugng duge tiém phai duge kham sang loc va dé cé chi dinh tiém, ¢é so/phiéu
dd ¢6 chi dinh cia bac sify si.

2.5. Phiéu chi dinh tiém

- 86 tiém ching/phiéu chi dinh tiém.

. = Kiém tra phiéu/ s6 chi dinh tiém ching: diy du thong tin theo quy dinh: ho tén
doi twong tiém chung, gidi tinh, ngay thidng nam sinh, dia chi, dién thoai, loai huyét
thanh cén tiém...

2.6. Théi gian thye hién ki thudt

6-7 phat/1 k§ thudt tiém huyét thanh khéng udn vén

2.7. Pia diém thye hién ki thujt

Thure hién tiém chung tai phong tiém ching cua don vi tiém chung,
3. AN TOAN

- Thyre hién tiém an toan trong va sau budi tiém

- Chi tiép nhan va tiém cho khach hang c¢6 chi dinh tiém hop 1€ (da duoc kham
sang loc va ¢o chi dinh ciia bac sify si)

- Luén tudn tha duémg tiém theo ding chi dinh ctia nha sdn xuat vic xin
- Ludn kiém tra sy diy du cia hop thude chéng soc trude mdi budi tiém

- M3i ban tiém chi tiép nhan 01 ngudi mdi 1dn. Chi tiém cho tré khi cé mit cia
ngudi than

- Tiém huyét thanh khang ubn van va viic xin ubn van & hai vi tri giai phiu xa nhau
- KHONG dugc cham kim tiém vio bat ¢t bé mt nao da nhiém bén.

- KHONG duge cdm nam, dung cham tay vao pit tdng, dau dm bu, thin kim tiém
trong qua trinh chudn bj vic xin.

- KHONG duoc sir dung lai bom tiém ké ca khi da thay kim tiém.
- KHONG dung cham vio nép cao su ciia lo huyét thanh.

- KHONG riit nguoe pit tong trude khi bom thude,

- KHONG riit siin huyét thanh.

/):w/ /W"'/
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4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bwée thue hién

STT Ngi dung thue Mo ta
hién
- Hoi nhu ¢u khach hing
- Thu thap théng tin khach hang va nhap thong tin viao phén
» ] mém tiém chung.
Tiep don khach| . N oo .
I hane - Thuc hién do nhiét dd, cin do (néu la tré em) va ghi vao
= 50 tiém chung
- Phat s thir tu va hudng din chi toi lrgt vao phong kham
sang loc
9 Tu vin va khéam | Khdm sang loc theo quy trinh “Tur vén va kham sang loc
“ | sang loc trude tiém | trude tiém ching™
3 Thu tién  tiém | Theo quy trinh thu tién tai don vi
ching
Thye  hién tiém ~Thye hi¢n 3 tra-5 ding: 3 tra (ho tén, nam sinh ctia khach
huyét thanh wuodn | hang; Tén thude, Liéu thudc); 5 ding (Dung nguoi bénh,
van Diing thude, Pung liéu. Piing dudmg dung, Pang thii gian)
-S4t khudn tay bing dung dich sit khuan tay nhanh
- Lay huyét thanh khang udn vin (theo chi dinh) tir ddy
chuycn lanh (t0 lanh/hom lanh/phich lanh/...). Kiém tra
tinh nguyén ven ctia vo hgp (néu o),
- Cho khdch hang/ngudi than thdy duoc nhéin hiéu ciia huyct
thanh déng thoi thong bio vé: Tén, liéu luong, nha san xuat,
4 han ding ctia huyét thanh.

- Tiém huyét thanh theo chi dinh cua y/bac s¥:

+ Lua chon vi tri tiém phu hop theo tudi: Boi vai tré dudi
12 thang tudi tiém vao 1/3 gitia mt trude ngoai dui, ddi
vai cac tré tir 12 thang tré 1én tiém vao vung co delta. Thong
bio voi khach hang vé vi i tiém. D6i véi tré nho, hudng
din ngurdi nha gitr tré dung tu thé trude khi tiém.

+84t khudn tay nhanh bing dung dich st khuin tay nhanh
ngay trudce khi chuan bi huyet thanh

+ Quan sat xem huyét thanh ¢6 phén tr la hay bit thudng
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STT Noi dung thwe

hién

M td

nao hay khong. Biét trir lo huyét thanh néu co bat thuom g,
ldy 1o huyét thanh khéc thay thé

+ Chuén bi BKT, dam bao kim tiém gin chic vio bom tiém,
riit huyét thanh vao bom tiém, déy khi du.

+ St tring vi tri tiém bing m:e:ng gac tAm con (dung kep
khong ding tay) sét tring ving tiém theo hinh xodn dc tir
trong ra ngodi 1 khodng dudmg kinh Sem, cho dén khi kho
con moi tién hanh tiém

+Thue hién tiém kj thugt tiém bip dé tiém huyét thanh
khdng uén vdn: cing da viing tiém, tay con lai ¢dm BKT,
dua kim mot goc 90 do so vai mat da. Day kim nhanh, sau,
bom thude cham. Pai 10 gidy dé thude khuéch tan trong cor.
Rt kim nhanh, chén gon kho vao vi tri tiém., dan bang keo
c4 nhdn ¢b dinh gon.

-Théng bio cho khach hang/ngudi than biét dd tiém xong.
Din khach hang ngdi theo dai 30 phiit theo dai sau tiém tai
khu vue theo dai sau tiém. V& nha theo doi it nhit 24 gid,
néu cin hd tro thi dén ngay co sdy té gin nhét va thong bédo
vdi co sa tiém chung.

-Xir ¥ v lo vde xin va hity BKT dd sir dung: Sau khi tiém
xong bo ngay BKT vao hop an todn. Phén loai va bd vo lo
vic Xin vao thiing rac thai y té theo quy dinh. Thu don dung
cu, xir ly rdc thai khac theo quy dinh.

Theo déi va xir ly
PUSTC

- Khich hang & lai khu vue theo doi sau tiém dé theo doi
it nhat 30 phut sau tiém.

5 - Khich hang c6 thé ra vé sau 30 phiit néu khong ¢o phan
g
- Xirly ¢dc PUSTC néu co xay ra

p Nhip liéu va bao | - Nhdp dir liéu tiém ching

cdo

- Thuc hién céc bao cao theo quy dinh

4.2. Nhjn dinh két qua

Khong dp dung

4.3. Tra két qué va luu tri ho so

4.3.1. Tra két qua: khong 4p dung

4.3.2. Phu luc va biéu mau

S
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STT Tén phu luc, biéu miu

1 Phiéu (sd) tiém chiing

, | Bang kiém trugc tiém ching véi déi trong tir 1 thang tudi wrd 1én tai cdc co so

- tiém ching ngoai bénh vién

3 Bang kiém trirGe tiém chiing cho tré so sinh (dudi 1 théng tudi) tai co s@ tiém
chung ngoai bénh vién

4, |Bing kiém trudc tiém ching dbi voi di tugng tir 1 thing tudi trd 1én tai cde co
s& tiém chiang thude bénh vién

s Bang kiém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thing tubi) tai co s& tiém
ching thudc bénh vién

6 | Bao cdo cdc trudong hop phan (ng théng thuong sau tiém chung

7 | Bao cdo céc trirdmg hop phan (mg nang sau ti€ém ching

4.3.3. Ho so

= ney Don vi luu ; i Thoti gian
STT Tén ho so L Hinh thire luu st
trir Iru
Khach hang
B w Ry i Ban gidy hofic Pién| . ...
1 | Phiéu (s6) tiém ching | Pon vi thue| gy X = | Lau dai
hién tiém | tr hodc cd 2
chiing
Bang kiém trudc tiém
chung véi doi tugng tir | Pon vi thye | . - .z S
: e o o | g ... _ | Ban gidy hodc Dién :
2 I thang tudi tré [én tai | hién G | o T 15 ngay
, =i ; . tor hodcca 2
cac co s¢ liém chung | ching
ngodi bénh vién
Bang kiém trude tiém
chung cho tré so sinh | Pon wvi thuec|,. .z e s
3 s : Y P .. | Ban giay hoac Dién :
3 | (duti 1 thang tuoi) tai | hién tiém | |, . |5 ngay
ik : o : tir hodc ca 2
co sd tiém ching ngodi | ching
bénh vién
Bang kiém trude tiém
chung doi véi  doi 2 .
: . 2o | Dom N thee | gae -
twong tir 1 thang tuoi |, ., ... | Ban gidy hodc Dién i
4 e : = . | hién BEN | et 15 ngay
tre 1én tai cac co s& i tir hodc ¢d 2 =
chung

tiém chung thudc bénh
vién
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STT Tén hb so Byl o Hioh thikclan | 100 Sn
trir luu
Bang kiém trude tiém
ching cho tré so sinh | Don vi thye i e AR
5 | (duti1 thing méi) tgi | hién  tim | Don SiAy boRe Buen | o0

o i A . tir hodic ca 2
co s tiém chung | ching .

thuge bénh vién

Bio cdo cdc truomg | Pon vi thuc ’
6 | hgp phan tmg thong | hién tiém | Ban gidy 10 nim
thuong sau tiém chung | chung

Bdo cdo cac trudng | Pon vi thue

7 | hop phan tmg ning sau | hién tiém | Ban gidy 10 ndm
tiém ching chiing

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1 Trwée khi thye hién k§ thudt

5.1.1  Sai s6t trong kham sang loc d6i twgng tiém
a.  Sai sot frong qud trinh t vdn tiém

- Khéng khai thac hét tién sir di (mg, tién sir cde phan (g bét loi sau tiém cua cdc
miii tiém trude, bo sot tién sir bénh nén, tién str ding thude...

- Khéng tur van k¥ cho ngudi duge tiém, ngudi gidam hd nhan biét hét nhimg phan
tmg bat loi sau tiém, hudng dan xir tri ban diu pht hop.

Xir tri va cach phong trinh: Cin tir van diy du:
- Loi ich va nguy co khi tiém huyét thanh dé ¢6 cach phong tranh phit hop
- Cung ciip cic nguf’in thong tin chinh théng dé ngudi dan tham khao
. Cung cap sb dién thoai dudng diy néng dé giai dap thic méc va tr vin vé bién
¢O bat lgi sau tiém chung.
b.  Sai sot trong khdm sang loc va chi dinh tiém ching
- B qua chéng chi dinh, hodn tiém
- Chi dinh sai liéu
- Chi dinh sai déi tugng
X tri va cdch phong tranh
- Tuén thi dang quyét dinh khdm sang loc cia Bad Y té
- Tap hudn thurdmg xuyén va ndm vimg cdc lich tiém ching
- Dén lich hodc khoang cach cdc logi vie xin 1én twong gin chd ngdi

- Cén khai thac thong tin chinh xac tir d6i tuong tham gia tiém chung va 56 / phicu

tiém chung ¢a nhan /,Wﬂf/ .
yi’d
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- Nim viing céc lich tiém bat kip “catch up” dé chi dinh tiém ph hop

¢ Saisét lien quan dén bao quan huyét thanh

- Huyét thanh bi phoi nhiém vdi nhiét d cao thudng xuyén va lau dai

- Huyét thanh hét han st dung

- Xir tri va cich phong trinh

- Poc nhiét do it nhat 2 lAn/ngay va ghi vao phiéu theo doi nhidt d6

- Sir dung thiét bj theo dai nhiét do dién tir va Kiém tra dif liéu cua thiét bi it nhat

| tuan/lan

- Kiém tra han sit dung hing tudn va loai bo vic xin/huyét thanh khi hét han sir
dung

- Phin céng mdt cdn bd quan 1y vic xin chinh va mot cdn bd du phong

- Chi str dung cdc thiét bi bio quan viic xin / huyét thanh khi thiét bi da dugc hiéu
chuin va c¢on han sir dung

- Co quy trinh dap tng su cé khén cdp, niém phong/biét trir riéng céc vae xin/ huyét
thanh di phoi nhiém vdi nhiét dd ngoai khoang quy dinh va thong bdo cho dong nghiép.
can bd quan ly

- Quan tdm vac xmfhuyct thanh (nhu bénh nhin ICU) khi nhiét dé dén ngudng glm
han canh béo (=3 °C hogc =7 °C). bam béo theo doi du. diéu chinh nhiét d6 hgp ly dén
khi nao nhiét d vé lai khoang (4-6) °C va 6n dinh trong 1 khodng thdi gian thi méi nén
quay lai ché d6 theo dai binh thuong 1a 2 lan/ngay

- P4 ddng déu nhiét trong qua trinh bao quén: can thdm dinh dé ddnh gid hing ndm

- Khuyen khich str dung l]uét bi theo doi ¢é diu do duge bao quan trong dung dich
glycol nham giam nhan dinh sai v& nhiét dg bao quén.

Xir tri va cich phong tranh:
- Liét ké cic loai viic xin/nha san xudt/thanh phé”m vao s tay

- Chi str dung dung moi va vic xin cung loai va cing nha san xuat (khéng thé thay
thé cho nhau).

- Dan nhan ro rang dé phan biét (khoanh tron hode boi mau thong tin trén nhan)
. av & = 4 v = A v A A . 3 A
ctia dung méi néu nhan cta nha san xuat ¢o thé gy hicu nham.

- Nén bio quéan, déng gbi va phan phdi cing nhau.

- Kiém tra 3 1an tai 3 thoi diém khac nhau.

- Tép hudn thudng xuyén dé nhan vién hiéu rd tdm quan trong ciia viée thyc hanh
ding nay

5.2. Trong qua trinh thue hi¢n ky thudt

- Tiém nhim thude

- Tiém sai dutmg tiém

- Tiém sai liéu tiém
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- Tiém sai déi twong

- Cham tay vao nhitng vi tri khéng duge phép ctia bom kim tiém trude khi tiém
ching cho dbi tugng

- Tay hogic viit khong vé tring n vao ché tiém chiy médu
- Bom kim tiém dam, choe tring co thé

Xir tri vi cdach phong tranh:

- Thue hién 3 tra, 5 ding

- Khéng bao quan vic xin chung véi cic loai thude khac
- Panh diu mau nhan, mac theo lia tudi

- Bdo quén vile xin & cdc k¢, vi tri khic nhau trong trwong hop: Ciing 1 loai véc
xin nhung ham lrgng khéc nhau cho ngudi Ién va tré em, ¢6 hinh dang giong nhau va
tén goi giong nhau

- Khi ghi chép thong tin tiém chung, chi sir dung chir wct tat tiéu chuin (néu co),
Khong tir ghi tén viét tit vic xin theo y minh (vi du ghi tén vic xin 5 trong 1 thanh vic
xin Hib, vac xin DPT thanh DTC...).

- Chir viét cin ro rang, dé doc.

- Kiém tra, ddi chiéu ddi tugng trude tiém chiing

- Cén bo tiém phdi duoc dio tao va thanh thao cde k¥ thuit tiém
5.3 Sau khi thye hién ky thuit

- Khéng hudng dan déi twgng tiém chiing & lai theo dai stre khoe it nhét 30 phut
va theo doi tai nha it nhit 24 gid

- Khéng huéng dan déi tuong nhén dién va xir ly ban déu nhimg ddu hiéu, triéu
chirmg bat thuomg cé thé gip sau tiém chung.

- Khéng nhén dién, phat hién céc trudmg hop tai bién nang sau tiém chiing

- Phat hién nhung khong ghi nhén béo cdo céc truong hgp phan (mg niing sau tiém
chiing

Xir tri va cach phang tranh:

- Tu van va huéng dan day di cho déi tuong sau tiém

- Din do va theo ddi ddi trgng sau tiém chiing du thév gian quy dinh

- Bao cdo phan ung sau tiém theo quy dinh

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khong ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh s 104/ND-CP cila Chinh phi ngay 01 thang 07 nam 2016 vé Hoat

dong tiém ching.
N’
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- Nghi dinh s{’} 13/2024/ND-CP cua Chinh phu ngay 05 thang 02 nim 2024 v¢é sira
ddi, bb sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016
ctia Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém ching.

- Thong tr s6 23/2011/TT-BYT ngdy 10 thing 6 ndm 2011 cia BO Y té vé hudng
din sir dung thude trong cic co sd y té co giudmg bénh.

- Théng tws6 51/2017/TT-BYT ngdy 29 théng 12 nam 2017 vé Huréng din phong,
chan dodn va xt tri phan vé.

- Théng tur 5:5 34/2016/TT-BYT cia By Y Té ngay 16 thang 11 ndm 2018 quy dinh
chi tiét mot so diéu Cﬁ? Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé Hoat djng tiém ching.

- Ql.lyét dinh s6 3671/QD-BYT ban hanh ngay 27/09/2012 vé viée phé duyét cac
huréng din kiém sodt nhiém khuan

- Quyét dinh s6: 1575/QD-BYT ctia B3 Y Té ngay 27 thang 03 niim 2023, vé viée
ban hanh Hudng din kham sang loc trude tiém ching doi vai tr¢ em

- [t[m:}ng'dﬁn str dung huyél thanh khang déc t6 ubn van SAT ciia Vién Vic xin va
sinh pham y te.
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Quy trinh ky thudt dich vu s6 311:
TIEM VAC XIN DICH VU THEO DUONG TIEM BAP

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

- Hiréng dén thire hién diing céc trinh ty tiém véc xin theo dudmg tiém bip.
- Tiém diing vic xin, ding ddi trong,

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngit

- Khdch hang: nguoi ¢6 nhu ciu tiém chiing/ngudi duge tiém chiing

- Ngwoi thin cia khdch hang: 1.a 6ng/ba/cha/me hodic ngudi gidm ho hop phip
dua tre di tiém ching

- Sai sot lién quan dén thuc hanh tiém clmng la sai sot gy ra do viée sir dung
vidc xin sai va gay ra cdc bién b bit loi t6i déi twgng tiém ching. D6 ¢6 thé 1a nhimg
sai st lién quan dén thyc hanh chuyén mén, vit tir tiém ching, qua trinh bao quan, pha
hdi chinh, tiém chiing va theo dai bién cb bét lgi sau tiém chung.

1.2.2. Tir viét tit

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: Ki thuat vién

- PUSTC: phan (mg sau tiém ching

- VPP: Vin phong pham

1.3. Nguyén ly

Tiém chiing cn thue hién ddy di theo cée buée:

- Truée tiém chung: Kham sang loe, wr van cho déi trong tiém ching. Truéng hgp
déi trong tiém chung 14 wé em thi viée tr van thire hién véi cha, me hodc ngudi giam
hd cua tré;

- Trong khi tiém chiing: thue hién tiém chiing theo diing chi dinh, bao dam an toin;

- Sau khi tiém chung: Theo dai ngudi duge tiém ching it nhit 30 phiit sau tiém
ching va hudng dan gia dinh hofic déi trong tiém chiing dé {tep tuc theo déi it nhat 24
gid sau tiém ching.

2. CHUAN B]

2.1. Nguwdi thue hién

- Y sitrinh do tir trung c:flp trar 1€n/Bde si trinh d0 tir dai hoe trér 18n: 01 ngudi
- Diéu dudng trinh do tir trung cdp trar 1én: 01 ngudri

- Nhdn vién tiép nhin trinh dé tir trung ¢dp trd 1én: 01 nguoi

- Tiép nhan, phin phéi va bio quan vic xin trinh dé tir trung (:E:lp tra [én: 02 ngurdi

W it
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- Nhén su nghe dién thoai dudmg day nong trinh do tir trung cdp trér 1én: 01 ngudi
2.2. Vit tw
2.2.1. Sinh phdm, hod chit
- Ve xin phong bénh tiém bip
- Adrenalin 1 mg/1 mL/éng
- Methylprednisolon 40 mg/lo
- Diphenhydramin 10 mg/éng
- Nuée cat 10 mL/dng
- Dung dich Sodium clorid 0,9%
- Nuée tdy quin do
- Con 70 %/dung dich kit tring nhanh
- Vién nén ding cho khir nhiém
- Nude sat khuan tay
- Bot giat
- Chloramin B (lau san khu phong khdm)
2.2.2. VAt tu tiéu hao
- Trang phuc chuyén mén, khau trang
- Giang tay cdc loai

- Bom kim tiém céc logi: logi ImL, 3mL, SmL: kim tiém danh cho tiém bép 23G-
25@G, dd dai kim tir 2,5-4 cm. So luong: 01 cay.

- Bong gon kho v tring, gac tdm con loai déng goi sin, con 70 do, biang keo ca
nhin va bd dung cu tiém ching (pen, kéo, kep, hp dung dung cu).

- Hép an toan, thiing ding tdc, tii hogc hap dung vé vac xin.
- Thing nhura, chiu nhura

- Nudc st khudn,

- Viin phong phim: but, gidy, myc in, kep, ghim...

2.3. Thiét bi

2.3.1 Trang thiét bi chung

- Ong nghe, nhiét ké, dé ludi, may do huyét ap, dung cu ¢in do tré em, dén soi ...
- Ta lanh, hom lanh, phich lanh phue vu béo quan huyét thanh
- Kho lanh béo quén vic xin, may phét dién du phong

- May tinh, mdy in, mdy photo, may scan ...

- Phin mém quan Iy tiém ching, ph.;fm mem thu phi. ...

2.3.2 Trang thiét bi y & va thudc téi thiéu ¢ip ctru phan vé
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- Binh Oxy
- Bong AMBU va mat na nguoi lén va tré nho
- Bom xjt salbutamol
- Céc thude chdng di tmg dudng ubng
- Dich truyén: natriclorid 0,9%.
2.4. Chufin bi @i twong thwe hién tiém chiing viie-xin

Poi twong duge tiém phai duge kham sang loe va da ¢6 chi dinh tiém, ¢6 so/phiéu
da ¢o chi dinh cua bac sify si.

2.5. Phiéu/so tiém chiing
- 8 tiém chiing/ phiéu chi dinh tiém chiing.

i Kiém tra phiéu/ sd chi dinh tiém ching: ddy da thong tin theo quy dinh: ho tén
doi twgng tiém chiing, gidi tinh, ngdy thing nidm sinh, dia chi, dién thoai, logi vdc xin
cdn tiém ...

2.6. Thoi gian thye hién ky thuit tiém

4-5 phut/1 mii tiém

2.7. Dia diém thye hién ky thugt

Thue hién tiém chiing tai phong tiém ching cua don vi tiém ching
3. AN TOAN

- Thue hién tiém ching an toan trong va sau budi tiém chiing

- Chi tiép nhan va tiém cho khich hang c6 chi dinh tiém ching hop 1¢ (da dugc
kham sang loc va co chi dinh cia bac sily si)

- Luén tuan thi duéng tiém theo diing chi dinh cia nha sin xudt vic xin

- Ludn kiém tra su ddy di ciia hop thude chong sbc trude mbi budi tiém chiing

- M&i ban tiém chi tiép nhin 01 ngudi mdi l&n. Chi tiém cho tré khi cé mat ctia
nguroi than

- Néu tiém nhiéu loai vic xin cho mét déi twgng trong cling mot budi tiém: uu tien
tiém & cdc vi tri cdch xa nhau (hai bén tay, hai bén dui). Trong trwdng hop khéng the ap
dung tiém & cdc vi tri xa nhau, khoang cach hai vi tri tiém > 2,54cm (0linch)

- Néu trong mat budi tiém cd nhiéu mii vic xin duge chi dinh, wu tién vic xin
uong trudce (néu cd), tiém mii tiém it dau trudc.

- KHONG duoc cham kim tiém véo bét cir bé mit nao da nhiém bén.

- KHONG duge cim ndm, dyng cham tay vio pit tong, dau m bu, thin kim tiém
trong qud trinh chuan bj vac xin.

- KHONG duge st dung lai bom tiém ké ¢a khi da thay kim tiém.
- KHONG dung cham vao ndp cao su cia lo vic xin.

- KHONG ding mét bom kim tiém lay vac xin cho lp da liéu.

A /’”"ﬂ/



2866

- KHONG céim bom kim tiém da sir dung vao lo vic xin néu lo d6 tiép tuc duge
st dung cho ciing mot ngudi hode cho nguoi khac.

- KHONG rit nguge pit téng trurée khi bom thude.

- KHONG rut san vie xin,

- KHONG dbn vic xin con thira tir cdc 1o vic xin da liéu dé du liéu tiém.
4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Céc bude thwre hién

STT | Nji dung thye M ta
hién

- Hoi nhu cdu khach hang

- Thu thap thong tin khich hang va nhdp thong tin vao
ik . phdan mém tiém chung.

liép don khach -, . A e o e
- Thuc hién do nhiét d, can do (néu la tré em) va ghi

hﬁng a A 4, *
vao so tiém ching
- Phat s6 thtr tu va hudng dan chd téi luot vao phong
kham sang loc
5 | Tu vén va kham Kham sang loc theo quy trinh “Tu van va khdm sing
~ | sang loc tride tiém | loc trude tiém ching”
3 Th_u e Theo quy trinh thu tién tai don vi
chung
-Thye hién 3 tra-5 ﬂung Jtra (hg tén, nim sinh cla
khach hang: Tén thude, Liéu thuoc.) 5 dang (Pung
ngudi bénh, Ping thuée, Diing liéu, Ping dudng ding,
Dung thai gian)
-S4t khudn tay bang dung dich sat khuén tay nhanh
- Liy vac xin (theo chi dinh) tir day chuyén lanh (tu
lanh/hom lanh/phich lanh/...). Kiém tra tinh nguyén ven
Thue hién tiém ctia vo hdp (néu cd),
4 (I;lzung Ky thudt titm | - Cho khach hang/ngurdi than thay duge nhén hi¢u cua
ap

viie xin dong, thoi thong bao ve Tén véc xin, liéu lrgng,
nha san xudt, han ding ciia viie xin.

- Tiém viic xin theo chi dinh cta y/béc s§:
+Lira chon vi trf tiém bap phit hgp theo tudi (lru y
chon viing da nguyén ven, khéng bi thurong ton): Poi Vi
tré dudi 12 thang di tiém cdc vac xin dudmg tiém bip

vao 1/3 gilta mit trudc ngodi dui, dbi vai céc tré tir 12
thang cac vic xin nay dugc tiém bip vao ving co delta.
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STT

Noi dung thye
hién

Mo ti

Céc tré tir 1-2 tudi néu suy dinh dudng van nén tiém dii.
Thong bédo cho khach hang vé vi tri dugc tiém, hudng
dan boc 16 vi tri tiém. Pi véi tré nhd hudng dan ngudi
nha giir tré ding tir thé trurde khi tiém

+ S4t khuén tay nhanh bing dung dich sat khuan
tay nhanh ngay trude khi chuén bj vic xin

+ Quan sat xem vie xin ¢o phan ur la hay bét
thuéng nao hay khong. Biét trir viac xin néu cd bat
thudmng, [ay vac xin khac thay thé

+ Chuﬁr} bi BKT, dim bao kim tiém gin ché’c Vao
bom tiém. Tién hanh pha hoi chinh (néu ¢6), rit vac xin
vio bom tiém (néu can), day khi du.

+ Sét tring Vi tri tiém bing miéng gac tim con
(ding kep khong dimg tay), sat tring ving tiém theo
hinh xoan oc tir trong ra ngodi 1 khoang duong kinh
5c¢m, chér dén khi kho ¢dn méi tién hanh tiém

+Thice hién tiém ki thugt tiém bap: cing da vang
tiém, tay con lai cidm BKT, dua kim mét goe 90 do so
véi mit da. Bay kim nhanh, sdu, bom thuoc chdam. Dai
10 gidy dé thude khuéch tén trong co. Rit kim nhanh, in
gon khé vao vi tri tiém, ddn bing keo ¢4 nhin ¢6 dinh
gon.

-Théng bao cho khich hang/ngurdi than biét da tiém
xong. Dan khach hang ngdi theo dai 30 pht theo dai sau
tiém tai khu vire theo déi sau tiém. Vé nha theo déi it
nhét 24 gidr, néu can hd tro thi dén ngay co soy té gan
nhat va thong bdo véi co s tiém ching

-Xir Iy v6 lo véc xin va hiy BKT dé sir dung: Sau
khi tiém xong bo ngay BKT vao hdp an toan. Phén loai
va bo vo lo viic xin vao thiing réc thai y té theo quy dinh.
Thu don dyung cu, xir Iy rdc thai khac theo quy dinh.

Theo di va xur tri

PUSTC

Khach hang & lai khu vurc theo dai sau tiém dé theo
doi it nhat 30 phit sau tiém.

Khach hang c6 thé ra vé sau 30 phit néu khéng ¢6
phan tng

- X Iy cac PUSTC néu c6 xay ra

Nhip liéu va bédo
cao

- Nhdp dir licu tiém chung

- Thue hién cdc bédo cido theo quy dinh

S’ /,,m/
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4.2. Nhan dinh két qua
Khong ap dung

4.3. Tra két qua va lru trir ho so

4.3.1. Trakét qua: khong 4p dung

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén hé so

1 Phiéu (s6) tiém ching

, |Bang kiém trude tiém ching voi déi twong tir 1 thang tudi tré 1én tai cic co
s tiém chung ngoai bénh vién

3 Bing kiém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thang tudi) tai co s&
tiém chung ngoai bénh vién

4 | Bang kiém trude tiém ching déi vdi dbi tugng tir 1 thang woi trd 1én tai cdc
co 8O tiém ching thude bénh vién

s |Bang kiém trudc tiém chiing cho tré so sinh (dudi 1 thang tudi) tai co s&
tiém chung thude bénh vién

6 | Bdo cdo cdc truomg hop phan (mg thong thudng sau iém chung

7 | Bdo cdo cac truong hgp phan {mg nang sau tiém chiing

4.33. Hoso

i luu " : ol gian
STT Tén ho so Dom vt lu Hinh thiclun | |01 EHR
trir luu
Khéach hang
1 | Phifu (s3) tiém ching | Pon Vi thyc | Ban gidy hofe Bien | . 45,
hién tiém | t0r hodc ca 2
chung
Bang kiém trude tiém
ching v} 9?1 lua‘ng t.u.' D{f“ Vi ﬂ.r]}m Ban gidy hodc Pién | . _ |
2 |1 thang tuoi tr¢ I¢n tai | hién Hém | o s ead 15 ngay
cie co so tiem chung | ching E
ngoai bénh vién
B:&?g kiém u'qu(’rc ti.ém Don vi thue S
3 | ching cho tré so sinh | pian tigm | CA0 Stay B09C LACN | 45 hoay

(dudi 1 thing tudi) tai tir hodie ¢a 2

o 4 ' | chung
co sO tiém ching ngodai
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bénh vién

Bang kiém trudce tiém
ching dbi véi ddi
twong tir 1 thang tudi
trg lén tai cac co s
tiém chang thudc bénh
vién

Pon vi thuc
hién tiém
ching

Ban gidy hodc Dién

5 -
tir hodic ¢4 2 Xongy

Béng kiém trudce tiém
ching cho tré so sinh | Pon vi thuc
5 | (dudi 1 thang tudi) tai | hién tiém
co s8¢ tiém ching | ching

thudc bénh vién

Ban gidy hoic Dién

tir hodic ca 2 I5 ngay

Bdo cdao cdc truomg | Pon vi  thyuc _
6 | hop phan (ng thong | hién tiém | Bén gidy 10 nidm
thudng sau tiém ching | ching

Bdo cdo cdc truong |Don v thuc '
7 | hop phén (g ndng sau | hién tiém | Ban gidy 10 ndm
tiém chiing chiing

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trudc khi thye hién tiém

5.1.1  Sai sot trong khédm sing loc ddi tirgng tiém chiing
a.  Sai st trong qud trinh tir van tiém ching

& . 5 £ R 2 . 3 A " P * A - - m 4
- Khéng khai thac hét tién sir di img, tién sir cdc phdn tmg bat lgi sau tiém chung
cua cdc mii tiém trirde, bo sot tién sir bénh nén, tién st ding thude...

- Chi dinh khéng ding miii tiém., lich tiém, d6 tuoi tiém...

- Khéng tur vin ky cho ngudi duge tiém ching, ngudi gidm hd nhin biét hét nhimg
phan tmg bat lgi sau tiém, hudng déan xir tri ban dau

Xir tri va cach phdng tranh: Cén tu vin diy du:

- Lgi ich va nguy co khi tiém chiing véc xin dé ¢6 cach phong tranh phit hgp

- Liéu trinh tiém vic xin va ghi rd cac ngay hen tiém vao lich tiém chiing

- Cung cp céc nguon thong tin chinh théng dé ngudi dan tham khéo

- Cung cdp sb dién thoai dutmg ddy nong dé gidi dap thic mic va tu véin vé bién
co bat loi sau tiém chiing.

b.  Sai sét trong khdm sang loc va chi dinh tiém ching

- Bé qua chdng chi dinh, hodn tiém

- Chi dinh sai vac xin/sai liéu /sai do tudi tiém chung

- Chi dinh sai déi tuong /”ﬂ/
b4



2870

Xir tri va ciach phong tranh:

- Tuén thu diing quyét dinh khdm sang loc cia Bd Y té

- Tép huén thudng xuyén va nim vimg céc lich tiém ching

- Dén lich hodc khoang cach céc logi vic xin 1én tudng gén chd ngoi

- Cin khai théc théng tin chinh xdc tir d6i tuong tham gia tiém chiing va s6 / phiéu
tiém ching ca nhan

- Ném virng céc lich tiém bit kip “catch up” dé chi dinh tiém phi hop

5.1.2  Sai sot lién quan dén bao quan véc xin va dung moi

- Véc xin bi dong bang do phai nhiém vé&i nhiét dg thap

- Vic xin bi phoi nhiém véi nhi¢t d§ cao thudmg xuyén va lau dai

- Vice xin hét han str dung

Xir tri va cdch phong tranh

- Poc nhiét do it nhit 2 lin/ngay va ghi vao phiéu theo doi nhiét dé

- Sir dung thiét bi theo dai nhiét do dién tir va kiém tra dir ligu ctia thiét bi it nhat

| tuan/lan

- Kiém tra han st dung hang tudn va loai bé viie xin khi hét han sir dung

- Phén cong mét can b quan ly vic xin chinh va mét cén bd dyr phong

- Chi sir dung cdc thiét bj bao quan vic xin khi thiét bi di dugc hiéu chudn va con
han str dung

- C6 quy trinh dédp (mg su c¢d khin cdp, niém phong/biét trit riéng cac vic xin di
phoi nhiém v&i nhiét dd ngoai khoang quy dinh va théng bdo cho ddng nghiép, can b
quan ly

- Quan tdm vic xin (nhu bénh nhan ICU) khi nhiét d§ dén nguong gidi han canh
bao (<3 °C hoac = 7 °C)

- Céin ting tan sudt theo d&i nhiét dd: 6 thé theo dai 1-2 tiéng/lan

- Ddm bao theo dai du, didu chinh nhiét do hgp 1y dén khi nao nhiét do vé lai
khodng (4-6) °C va 6n dinh trong 1 khodng thii gian thi méi nén quay lai ché dg theo
dai binh thurdmg 14 2 lan/ngay

- Db déng déu nhiét trong qua trinh bao quan: cin thim dinh dé dénh gia hang nam

- Khuyén khich sir dung thiét bi theo ddi ¢6 dau do duge bao quan trong dung dich
glycol nham giam nhén dinh sai vé nhiét d¢ bao quan

5.1.3  Sai sét trong viéc sir dung dung moi hodc vic xin sau khi pha hdi chinh

- St dung khong dung dung moi: sai dung moi (khac loai, khac nha san xuat),
déng bang dung mdi, khdng bao quan dung moi (2-8) °C it nhdt 24 gio¢ trirde khi sur dung

- §ir dung vic xin d& pha héi chinh khéng diing
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Xir tri va cach phong tranh:
- Liét ké céc loai viic xin/nha san xuat/thinh phin véo s6 tay

- Chi sir dung dung moéi va viic Xin ciing loai va cling nha sén xudt (khong thé thay
thé cho nhau).

- Dén nhan ro rang dé phan biét (khoanh tron hode boi mau théng tin trén nhan)
ctia dung méi néu nhén ctia nha san xuit ¢d thé gay hiéu nham.

- Nén bao quan, déng g6i va phén phm ciing nhau.
- Kiém tra 3 l4n tai 3 thoi diém khic nhau.

- Tap hudn thudng xuyén dé nhan vién hiéu rd tim quan trong ctia vige thyre hanh
ding nay

5.1.4  Sir dung viic xin khéng ding qui dinh:

- M nhiéu lo vic xin cing ltc.

- Hit sin véc xin vao BKT khi chua tiém, khéng duge cai vie xin vio miéng xdp.
5.2. Trong qu4 trinh thyre hién tiém vic xin

- Tiém nhém thude

- Tiém sai duong tiém

- Tiém sai lidu tiém

- Tiém sai ddi tugng

- Cham tay vao nhimg vi tri khong dwge phép cia bom kim tiém trudce khi tiém
chiing cho doi twong

- Tay hodc vit khdng vo tring 4n vio chd tiém chay mau
- Bom kim tiém dam, choe tring co thé
- Sire khode can bo tham gia tiém khong dam bao

Xir tri va cach phong tranh:
- Thue hién 3 tra, 5 dung
- Khéng bao quan vic xin chung véi cac loai thude khéc
- Dénh ddu mau nhan, mac theo lira tudi

- Bao quan vic xin ¢ céc k&, vi tri khdc nhau trong trudng hop: Cﬁng 1 loai vic
xin nhung ham lugng khac nhau cho ngudi [én va tré em, co hinh dang gidng nhau va
tén goi gidng nhau

- Khi ghi chep thong tin tiém chiing, chi str dung chir wet tit tiéu chudn (neu co]
khong tu c-hl tén viét tit vic xin theo y minh (vi du ghi tén vic xin 3 trong 1 thanh vic
xin Hib. vic xin DPT thanh DTC...).

- Chif viét can ro rang. dé doc.

- Kiém tra, déi chiéu doi tugng trude tiém ching /mﬂ/
W
Au
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- Can bd tiém phai duge dio tao va thanh thao cac ky thuat tieém

5.3. Sau khi thue hién ky thuit

Khéng hudng din déi trgng tiém ching & lai theo di sire khde it nhdt 30 phut va
theo doi tai nha it nhat 24 gid

- Khong huéng dan ddi tugng nhdn dign va xi 1y ban diu nhimg diu hiéu, triéu
chimg bat thuong co the gap sau tiém ching.

- Khéng nhan dién, phat hién cde trudong hop tai bién niing sau tiém chiing

- Phét hién nhung khdng ghi nhin béo cdo céc truong hgp phan img nidng sau tiém
chiing.

Xir tri va cach phong tranh:

- Tur vén va hudng din diy du cho déi tugng sau tiém

- Din do va theo dai déi tuong sau tiém ching du thai gian quy dinh

- Béo cao phan (mg sau tiém theo quy dinh

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khéng dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh 36 104/ND-CP ctia Thu twéng Chinh phi ngay 01 thang 07 ndgm 2016

ve Hoat dong tiém ching:

- Nghi dinh so 13/2024/ND-CP cia Chinh phi ngay 05 thang 02 ndm 2024 vé sira
d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s& 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh phit quy dinh vé hoat dong tiém ching;

- Thong tu sﬁ 34/2016/TT-BYT cua BOY Té ngay 16 thang 11 nim 2018 quy dinh
chi tiét mgt so dicu ctia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 cua
Chinh phi quy dinh vé Hoat dong tiém chung;

- Thong tu 56 23/201 /TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 cua B truong BO'Y té
vé hudng din sir dung thude trong cic co sd'y té co giudmg bénh;

- Thong tu s 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 vé Hudng dan phong,
chan dodn vi xir tri phan vé;

- Qu;-‘ét dinh 1622/QD-BYT ban hanh ngay 08 thang 05 ndm 2014 vé phé duyét
“hurdng dan gidm sat, phong chong bénh dai trén nguor”

- Quyé‘t dinh sb: 1575/QD-BYT cuaB& Y Té ngay 27 thang 03 nam 2023, vé viée
ban hanh Hudng din kham sang loc trude tiém ching doi vai tré em;

- B@ Y Té (2012). Hudng dan thuc hanh 55 k¥ thuit didu dudng co ban tap 1,2.
Nha xudt ban Gido Duc Viét Nam;

- Doan Thi Anh Lé (2014). Ky thudt diéu dudng co sd dua trén chuan ning luc.
Nha xuat ban y hoc:

- Céc hudng dén sir dung vic-xin.
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Quy trinh ky thuit dich vu sb 312:
TIEM VAC XIN DICH VU THEO DPUONG TIEM DUGI DA

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

- Huéng din thue hién ding céc trinh tyr tiém vic xin theo dwdng tiém duri da.
- Tiém ding vic xin, dang ddi tuong.

1.2. Pinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngtr

- Khdch hang: ngudi cé nhu ciu tiém ching/ngudi duge tiém chiing

- Nguweoi than cia khdch hang: La ong/ba/cha/me hode ngudi gidm hd hop phap
dua tré di tiém ching

- Sai s6t lién quan dén thiee hanh tiém ching: |a sai s6t gay ra do viée sir dung
vie xin sai va gay ra cdc bién ¢6 bit loi t6i ddi twong tiém ching. Dé ¢o thé 1a nhitng
sai s6t lién quan dén thuc hanh chuyén mén, vit tr tiém ching, qua trinh bao quan, pha
héi chinh, tiém ching va theo ddi bién co bét loi sau tiém ching.

1.2.2 Tir viét tat

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: K1 thudt vién

- PUSTC: phan tmg sau tiém chung

- VPP: Vin phong phim

1.3. Nguyén ly

Tiém chiing cin thue hién day du theo cac budc:

- Trude tiém chung: Kham sang loc, tu van cho doi tugng tiém chiang. Trudmg hop
déi trong tiém ching 14 tré em thi viéc tr van thye hién véi cha, me hodc ngudi gidm
hé cua tré;

- Trong khi tiém ching: thyc hién tiém chiing theo ding chi dinh, bao dam an toan;

- Sau khi tiém ching: Theo d&i ngudi duge tiém chang it nhét 30 phit sau tiém
chiing va huéng din gia dinh hodc déi twong tiém ching d¢é tiép tuc theo dai it nhét 24

gi¢ sau tiém chung.
2. CHUAN BI
2.1. Ngudi thyce hién
- Y si trinh d0 tir trung cap trd 1én/Bac si trinh d6 tir dai hoe trd 1én: 01 ngudi
- Diéu dudng trinh do tir trung cip tro 1én: 01 ngudi

- Nhin vién tiép nhan trinh do tir trung cap o 1én: 01 ngudi

- Tiép nhin, phin phéi va bao quén vic xin trinh do tr trung cAp troy Imj:j?
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- Nhén sur nghe dién thoai duong day nong trinh dg tir trung cap trdr 1én: 01 ngudi
2.2. Vit tur
2.2.1. Sinh phdm, hoa chat
- Vic xin phong bénh loai tiém dudi da
- Adrenalin Img/1 mL/dng
- Methylprednisolon 40mg/lo
- Diphenhydramin 10mg/ong
- Nude cit 10 mL/dng
- Dung dich Sodium clorid 0,9%
- Nude tiy quin 4o
- Con 70 %/dung dich khir tring nhanh
- Vién nén ding cho khir nhiém
- Nudre sit khudn tay
- Bot giat
- Chloramin B (lau san khu phong kham)
2.2.2. Vit tr tiéu hao
- Trang phuc chuyén mon, khéu trang
- Gang tay cac loai

- Bom kim tiém céc loai: loai ImL, 3mL; kim tiém danh cho tiém duoi da 23G-
25G, do dai kim tir 2,5-3.5 cm. S6 hegng: 01 cdy.

- Béng gon kho vé triing, gac tim con loai dong goi sin, cdn 70 do, bang keo cé
nhan va bd dyung cu tiém ching (pen, kéo, kep. hop dung dung cu).

- Vin phong pham: bit, gidy, muc in, kep, ghim...

- Hop an todn, thing dung réc, tii hodc hdp dung vo vac xin.

- Thing nhya

- Chau nhya

- Nude sat khudn.

2.3. Thiét bi

2.3.1 Trang thiét bi chung

—Ong nghe, nhiét ké, dé ludi, may do huyét 4p. dung cy cin do tré em, dén soi ...
~Tu lanh, hom lanh, phich lanh phuc vu bio quan huyét thanh

~Kho lanh bao quan vic xin, may phét dién dy phong

—May tinh. mdy in, may photo, mdy scan ...
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—Phin mém quan Iy tiém chiing, phdn mém thu phi, ...

2.3.2 Trang thiét bi y té va thudc 1di thiéu ¢ip ciru phin vé

- Binh Oxy

- Béng AMBU va mit na ngudi Ién va tré nho

- Bom xit salbutamol

- Céc thube chéng di tmg dudng udng

- Dich truyén: natriclorid 0.9%.

2.4. Chuéin bi dbi twong thire hién tiém chiing viic-xin:

- Déi tugng duge tiém phai duge khim sang loc va da ¢6 chi dinh tiém, c6 so/phiéu
da co chi dinh cia béce si.

2.5. Phiéu/sb tiém chiing

- $6 tiém ching/ phiéu chi dinh tiém chiing.

- Kiém tra pthllJ" so chi dinh tiém ching: day di théng tin theo quy dinh: ho tén
ﬁol trgng tiém ching, gidi tinh, ngay thang nam sinh, dia chi, dién thoai. loai vic xin
cin tiém .

2.6. Thoi gian thwe hién k¥ thuit tiém

4-5 phat/1 ky thuat tiém

2.7. Dia diém thwe hién k¥ thudt

Thue hién tiém chiing tai phong tiém ching cua don vi tiém chung
3. AN TOAN

- Thue hién tiém chiing an toan trong va sau budi tiém chiing

- Chi tiép nhén va tiém cho khach hang ¢6 chi dinh tiém chung hop 1€ (da duoc
kham sang loc va cé chi dinh cua bac sily si)

- Ludn tudn thu duéng tiém theo ding chi dinh ctia nha san xuat vic xin

- Ludn kiém tra su d::”ly du cua hop thude chéng sde trrde mai bubi tiém chiing

- Mdi ban tiém chi tiép nhan 01 nguei mbi 1an. Chi tiém cho tré khi ¢6 mat clia
nguai than

- Néu tiém nhiéu loai vic xin cho mat déi tugng trong cting mdt budi tiém: 1 tién
tiém & cac vi tri cidch xa nhau (hai bén tay, hai bén dui). Trong triromg hop khdng thé ap
dung tiém ¢ cac vi tri xa nhau, khoang cach hai vi tri tiém > 2,54cm (0 linch)

- Neu trong mot budi tiém ¢6 nhi¢u miii vac xin duge chi dinh, wu tién vac xin
udng trirde (néu co), ti€ém mdi tiém it dau trude.

- KHONG duoe cham kim tiém vao bat cir bé mét nao da nhiém ban.

- KHONG duge cdm nam, dung cham tay vao pit tong, dau am bu, thin kim tiém

trong qua trinh chudn bij vic xin.
/§ Ji-?/ /m/"/
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- KHONG duoe sir dung lai bom tiém ké ca khi da thay kim tiém.

- KHONG dung cham vao np cao su ciia lo vic xin.

- KHONG diing mét bom kim tiém lay vie xin cho lo da liéu.

- KHONG cim bom kim tiém di sir dung vao lo véc xin néu lo d6 tiép tuc duge
str dung cho eing mét ngudi hode cho ngudi khac.

- KHONG rit nguee pit téng trude khi bom thudc.

- KHONG rit sén viic xin.

- KHONG dén véc xin con thira tir cdc 1o vic xin da lidu d& dii liéu tiém
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cic bwée thye hién

STT

Noi dung thye
hién

Ma ta

Tiép don khach
hang

-Hoi nhu cdu khach hang

- Thu thap théng tin khach hang va nhdp thong tin vao phén
mém tiém chung.

- Thyre hién do nhiét dg, cin do (néu la tré em) va ghi vao s6
tiém chung

- Phat s6 thir tir va huong dan chér t6i lugt vao phong khdm sang
loc

ching k¥ thudt
tiém duoi da

2 | T vén va kham | Kham sang lgc theo quy trinh “Tu vén va kham sang loc trrde
sang loc trudc | tiém chung”
1ém

3 |Thu tién tiém | Theo quy trinh thu tién tai don vi
ching

4 | Thue hién tiém | -Thuwe hién 3 tra-5 ding: 3 tra (ho tén, ndm sinh ctia khach

hang; Tén thudc, Liéu thude): 5 ding (Pung ngui bénh, Ding
thuoc, Pung licu, Ping dudng ding, Ping thoi gian)

-S4t khudn tay bang dung dich st khudn tay nhanh

- Léy vic xin (theo chi dinh) tir day chuyén lanh (ti lanh/hom

lanh/phich lanh/...). Kiém tra tinh nguyén ven cla vo hop (néu
co),

- Cho khéch hang/ngudi than 1hay dugc nhan hiéu cua vic Xin
dnnﬂf thai lhﬁng bao vé: Tén vic xin, liéu luong, nha sin xudt,
han ding ctia vac xin.

- Tiém vic xin theo chi dinh cta y/bac s¥:
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STT

Ndi dung thue
hién

M ti

+Lya chon vi tri tiém dudi da phi hop theo tubi: Doi voi tré
dudi 12 thang tudi tiém cdc vic xin vao 1/3 glua mit trudce
ngodi diii, doi vdi cac tré tir 12 thang céc vic xin vao ving co
delta, tranh cdc vi tri co tdn thurong bi bam tim, mém, cimg hoic
sung my .Thong bdo cho khich hang vé vi tri duge tiém,
huréng din boc 19 vi tri tiém, Péi vdi tré nhé hudng din ngudi
nha gitt tré dung tir thé trude khi tiém

+ Sit khuan tay nhanh bang dung dich sat khuin tay nhanh
ngay trirdre kKhi chudn bi vie xin

+ Quan sit xem vic xin co phan tir la hay bat !.himng nao hay
khéng. Biét trir viic xin néu ¢o bit thuong, ldy vic xin khéc thay
thé

+ Chuéan bj BKT, dam bio kim tiém gan chiic vao bom tiém.
Tién hanh pha héi chinh (néu c6), rit véc xin vdo bom tiém (néu
cdn), diy khi du.

+ Sat triing vi tri tiém bing miéng gac tim con (dung kep khong
dung tay), sat trung ving tiém theo hinh xoén oc ur trong ra
ngoai 1 khoang duong kinh Scm, cho dén khi khé con mdi tién
hanh tiém

+ Thue hién Hém ki thudt tiém diwdi da: Dung tay khong thuan
véo ving da can tiém bing ngén tay cdi va ngon tay tro. Giir
dng tiém bing tay thuén gitra ngon cai va ngon tro, ddm kim
nhanh géc 30-45 dd. Sau khi kim di vao ding vi tri, di chuyén
ban tay khong thugn khéi mé gitr va ha dAu kim. Diing tay thudn
tiém thude cham, trdnh di chuyén ong tiém. Khi tiém hét vic
xin, rit kim ra nhanh theo hudng ddm kim vao, an gon khé vio
vi tri tiém khodng 30 gidy, co thé dén bing keo. Ky xdc nhan
diin tiém vao sd tiém ching.

-Thong béo cho khach hang/ngudi than biét da tiém xong. Din
khach hang ngdi theo d&i 30 phit theo ddi sau tiém tai khu vire
theo doi sau tiem. Vé nha theo doi it nhét 24 giés, néu can hd trg
thi dén ngay co s0 y té gin nhit va thong bao véi co s& tiém
chung.

Xur I v6 lo vdc xin va hiyy BKT dé st dung: Sau khi tiém xong
bo ngay BKT vao hép an toan. Phan loai va bo vo lo vic xin
vao thiing rac thai y t€ theo quy dinh. Thu don dung cy, xur Iy
rac thai khac theo quy dinh.

Theo dé1 va xu
tri PUSTC

- Khach hang & lai khu vuc theo ddi sau tiém dé theo doi ft nhat

30 phat sau tiém.
i /”"”’/
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STT | Noi dung thue Mo ti
hién
- Khach hang c6 thé ra vé sau 30 phiit néu khong 6 phan tmg
- Xir Iy cdc PUSTC néu cb xay ra
6 |Nhdp liéu wva |- Nhip dir liéu tiém chung

bao cao

- Thire hién cdc bao cdo theo quy dinh

4.2. Nhin dinh két qua
Khong ap dung.

4.3. Tré két qué va lwu triv ho so

4.3.1. Tra két qua: khong dp dung

4.3.2. Phu lyc va biéu miu

STT Tén phu luc, biéu miu
1 Phiéu (s6) tiém chiing
P Bang kiém trudce tiém ching véi déi trong tir 1 thang tudi trd 18n tai cdc co sd
tiém chung ngoai bénh vién
, |Bangki ém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thing tudi) tai co so tiém
ching ngoai bénh vién
4 | Bing kiém trude tiém ching ddi vai ddi tugng tir 1 thing tudi tras 1én tai cac
co 50 tiém chung thuge bénh vién
s |Bang kiém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thang i) tai co s& tiém
chiing thudc bénh vién
6 | Bdo cdo chc trudong hop phan (mg thong thudng sau tiém chung
7 | Béo céo cic trirong hop phan tmg nang sau tiém ching
4.3.3. Ho so
p Don vi luu : 5 Thai gian
STT Tén hé so ! Hinh thire luu g
trir luru
Khach hang
B e R i Bén gidy hodc Pién [ . ..
1 | Phiéu (s8) tiém ching | Pon vi thye | Ban iay 107 " | Lau dai
hién tiém | tu hodc ca 2
ching
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i lu X . Thoi gi
STT Tén ho so Ben b R Hinh thirc luu o glan
trir liru
Bing kiém trudc tiém
chiing vai doi tugng tr | Pon  vi  thue y -
P i s ) ac P 5
> |1 thing tdi trd Ién tai | hitn  tiém | o0 814y hoe Dien | 15
i SR . : tir hodc ca 2
cac co so tiém chimg | chung
ngoai bénh vién
Béng kiém trurde tiém
chur}.g Chﬂ,tm sc:_smh E){m “ 1!1‘1;»:: Ban gidy hoic Pién
3 | (dudi 1 thang tuoi) tai | hién i | o T 15 ngay
o : 4% . tir hodc ca 2
co s& tiém chung ngoai | ching
bénh vién
Bang kiém trude tiém
chung doi voi  doi D ;
A a .. |Pon vi thye| . .z iz
trgng tir 1 thang tudi |, .. .. | Ban giay hodc Dién .
4 E = ‘ . | hién biem | i o s 15 ngay
trd 1én tal cac co so fa tir hodc ca 2
tiém ching thudc bénh g
vién
Bang kiém trude tiém
churlg dm. e S‘{.S‘“*? B.?ﬂ Vi L.hgc Ban giz‘i}r hodc Dién §
5 | (dudi 1 thdng twoi) tai | hién tem | 5.2 o5 15 ngay
. s A g tir hodic ca 2
co s& tiém chung | ching
thude bénh vién
Bdo cdo cdc trwdmg | Don vi thuc '
6 | hgp phan (ng théng | hién tiém | Bdn giay 10 nd@m
thudng sau tiém ching | chiing
Bdo cdo cdc trudmg |Pon vi thuc _
7 | hop phéan img nang sau | hién tiém | Ban gidy 10 ndm
tiém ching chiing

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi
5.1. Trude khi thye hién tiém

5.1.5

.

Sai sot trong khdm sang loc di tugng tiém chiing

Sai sot trong qud trinh tir van tiém chung

- Khéng khai thdc hét tién sir di tmg, tién sit cdc phin tng bét lgi sau tiém ching
ctla cdc mili tiém trude, bo sot tién sir bénh nén, tién sir ding thude...

- Chi dinh khéng ding mii tiém. lich tiém. dg tudi tiém...

- Khéng tur van ky cho nguoi duge tiém ching, nguai giam ho nhan biét hét nhimg

A
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phin ting bat lgi sau tiém, huéng dan xir tri ban dau

Xk tri va cach phong tranh: Cin tr van day du:

- Loi ich va nguy co khi tiém chung viie xin dé ¢6 cdch phong tranh phu hop

- Liéu trinh tiém viic xin va ghi rd cdc ngay hen tiém vao lich tiém ching,

- Cung ¢dp céc ngudn thong tin chinh théng dé ngudi dan tham khéo

- Cung cdp sb dién thoai dwang day nong dé giai ddp thic mic va tr vdn vé bién
cd bit lgi sau tiém chiing,

d  Sai sdt trong khdam sang loc va chi dinh tiém chung

- B6 qua chdng chi dinh, hodn tiém

- Chi dinh sai vic xin/sai lidu /sai do tudi tiém ching

- Chi dinh sai déi tugng

Xir tri va ciach phong tranh:

- Tudn thu ding quyét dinh kham sang loc ciaBo Y té

- Tap huan thudmg xuyén va nim viing céc lich tiém chiing

- Dén lich hoic khoéng céch cée loai vic xin 1én tudng gin chd ngoi

- Chn khai thic thong tin chinh xdc tir d6i tugng tham gia tiém chiing va s6 / phiéu
tiém ching ¢d nhan

- Nim virng cdc lich tiém bit kip “catch up” dé chi dinh tiém phd hop

5.1.6  Sai s6t lién quan dén bio quan vic xin va dung méi

- Vic xin bi déng bing do phoi nhiém vai nhiét do thap

- Vic xin bi phoi nhiém véi nhiét dé cao thudmg xuyén va lau dai

- Vic xin hét han sir dung

- Xir tri va cich phong trianh

- Poc nhiét do it nhét 2 lin/ngdy va ghi vao phiéu theo ddi nhigt d§

- Str dung thiét bi theo ddi nhiét dé dién tir va kiém tra dir lidu ciia thiét bi it nhat
| tudn/ldn

- Kiém tra han sir dung hing tudn va loai b véc xin khi hét han sir dung

- Phan cong mot can b quan ly viic xin chinh va mét can bd dur phong

- Chi sir dung céc thiét bj bao quan vice xin khi thiét bj da duge hiéu chudn va con
han sir dung

- C6 quy trinh dap tmg sur ¢6 khan cdp, niém phong/biét trix riéng cdc vice xin da
phoi nhiém véi nhiét dd ngodi khodng quy dinh va théng bao cho dong nghiép, cin b
quan ly

- Quan tdm vie xin (nhw bénh nhan ICU) khi nhiét dé dén ngudng gidi han cinh
bdo (< 3 °C hoidc > 7 °C)
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- Cin tang tin sudt theo doi nhiét dg: c6 thé theo ddi 1-2 tiéng/lin

- Dam bao theo ddi du, diéu chinh nhit d hop 1y dén khi nio nhiét dé vé lai
khodng (4-6) °C va 6n dinh trong 1 khodng théi gian thi méi nén quay lai ché d§ theo
ddi binh thudmg 1a 2 lan/ngay

- D9 ddng déu nhiét trong qua trinh bao quan: can thim dinh dé dénh gi4 hang nam

- l(huyen khich sir dung thiét bj theo ddi c6 diu do duge bao quan trong dung dich
glycol nhiim giam nhdn dinh sai vé& nhiét do bao quéan

5.1.7  Sai st trong viéc sir dung dung méi hoic viic xin sau khi pha hoi chinh

- Sir dung khong diing dung moi: sai dung mdi (khdc loai, khéc nha san xudt),
dong bang dung méi, khong bdo quan dung méi tir (2-8) °C it nhat 24 gidr trudce khi sir
dung

- Str dung vic xin di pha hdi chinh khéng ding

Xir tri va cich phong tranh:

- Liét ké cac loai véc xin/nha san xuat/thanh phin vao s tay

- Chi sir dung dung mdi va vic xin ciing loai va ciing nha san xuét (khéng thé thay
thé cho nhau).

- Dén nhan rd rang dé phan biét (khoanh tron hodc bdi mau théng tin trén nhan)
ctia dung méi néu nhan cia nha san xuat 6 thé giy hiéu nham.

- Nén bdo quan, déng gbi va phin phéi cting nhau.
- Kiém tra 3 lan tai 3 thoi diém khéc nhau.

- T4p huén thuong xuyén dé nhan vién hiéu ro tAm quan trong cia viée thue hanh
ding nay

5.1.8 Sirdung viie xin khong ding qui dinh:

- Mé& nhiéu lo vic xin ciing liic.

- Hit séin vic xin vao BKT khi chura tiém, khéng dugc cai vic xin vao miéng x6p.
5.2. Trong qua trinh thyc hi¢n tiém vic xin

- Tiém nham thude

- Tiém sai dudng tiém

- Tiém sai liéu tiém

- Tiém sai ddi twong

- Cham tay vao nhimg vi tri khong dugce phép cta bom kim tiém trude khi tiém
chung cho doéi tuong

- Tay hodc vit khéng vé triing an vio chd tiém chay mau

- Bom kim tiém dam, choc tring co thé

- Stre khoe can bo tham gia tiém khong dam bao /m’,”/
fur



Xir tri va cach phong tranh:
- Thuc hién 3 tra, 5 ding
- Khéng bao quan vic xin chung véi cac loai thu6e khac
- Danh ddu mau nhan, mac theo Ifra tudi

- Bio quan véc xin & cac ké, vi tri khac nhau trong trudmg hop: Cung 1 loai vic
xin nhung ham lrgng khac nhau cho nguai lén va tré em, ¢ hinh dang giong nhau va
tén goi giong nhau

- Khi ghi chép thong tin tiém chung, chi str dung chir wet tit tiéu chudn (néu c0),
khnng trg crha tén viét tit vic xin theo ¥ minh (vi du ghi tén vic xin 5 trong 1 thanh vic
xin Hib, vic xin DPT thanh DTC...).

- Chir viét ¢in rd rang, dé doc.

- Kiém tra, d6i chiéu d6i tuong trude tiém ching

- C4n b0 tiém phai duge dao tao va thanh thao cdc k¥ thudt tiém

5.3. Sau khi thyre hién k¥ thusit

Khéng hudéng din ddi tugng tiém ching & lai theo déi sirc khée it nhat 30 phut va
theo dai tai nha it nhat 24 gio

- Khong hiréng dén déi twong nhin dién va xt Iy ban ddu nhitng dau hiéu, triéu
chitng bat thudmg c6 thé gap sau tiém ching.

- Khéng nhan dién, phat hién cic truong hop tai bién niing sau tiém chiing

- Phét hién nhung khdng ghi nhan bao cdo cac truong hop phan img nang sau tiém
ching.

Xir tri va ciach phong tranh:

- Tu vén va huéng din diy du cho ddi tugng sau tiém

- Din do va theo doi ddi tugng sau tiém ching da thai gian quy dinh

- Bao cdo phan img sau tiém theo quy dinh

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khong dp dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh s6 104/ND-CP ctia Thi tudng Chinh pht ngay 01 théang 07 nam 2016
vé Hoat ding tiém chfmg;

- Nghi dinh m 13/2024/ND-CP ciia Chinh pht ngdy 05 thang 02 ndm 2024 vé sira
déi, bd sung mot sb dicu cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngiy 01 thing 7 nam 2016
ctia Chinh phit quy dinh vé hoat déng tiém chiing;

- Thong tu 56 34/2016/TT-BYT cua Bo Y T¢ ¢ ngay 16 thang 11 nim 2018 quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Nghi dinh s0 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 cua
Chinh phtt quy dinh vé Hoat dong tiém ching;
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- Thong tu b 23/201 I/TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 cua Bo trudng Bo Y té
vé hudng din sir dung thude trong céc co sd'y té ¢d giwdng bénh;
- Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngdy 29 thang 12 nim 2017 vé Hudng dan phong,
chan doan va xir tri phan vé;
- Quyét dinh 1622/QD-BYT ban hanh ngay 08 thang 05 nim 2014 vé phé duyét
“huéng dan giam sat, phong chong bénh dai trén nguoi”
- Quyét dinh sb: 1575/QD-BYT ctia Bd Y Té ngay 27 thang 03 nam 2023, vé viéc
ban hanh Hurémg dan kham séng loc trude tiém chiing doi vai tré em;
-BO Y Té (2012). Hudng ddn thyc hanh 55 k§ thudt diéu dudng co ban tap 1,2.
Nha xuat ban Gido Dyc Viét Nam;
- Doan Thj Anh [.é (2014). K¥ thuit diéu dudng co s& dua trén chuén nang lyc.
Nha xuat ban y hoc;

- C4e huéng dén sir dung véc-xin.

b4 /""’/
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Quy trinh k§y thuft dich vu s6 313:
TIEM VAC XIN DICH VU PUONG TIEM TRONG DA

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich

- Huéng din thire hién ding cae trinh tyr tiém viic xin theo dudmg tiém trong da
- Tiém diing vic xin. ding déi twong

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngtr

- Khdach hang: ngudi c6 nhu cau tiém ching/ngudi duge tiém ching

- Newdi than chia khdch hang: 1.4 dng/ba/cha/me hodc ngudi gidap hd hop phap
dua tré di tiém ching

- Sai st lién quan dén tiyee hanh 1iém ching 14 sai sot gdy ra do viée su dung
vic xin sai va gdy ra cac bién ¢6 bat loi t6i déi tugng tiém ching. Pa co thé 1a nhimg
sai s6t lién quan dén thuc hanh chuyén mén, vat tur tiém ching (lo vic xin, BKT...), qud
trinh bao quan, pha hdi chinh, tiém ching va theo doi bién cd bét lgi sau tiém chiing

1.2.2  Tir viét tat

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: Ki thuit vién

- PUSTC: phan tmg sau tiém ching

- VPP: Vin phong pham

1.3. Nguyén ly

Tiém chiing can thuc hién day du theo cdc bude:

- Trueére tiém chung: Kham sang loe, tr y:fm cho déi twgng tiém ching, Trudmg hop
doi tugng tiém ching la tré em thi viée tu vén thure hién véi cha. me hodc ngudi gidm
ho cua tré;

- Trong khi tiém chung: thue hién tiém chiing theo ding chi dinh, bao dam an toan;

- Sau khi tiém chung: Theo dai ngudi duge tiém chung it nhit 30 phut sau tiém
chiing va hudéng dan gia dinh hodc doi twgng tiém ching dé tiép tuc theo dai it nhat 24
gid sau tiém chung.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thue hién

- Y si trinh do tir trung c:ip trd 1én/Béc si trinh dd tir dai hoc trd [én: 01 ngudi
- Piéu dudng trinh dg tr trung caip trey 1€n: 01 nguoi

- Nhin vién tiép nhén trinh dé tir trung cap tras 1én: 01 ngudi

- Tiép nhan, phan phoi va bao quén vic xin trinh dé tir trung cap rd 1én: 02 ngudi
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- Nhén su nghe dién thoai duong diy néng trinh do tir trung cip trd 1én: 01 ngudi
2.2. Vit tu
2.2.1. Sinh phdm, hod chét
- Vic xin phong bénh loai tiém trong da
- Adrenalin Img/1 mL/éng
- Methylprednisolon 40mg/lo
- Diphenhydramin 10mg/éng
- Nudie cit 10 mL/dng
- Dung dich Sodium clorid 0,9%
- Nuéce tdy quén do
- Cén 70 %/dung dich khir tring nhanh
- Vién nén dung cho khir nhiém
- Nudre sat khuin tay
- Bot giat
- Chloramin B (lau san khu phong kham)
2.2.2. Vit tur tiéu hao
- Trang phuc chuyén mén, khéu trang
- Bom kim tiém céc loai: loai 1mL: kim tiém 26- 27G, d6 dai kim tir 0,6-1.3cm.

- Béng gon khé vé tring, gac tAm cdn loai déng géi sin, ¢dn 70 do, bing keo cd
nhén va bd dung cu tiém chung (pen, kéo. kep, hip dung dung cu).

- Hop an toan, thiing dymg réc, tii hojic hop dung vo vic xin.
- Bang dinh ca nhan

- Thung nhya

- Chéu nhya

- Nude sat khudn,

- VPP: bit, gidy, db bim gidy, ghim bam, kep gidy, kéo...

2.3. Thiét bi

2.3.1 Trang thiét bj chung

- Ong nghe, nhiét ké, dé ludi, may do huvét ap, dung cu cin do tré em, dén soi ...
- Tt lanh, hom lanh, phich lanh phue vu bao quin huyét thanh
- Kho lanh bao quan vic xin, mdy phét dién du phong

- May tinh, mdy in, may photo. may scan ...

- Phin mém quan 1y tiém ching. phan mém thu phi, ...

2.3.2 Trang thiét bi y té va thuoc to1 thiéu cap ciu phan vé

S /”W/
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- Binh Oxy

- Bong AMBU va mét na ngudi 1on va tré nho

- Bom xit salbutamol

- Céc thube chéng dj tmg durdmg udng

- Dich truyén: natriclorid 0,9%

2.4. Chudn bj ddi twgng thwe hién tiém ching vic xin

Poi tugng dugc tiém phai dugce kham sang loc va di cé chi dinh tiém, cé so/phiéu
da ¢6 chi dinh ciia bie si/y si.

2.5. Phiéu/sb tiém chiing

- §4 tiém chiing/phiéu chi dinh tiém ching (phu luc).

- Kiém tra phiéu/ s6 chi dinh tiém ching: day di thong tin theo quy dinh: ho tén
doi tuong tiém chiing, gidi tinh, ngdy thing nim sinh, dia chi, dién thoai, loai vie xin
cin tiém ...

2.6. Thoi gian thuc hién

4-5 phat/l mii tiém

2.7. Pia diém thwe hién

Thuye hién tiém chiing tai phong tiém ching cta don vi tiém ching
3. AN TOAN

- Thuc hién tiém chung an toan trong va sau budi tiém ching

- Chi tiép nhéan va tiém cho khach hang ¢é chi dinh tiém ching hop 1€ (da dugc
kham sang loc va co chi dinh ctia bac sily si)

- Ludn tudn thi duimg tiém theo diing chi dinh ctia nha sin xudt véc xin
- Luén kiém tra sir ddy di ctia hop thude chdng séc trude méi budi tiém ching

- Mdi ban tiém chi tiép nhan 01 ngudi mdi lin. Chi tiém cho tré khi cd mit cua
ngudi than

- Néu tiém nhiéu loai vic xin cho mot déi twong trong cling mot budi tiém; wu tién
tiém & cdc vi tri cdch xa nhau (hai bén tay, hai bén dui). Trong trudmg hop khong thé 4p
dung tiém & cac vi tri xa nhau, khoang cach hai vi tri tiém > 2,54cm (0linch)

- Néu trong mdt budi tiém ¢6 nhiéu miii vie xin duge chi dinh, uu tién vic xin
uong trude (neu cd). tiém mui tiém it dau trude.

- KHONG durge cham kim tiém vao bt eir bé mit nao da nhiém bén.

- KHONG duge cdm nim, dung cham tay vao pit tong, ddu dm bu, thdn kim tiém
trong qua trinh chudn bj vac xin.

- KHONG duge sir dung lai bom tiém ké ¢ khi da thay kim tiém.
- KHONG dung cham véo ndp cao su cia lo viie xin,

- KHONG ding mot bom kim tiém ldy véc xin cho lo da liéu.
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- KHONG cim bom kim tiém da sir dung vao lg vie xin néu lo doé tiép tuc duoc

str dung cho cing mot ngudi hode cho ngudi khic.

- KHONG rut ngurge pit tong trude khi bom thuoc.

- KHONG rit sn vie xin.

- KHONG dbn vic xin con thira tir cde 1o viic xin da liéu dé di lidu tiém.
4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cic bwée thwe hién

ST

Ngi dung thye hién M ta

~-Hoi nhu cdu khéach hang

- Thu thép théng tin khach hang va nhdp théng tin vao
phin mém tiém ching.

Ticp dén khdch hang | - Thye hién do nhiét dd, can do (néu la tré em) va ghi
vao so tiém ching

- Phat s6 thir tr va huéng din chd ti Tugt vao phong
khdm sang loc

Tur vén va kham sang | Khdm sang loc theo quy trinh “Tu van va khdm sang
loc trurde tiém loc trurde tiém chiing”

Thu tién tiém ching | Theo quy trinh thu tién tai don vi

Thye  hién  tiém | -Thye hién 3 tra-5 dung 3 tra (ho tén, ndm sinh cta
ching k¥ thudt tiém | khach hang; tén thudc, licu munc]-Sdung(Dung ngudi
trong da bénh, Dung thudc, Piing liu, Ping dudng ding, Ding
thot gian)

-Sét khudn tay bang dung dich sat khuin tay nhanh

- LAy vic xin (theo chi dinh) tir ddy chuyén lanh (ti
lanh/hom lanh/phich lanh/...). Kiém tra tinh nguyén
ven ctia vo hop (néu co)

- Cho khach hang/ngui than thay duoc nhan higu cia
vice xin don 2 thoi thong bao vé: Tén vic xin, lidu lugng,
nha san xudt, han dimg ctia viic xin.

- Tiém vic xin theo chi dinh cua y/bac s¥:

+ Lua chon vj tri tiém trong da phi hgp: da ving trén
co delta, mat trude cing tay, mat truée bén dui. Chon
vi tri tiém khéng c6 tén thuong, phat ban, nét rudi hodc
seo0.Thong bdo cho khich hang vé vi tri duge tiém,
hudng din boe 19 vi tri tiém. Di véi tré nho hudng dan
ngudi nha giir tré ding tur thé trude khi tiém

+84t khudn tay nhanh bing dung dich st khuin tay

S
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ST

Ndi dung thue hién

Mo ti

nhanh ngay trirde khi chuan bi vic xin

+ Quan st xem Vic Xin co phiin tr la hay bat thudng
nao hay khong. Biét trir viic xin néu cé bit thudmg, liy
vée xin khéc thay thé.

+ Chuan bi BKT, dam bao kim tiém gin chic vao bom
tiém. Tien hanh pha hoi chinh (néu ¢6), rat vic xin vao
bom tiém (néu can), day khi du.

+ St trimg vi tri tiém bing miéng gac tim cdn (dung
kep khong dung tay), sat tring vung tiém theo hinh
xodn Oc tir trong ra ngodi 1 khoang dudng kinh 5em,
chér dén khi khd cdn mdi tién hanh tiém.

+Thiee hién tiém ki thudgt tiém frong da: Dung tay
khong thudn, cing da chd tiém. Tay thudn cdm BKT
gifta ngén céi va ngon tro, hudng mit vat mii kim lén
trén, tao goc vGi mit da tlr 5- 15 d§, dat kim gan nhu
ph&ng trén da bénh nhan, dim kim vao da, day kim
khoang 0,5¢m hét dau vét vao trong da, bom 0,ImL
thude chdm, tai vi tri tiém s& ndi phdng 1én. Rat kim
nhanh theo huéng kim ddm vao. Dan do bénh nhdn
khong dwge cham vao vi tri tiém. Ky xdc nhéan da tiém
vao 56 tiém chiing.

-Théng bdo cho khach hﬁngfnﬂutri than biét da tiém
xong. Din khach hang ngdi theo doi 30 phut theo doi
sau tiém tai khu vire theo doi sau tiém. V& nha theo doi
it nhét 24 giir, néu ¢in hd trg thi dén ngay co s y té
gin nhit va théng bdo véi co sé tiém ching.

Xt Iy vo lo vie xin va hiy BKT da sir dung: Sau khi
tiém xong bo ngay BKT vao hop an toan. Phan logi va
b vo lo vic xin vao thung réc thai y té theo quy dinh.
Thu don dung cu, xir Iy rac thdi khic theo quy dinh.

Theo doi va xur tri
PUSTC

Khéch hang & lai khu vue theo ddi sau tiém dé theo dai
it nhat 30 phdt sau tiém.

- Khach hang o thé ra vé sau 30 phut néu khéng ¢
phan tng

Xur Iy cae PUSTC néu c¢d xay ra

Nhép liéu va bao cdo

- Nhdp dir liéu tiém ching

Thue hién cde bédo cdo theo quy dinh

4.2. Nhin dinh két qua
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Khéng ap dung
4.3. Tra két qua va liru triv hd so
4.3.1. Tra két qua: khong dp dung
4.3.2. Phy luc va biéu méu

STT Tén phu luc, biéu mau

1 | Phiéu (s8) tiém ching

Bang kiém trude tiém ching vai ddi trgng tir 1 théng tudi trér 18n tai céc co sd

tiém chiing ngoai bénh vién

; |Bang kiém trude tiém chiing cho tré so sinh (dudi 1 thdng tudi) tai co so tiém
chung ngoai bénh vién

, |Bang kiém trude tiém ching ddi voi déi tuong tir 1 thing woi wd 1én tai cée
co sé tiém ching thude bénh vién

s |Bang kiém trude tiém chiing cho tré so sinh (dudi 1 thang tuoi) tai co so tiém

ching thudc bénh vién

6 | Bio cdo cac trrdmg hop phén tmg thong thudng sau tiém chung

7 | Bdo cdo cdc truong hop phén (ng nidng sau tiém chung

4.3.3. Ho so
STT Tén hd so Donviltn | proh thielwu | 0L BN
triv luu
Khach hang
| | Phiéu (s8) tiém ching |Pon vi thuc | Bdn gidy hoge idn | | . 4y
= | hién tiém | tr hodc cd 2
ching
Bang kiém truge tiém
ching véi déi tugng tir [ Pon  vi thue | . .« I,
2 | 1 thang tudi trér 1én tai | hién tiém Eﬂnhﬂifi;;“f‘“ DIEn | 15 ngay
cidc co so tiém chung | chung -
ngoai bénh vién
Bépg kiém tr}rrirc 1if%m Pon vi thuc| .. .z o
3 |ching cho tré so sinh | pien  qiem | BAD idy hoe Dicn | 5o,
(dudi 1 thang tudi) tai | opine tir hodic ca 2 o

co 8O tiém chung ngoai M
Jur’
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Don vi luu Hinh thike T Thdoi gian

ALl B - l
STT Tén ho so triF luw

bénh vién

Bang kiém trude tiém
ching ddi voi  ddi
twong tir 1 thang tubi
trd lén tai cdc co sO
tiém ching thude bénh
vién

Pon wvi thuc
hién tiém
chung

Ban gidy hodc Dién

tir Hiode: ol 2 15 ngay

Bang kiém trudc tiém
ching cho tré so sinh | Don vi thuc
5 (dudi 1 thang tudi) tai | hién tiém
co so tiém chung | chung

thudc bénh vién

Ban gidy hodc Dién

tir hodc ca 2 Lamghy

Béo cdo cac truong | Don vi thuc
6 | hop phan tmg thong | hién tiém | Ban giay 10 ndm
thuong sau tiém chung | chung

Bédo cdo cac trutmg|Pon vi thuc _
7 | hogp phan tmg nang sau | hi¢n tiém | Ban gidy 10 ndm
tiém chung chiing

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trude khi thye hién tiém

5.1.1  Sai sot trong kham sang loc ddi tugng tiém chiing
a. Sai sot trong qud trinh tir vdn 1iém chiing

- Khéng khai thac hét tién sir di tmg, tién sir cdc phan tmg bat loi sau tiém ching
clia cac mii tiém trude, bo sot tién sit bénh nén, tién sur dung thude...

- Chi dinh khong ding mii tiém, lich tiém, dé tudi tiém...

- Khéng tu van k¥ cho ngudi durge tiém chiing, ngudi gidm hd nhan biét hét nhitng
phan ng bat loi sau tiém, hudng dan xir tri ban dau

Xir tri va cich phong tranh: Can tir van day di:
- Loi ich va nguy co khi tiém chiing vic xin dé ¢6 cich phong tranh pht hop
- Liéu trinh tiém vic xin va ghi rd céc ngay hen tiém vdo lich tiém ching
- Cung cip cde ngudn théng tin chinh théng dé ngirdi dan tham khio
- Cung cdp so dién thoai duong day nong dé giai dap thic mic va tr vin vé bién
¢0 bat lgi sau tiém chung.
b.  Sai 5ot trong kham sang loc va chi dinh tiém chung

- Ba qua chéng chi dinh, hodn tiém
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- Chi dinh sai vic xin/sai liéu /sai do tudi tiém ching

- Chi dinh sai déi tuong

Xt tri va cach phong tranh:

- Tuén thi ding quyét dinh kham sang loc cia By Y té

- Tap huén thudmg xuyén va nim vimg cdc lich tiém ching

- Dén lich hoic khodng cach céc loai vic xin 1én tudmg gan chd ngdi

- Cén khai thc théng tin chinh xdc tir dbi twrgng tham gia tiém ching va s6 / phiéu
tiém chung ca nhéan

- Ndm vimg céc lich tiém bét kip “catch up” dé chi dinh tiém phit hop

5.1.2  Sai sat lién quan dén bio quan vic xin va dung moi

- Vic xin bj ddng bing do phoi nhiém véi nhiét do thap

- Vic xin bi phoi nhiém véi nhiét d6 cao thudmg xuyén va lau dai

- Vic xin hét han sir dung

Xii tri va cach phong trianh

- Doc nhiét dé it nhat 2 lan/ngdy va ghi vao phiéu theo dai nhiét dd

- Sir dung thiét bi theo doi nhiét dé dién tir va kiém tra dir 1iéu cia thiét bi it nhat
| tan/lan

- Kiém tra han str dung hang tudn va loai bé vic xin khi hét han sir dung
- Phin cong mot can bd quan ly vic xin chinh va mét can bd dy phong

- Chi str dung cdc thiét bj bao quan véc xin khi thiét bi da dugc higu chuan va con
han str dung

- C6 quy trinh dap mg sy cd khin cap, niém phong/biét trir riéng céc vic xin di
phoi nhiém véi nhiét dé ngoai khoang quy dinh va théng bdo cho dong nghiép. can bo
quan Iy

- Quan tdm véc xin (nhu bénh nhan ICU) khi nhiét d¢ dén ngudng giéi han canh
bio (< 3 °C hodc > 7 °C)

- Can tang tan sudt theo dai nhiét dg: ¢6 thé theo ddi 1-2 tiéng/lan

- Ddm bao theo ddi du, dieu chinh nhiét dé hop 1y dén khi ndo nhiét do vé lai
khoang (4-6) °C va én dinh trong | khoang thai gian thi méi nén quay lai che do theo
doi binh thudmg la 2 lan/ngay

- D6 ddng déu nhiét trong qua trinh bio quan: can thim dinh dé danh gia hing nam

- Kh.uyén khich sir dung th iét_ bi theo dai ¢6 déu do dugce bio quan trong dung dich
glycol nham giam nhdn dinh sai vé nhi¢t do bao quan

5.1.3  Sai s6t trong viéc sir dung dung méi hodic vic xin sau khi pha hdi chinh

- Sir dung khéng ding dung méi: sai dung moi (khdc logi, khidc nha san xXudt),
dong bang dung méi. khong bao quan dung méi tir (2-8) °C it nhat 24 gid trude khi s

dung M”/
1
b4
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- Str dung viic xin da pha hoi chinh khong ding
Xir tri va cich phong tranh:
- Liét ké cdc loai vdc xin/nha san xuat/thanh phan vao so tay

- Chi sur dung dung méi va viic xin cling loai v cling nha séan xudt (khong thé thay
thé cho nhau).

- Dan nhin 16 rang dé phan biét (khoanh tron hodic bdi mau thong tin trén nhin)
ctia dung méi néu nhin cta nha sén xudt c6 thé gay hiéu nham.

- Nén bao quan, dong goi va phan phéi ciing nhau.

- Kiém tra 3 lan tai 3 thoi diém khéc nhau.

- Tép huén thudmg xuyén dé nhin vién hiéu o tdm quan trong ctia viéc thue hanh
ding nay

5.1.4  Sirdung vic xin khong ding qui dinh

- M nhiéu lo vic xin cling lac.

- Hit sfin vic xin vao BKT khi chua tiém, khong duge cai vic xin vao miéng xdp.

5.2. Trong qua trinh thuc hién tiém vic xin

- Tiém nham thudc

- Tiém sai dudng tiém

- Tiém sai liéu tiém

- Tiém sai ddi tuong

- Cham tay vao nhimg vi tri khéng dugc phép ciia bom kim tiém trude khi tiém
chiing cho doi twong

- Tay hoic vit khéng vo triing 4n vao chd tiém chay méu
- Bom kim tiém dam, choc iring co thé
- Sirc khoe cén bo tham gia tiém khéng dim bao

Xir tri va cach phong trinh:
- Thye hién 3 tra, 5 ding
- Khéng bio quan vic xin chung vdi cic loai thude khac
- Panh ddu mau nhan, mic theo Itra tuoi

- Bao quén vic xin & cdc ké, vi tri khdc nhau trong trudong hep: Cung 1 loai vic
xin nhung ham luong khdc nhau cho nguai 1ém va tré em, cé hinh dang gidng nhau va
tén goi giong nhau

- Khi ghi chép théng tin tiém ching, chi sir dung chir wet tit tiéu chudn (néu co),
Lhung ty ghi tén viét tit viic xin theo ¥ minh (vi du ghi tén vic xin 5 trong 1 thinh vic
xin Hib, vic xin DPT thanh DTC.. D

- Chir viét ¢én rd rang, dé doe.
- Kiém tra, déi chiéu doi tugng trude tiém ching

- Can bo tiém phai dugce dao tao va thanh thao cie k¥ thuat tiém
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5.3. Sau khi thue hién k¥ thuit

- Khong hudng dﬁ]} ddi tugng tiém chiing & lai theo dai sire khoe it nhat 30 phat
va theo ddi tai nha it nhat 24 gio

- Khéng hudng ddn déi trong nhin dign va xir Iy ban dau nhing dau hiéu, triéu
chimg bat thuong co thé gdp sau tiém ching.

- Khéng nhéan dién, phat hién cac trudmg hop tai bién ning sau tiém chiing

- Phat hién nhung khong ghi nhdn béo céo cde trirdmg hop phan trng nang sau tiém
chung.

Xir tri va cdch phong tranh:

- Tu vin va huéng din day di cho déi tugng sau tiém

- Din do va theo ddi di tuong sau tiém ching da thoi gian quy dinh

- Bdo cao phan tmg sau tiém theo quy dinh

6. TIEU CHUAN DANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khong ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh 56 104/ND-CP ctia Thii tuéng Chinh phii ngay 01 thang 07 nam 2016

vé Hoat dong tiém ching:

- Nghi dinh s6 13/2024/ND-CP ctia Chinh phid ngay 05 thang 02 nam 2024 vé sira

dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh phu quy dinh vé hoat déng tiém ching;
- Théng tu 56 34/2016/TT-BYT ciia Bd Y Té ngay 16 thang 11 nam 2018 quy dinh

chi tiét mot s6 diéu cua Nghj dinh 56 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 07 nim 2016 ctia
Chinh pha quy dinh vé Hoat dong tiém chung;

- Théng tr 56 23/2011/TT-BYT ngdy 10 thang 6 ndm 2011 cia B trrdng BOY 1é
vé huéng dan sir dung thudc trong cac co sy té ¢6 givdng bénh;

- Théng tu sd 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 v& Hudng din phong,
chin doan va xur tri phan v¢;
- Quyét dinh 1622/QD-BYT ban hanh ngay 08 thang 05 nam 2014 vé phé duyét
“hurdng dan giam sat, phong chong bénh dai trén ngudi”
- Quyét dinh sb: 1575/QD-BYT ctia B Y Té ngay 27 thang 03 nam 2023, vé vite
ban hanh Hudng din kham sang loc trirde tiém ching déi véi tré em;
-BoY Té (2012). Huong dan thire hanh 55 ky thudt diéu dudng co bén tip 1.2.
Nha xuat ban Gidao Duc Viet Nam:
- Poan Thi Anh Lé (2014). Ky thuat diéu dudng co so dya trén chuin ning luc.

Nha xudt ban y hoc:
/&f»ﬁ- / /M/

- Cac hudng dan sir dung vie-xin.
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Quy trinh ky thudt dich vu sb 314:
CHO TRE UONG VAC XIN PHONG BENH

1. PAICUONG

1.1. Muc dich

- Hudmg din thye hién ding cac trinh ty cho tré udng véc xin

- Cho tré udng dung véc xin, ding déi tugng

1.2. Dinh nghia

1.2.1. Giai thich tir ngit

- Khdch hang: ngudi ¢6 nhu cdu tiém ching/ngudi duge tiém ching

- Ngwdi than ciia khdch hang: 1.4 6ng/ba/cha/me hodc ngudi gidp hd hop phip
dua tré di tiém chung

- Sai sot lién quan dén thuce hanh tiém chiing 1a sai sot giy ra do viéc sir dung
vic Xin sai va gdy ra cac bién 6 bat loi t6i ddi tuong tiém chiing. P6 ¢ thé 1 nhimg
sai s6t lién quan dén thue hanh chuyén mon, vit tu tiém ching, qua trinh bao quan, pha
hdi chinh, tiém chiing va theo ddi bién ¢6 bit lgi sau tiém ching

1.2.2  Tirviét tit

- BKT: Bom kim tiém

- KTV: K1 thuat vién

- PUSTC: phan frng sau tiém chung

- VPP: Van phong pham

1.3. Nguyén ly

Tiém chiing can thurc hién dﬁy dd theo cdc burde:

= Trude tiém chung: Kham sang loc, tu T:-'ﬁn cho déi trgng tiém chung. Trudng hop

doi trong tiém chung [a tré em thi viée tr van thue hién véi cha, me hofic ngudi gidm
ho ciia (ré;

- Trong khi tiém chung: thue hién tiém ching theo dung chi dinh, bao dam an toén;

- Sau khi tiém ching: Theo d&i ngudai duge tiém ching it nhit 30 phut sau tiém
chiing va huéng dan gia dinh hodc déi trong tiém ching dé tiép tuc theo dai it nhat 24

gid¢r sau tiém ching.
2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thye hién
- Y s trinh d¢ tir trung cdp tro 1én/Béc si trinh do tir dai hoc trd 18n: 01 ngudi
- Piédu dudng trinh do tir trung cip trér 1én: 01 nguéi
- Nhan vién tiép nhén trinh do tlr trung ¢dp tré 1én: 01 ngudi

- Tiép nhan, phan phdi va bio quan vic xin trinh d6 tir trung cip trér 1én: 02 ngudi
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- Nhén su nghe dién thoai duéng ddy nong trinh do tir trung cdp tré 1én: 01 ngudi
2.2, Vit tor
2.2.1. Sinh phdm, hoa chat
- Vic xin phong bénh dang uéng
- Adrenalin 1mg/1 ml./ong
- Methylprednisolon 40mg/lo
- Diphenhydramin 10mg/éng
- Nudre cit 10 mL/éng
- Dung dich Sodium clorid 0,9%
- Nuére tdy quén do
- Cén 70 %/dung dich khir tring nhanh
- Vién nén dung cho khir nhiém
- Nude sat khudn tay
- Bgt giat
- Chloramin B (lau san khu phong kham)
2.2.2. Vit tu tiéu hao
- Trang phuyc chuyén mén, khiu trang
- Ging tay cdc loai
- Bom kim tiém céc loai
- Hép an toan, thing dung rac, tdi hodc hdp dung vo viic xin.
- Nude sat khuan.
- Thung nhya
- Chéu nhira
- VPP: b, gidly, dd bam gidy, ghim bam, kep gidy, kéo...
2.3. Thiét bi
2.3.1 Trang thiét bi chung
- Ong nghe, nhiét ké, dé ludi, may do huyét ap, dung cu cén do tré em, den soi ...
- Tu lanh, hom lanh, phich lanh phue vu bao quan huyét thanh
- Kho lanh bio quén vic xin, méy phét dién du phong
- My tinh, mdy in, may photo, may scan ...
- Phin mém quan Iy tiém ching, phan mém thu phi. ...

2.3.2 Trang thiét bj y té va thudc 16i thiéu cép ctru phan vé

- Binh Oxy
- Bong AMBU va mit na ngudi lon va tré nho _/W’/

b4
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- Bom xit salbutamol
- Céc thude chdng di tmg dudng udng
- Dich truyén: natriclorid 0,9%.
2.4. Chuén bi dbi twong thyc hién tiém chiing viie-xin

- Poi tugng duge tiém phai duge kham sang loc va da ¢6 chi dinh tiém, cd so/phiéu
da co chi dinh cia béc sily si.

2.5. Phiéu/sb tiém chiing
- 86 tiém ching/ phiéu chi dinh tiém ching,

- Kiém tra phiéu/ sd chi dinh tiém ching: diy du théng tin theo quy dinh: ho tén
doi tuong tiém chung, gidi tinh, ngdy thang nam sinh, dia chi, dién thoai, logi véc xin
¢an tiém ...

2.6. Thoi gian thwe hién k§ thuit udng vic xin
10-15phat/01 liéu udng véc xin

2.7. Dia diém thire hién k§ thudt

Thue hién tai phong tiém ching cia don vi tiém ching

3. AN TOAN

- Thue hién tiém chiing an toin trong va sau budi tiém ching

- Chi tiép nhén va tiém/cho udng vic xin cho khach hang ¢6 chi dinh hop 1¢ (da
duoce kham sang loc va co chi dinh cua bac sify si)

- Lun tuin thi cho tré udng vic xin theo ding chi dinh clia nha san xuat vée xin

- Ludn kiém tra sy ddy du cia hop thude chong sbe trude mdi budi tiém ching

- M3i ban tiém chi tiép nhan 01 nguai mai lan.

- Néu trong mgt budi tiém cé nhiéu miii vdc xin duge chi dinh, wu tién vic xin

udng trude (néu ¢d), sau do tiém mii tiém it dau trude.

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cae bude thue hién

STT | N§i dung thue hién M ti

-Héi nhu cdu khich hang

- Thu thap thong tin khach hang va nhéap thong tin
vao phdn mém tiém chung.

I | Tiép don khach hang - Thue hién do nhiét dg, cin do (néu la tré em) va
ghi vao s6 tiém chung

- Phét s6 thir wr va hudng din chd téi luot vao
phong kham sidng loc

12

Tur van va kham sang loc | Kham sang loc theo quy trinh “Tu van va khdm
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STT Noi dung thuc hién Mo ta
trude iém sang loc trude tiém chung™
3 | Thu tién tiém chiing Theo quy trinh thu ti én tai don vi

Thue hién ky thudt cho
tré uong vie xin

-Thue hi¢n 3 tra-5 ding: 3 tra (ho tén, nam sinh
ctia khach hang, Tén thude, Liéu thum:) 5 ding
(Ding ngudi bénh, Ding thube, Pung licu, Pung
duromg ding, Pung thoi gian)

-S4t khudn tay bing dung dich sét khudn tay nhanh

- Lay véc xin (theo chi dinh) tir déy chuyen lanh (td
lanh/hom lanh/phich lanh/...). Kiém tra tinh
nguyén ven cia vo hop ( néu co),

- Cho khéch hang/ngurdi than thay duge nhén hicu
clia vic xin dong thai thong béo vé: Tcn vic xin,
lidu lirong, nha san xudt, han ding clia viic xin.

- Cho tré ubng vic xin theo chi dinh cia y/bac sy:

+ Théng bao cho khach hang tré s& duge ucmg vie
xin. Hudng dan ngudi nha giir tré dung tu thé trude
khi cho tré udng vic xin

+S4t khudn tay nhanh bdng dung dich sat khudn tay
nhanh ngay trudc khi chudn bj vic xin

+Quan sat xem vic xin c6 phan tr la hay bal thudng
no hay khfmg Bidt trir viic xin néu c6 bt thudmg,
lay vie xin khdc thay thé

+ Thyre hién thao tic mo lo vic xin: Théo nap bao
vé diu éng ubng. Vi vic xin cAn hut vic Xin vao
BKT. loai bo kim tiém ngay sau khi 1dy di vac xin.

+Thure hién cho tré um?g véc xin: Cho tré ndm ngira
trong tay ngudi than, dau nghiéng mot bén, hai tay
bép nhe hai bén ma tré de ha miéng. Nhe nhing dua
diu Gng vic xin tién gan mi ¢ng tré, hudng vao
thanh bén cia miéng va cho tré. uong timg giot, dé
tré tir tir nudt cho dén khi hét dng vac xin. Luu y
khéng dé vie xin ban vio hong va khi quin ctia tré.

-Thong béo cho khach hang/ ngurdi than biét da cho
tré udng vic xin xong. Din khach hiang ngm theo
dai 30 phut theo doi sau tiém tai Khu vue theo doi
sau tiém. Vé nha theo déi it nhat 24 gidy, néu cdn hd
tro thi dén ngay co s& y té gan nhit va théng bdo
vdi co so tiém ching. Ky xdc nhan dan tiém vao 50

tiém chung.
P /‘”’/
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STT

No&i dung thyre hién Mb ta

X Iy vo lo 1.{.-:‘1::: xin va huy BKT da sw dung: Sau
khi cho tré udng xong, bo ngay BKT vao hop an
toan. Phan loai va bo vé lo vic xin vao thing rac
thai y té theo quy dinh. Thu don dung cu, xir Iy ric
thai khae theo quy dinh.

Theo ddi va xir Iy|- Khach hang & lai khu vire theo doi sau tiém dé
PUSTC theo dai it nhat 30 phut sau tiém.

- Khach hang ¢6 thé ra vé sau 30 phut néu khong
coO phan g

- Xirly cdc PUSTC néu ¢6 xay ra

Nhép liéu vi bdo cdo - Nhap dir li¢u tiém ching

- Thuc hién cac bdo céo theo quy dinh

4.2. Nhin dinh két qua
Khéng ap dung

4.3. Tra két qua va lru tri hé so:

4

3.1. Tra két qua: khong ap dung

4.3.2. Phu luc va biéu mau

STT Tén phu lue, biéu miu

1 | Phiéu (s6) tiém chiing

, |Bang kiém trude tiém chung voi doi tugng tir 1 thang tudi trér 18n tai céc co sov

~ | tiém chung ngoai bénh vién

3 Bang kiém trudce tiém chiing cho tré so sinh (duéi 1 thang tudi) tai co s tiém
chiing ngoai bénh vién

, |Bing kiém trude tiém chiing dbi véi dbi twong tir 1 thang tudi trér 18n tai cac
¢o 50 tiém chiing thudc bénh vién

; |Bang kiém trude tiém ching cho tré so sinh (dudi 1 thang tudi) tai co s& tiém
chiing thude bénh vién

6 | Béo céo cac trudng hop phan (mg thong thuong sau tiém ching

7 | Bao cdo cée truong hop phan tng ning sau tiém ching

43.3. Hb so
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i lw , Thoi gi
STT Tén hd so e o Hinh thire luu BN
trir luu
Khach hang
I ; Bin gifly hodc Dién |, . ...
1 | Phiéu (s6) tiem ching | Pon vi thyc | Ban S1AY HOGCBAC |y 5 gai
hién tiém | tr hodc ca 2
chung
Bing kiém trudc tiém
. px gke . a .
chung v6i doi tugng tir| Bon vi thwe | g, 040 oy bign ,
2 | thang tudi tré lén tai | hién tiém | . . 15 ngay
- o g : tir hofic ca 2
cdc co s@ tiém chung | ching ‘
ngoai bénh vién
Bang kiém trudc tiém
ching cho tré so sinh | Don vi thyue Ban oidv hodc Dién
3 | (duéi 1 thing tudi) tai | hien  tiém | o0 SHY BORCBACGN | 15 0sy
ol 2 o e tr hodc ca 2
co so tiém chung ngoai | chiung
bénh vién
Bang kiém trude tiém
RGP ‘dm e, d?E Pon vi thuc| .. .z .

4 twong tr 1 thang tudi hién Gém Ban gidy hodc Dién 15 nod
trdr 1én tai cac co soO cl]‘l'm tr hodc ca 2 g4y
tiém ching thude bénh &
vién
Bang kiém trudc tiém
ching cho tré so sinh | Pon vi thue Bin gify hoiic Dién

S | (du6i | thing wéi) tai | hien  tem | oo S 15 ngay

o : p tirhodcca 2
co s¢ tiém ching | chung
thudc bénh vién
Bdo cdo cdc trudomg | Pon vi thue ]

6 |hop phin tmg thong | hién tiém | Ban gidy 10 nam
thuong sau tiém chung | chung
Bdo cdo cac truong | Pon vi thuc )

7 | hop phan img ning sau | hién tiém | Ban gidy 10 nam
tiém ching chung

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwde khi thue hién tiém

5.1.1

a.

Sai s6t trong kham sang loc dai tugng tiém ching

Sai sot trong qud trinh tw van tiém ching

- Khong khai thac hét tién str di tmg, tién sir cdc phan (g bit 1o sau tiém chimg

tu
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cla cac mii tiém trude, bo sot tién sir bénh nén., tién su dung thude. ..
- Chi dinh khong ding mdi tiém, lich tiém, d6 tudi tiém...

- Khéng tr vin k¥ cho ngudi duge tiém ching, ngurdi giam hd nhén bict hét nhiing
phan ung bat loi sau tiém, hudng dan xu tri ban dau

Xir tri va edch phong tranh: Cin tu vin day di:
- Loi ich va nguy co khi tiém chiing vic xin dé ¢é cach phong tranh phi hop
- Liéu trinh tiém vic xin va ghi rd cde ngay hen tiém vio lich tiém chiing
- Cung ¢Ap cic ngudn thong tin chinh théng dé ngudi ddn tham khao
- -Cung cdp s6 dién thoai dudmg diy nong dé giai dap thic mic va tr vin vé bién
¢0 bit lgi sau tiém ching.
b.  Sai sot trong khdm séng loc va chi dinh tiém chung
- Bo qua chdng chi dinh, hodn tiém
- Chi dinh sai vic xin/sai liéu /sai dé tudi tiém ching
- Chi dinh sai déi twong
Xir tri va each phong tranh:
- Tuén thii diing quyét dinh khdm sang loc ciia B§ Y té
- Tdp huén thuong xuyén va nim vimg cic lich tiém ching
- Dan lich hodic khoang cach cac loai vic xin 1én tromg, gan chd ngdi

- Can khai théc thong tin chinh xac tir déi twong tham gia tiém chung va sé/ phiéu
tiém ching ca nhan

- Ném viing cac lich tiém bét kip “catch up™ dé chi dinh tiém phu hgp

5.1.2  Sai sot lién quan dén bao quan vic xin va dung moi

- Vic xin bi dong bing do phoi nhiém véi nhiét do thdp

- Vic xin bi phoi nhiém véi nhiét dé cao thudmg xuyén va lau dai

- Vic xin hét han st dung

Xir tri va cach phong franh

- Poc nhiét do it nhit 2 lin/mgay va ghi vao phiéu theo dai nhiét o

- Sir dung thiét bj theo doi nhiét do dién tir va kiém tra dir liéu ciia thiét bj it nhat

1 tuan/lan

- Kiém tra han str dung hang tudn va loai ba vic xin khi hét han sir dung

- Phéin edng mot cian bd quan ly viic xin chinh va mét cin bd dy phong

- Chi str dung cdc thiét bi bao quan vic xin khi thiét bi da dugc hiéu chuan va con
han sir dung

- C6 quy trinh dp (mg su ¢d khan cdp, niém phong/biét trit riéng cac vic xin da
phoi nhiém véi nhiét do ngoai khodng quy dinh va théng bao cho dong nghiép, can bo
qudn ly
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- Quan tdm vic xin (nhu bénh nhéan ICU) khi nhi¢t do dén ngudng gioi han canh
bdo (< 3 °C hoidc > 7 °C)

- Chn tang tAn suit theo ddi nhiét dd: c6 thé theo dai 1-2 tiéng/lan

- Bam bao thsn dai du, diéu chinh nhiét do hop ly dén khi ndo nhiét do vé lai
khoang (4-6) °C va 6n dinh trong 1 khoang thoi gian thi méi nén quay lai ché dé theo
déi binh thudng 1a 2 lan/ngay

- P6 ddng déu nhiét trong qu4 trinh bao quan: cAn tham dinh dé dénh gia hang nam

- Khuyén khich sir dung thiét bi theo ddi ¢4 diu do duge béo quan trong dung dich
glycol nham giam nhan dinh sai vé nhiét do bao quan

513  Sai sot trong viéc sir dung dung méi hogc vic xin sau khi pha hdi chinh

- Sir dung khéng ding dung méi: sai dung moi (khdc loai, khdc nha san Xudt),
déng bing dung méi, khong bao quan dung mdi tir (2-8) °C it nhit 24 gidr trude khi sir

dung
- 8 dung véc xin d pha hoi chinh khong diing
Xir tri va cich phong tranh:
- Liét ké cac loai véc xin/nha san xudt/thanh phan vao sd tay

- Chi sir dung dung mobi va viic xin ciing loai v ciing nha san xuat (khong thé thay
thé cho nhau).

- Dén nhan rd rang dé phan biét (khoanh tron hodc béi mau thong tin trén nhan)
ctia dung méi néu nhin clia nha san xudt ¢o thé gdy hiéu nhim.

- Nén bao quan, déng goi va phin phél cung nhau.

- Kiém tra 3 ldn tai 3 thoi diém khac nhau.

- Tap huén thudong xuyén dé nhan vién hiéu rd tim quan trong cua viéc thue hanh
ding nay

5.1.4  Sir dung vic xin khéng dung qui dinh:

- M& nhiéu lo véc xin clmg ldc.

- Ht sin vic xin vio BKT khi chua tiém, khong duge cai vic xin vao miéng xdp.

5.2. Trong qui trinh thire hién tiém vic xin

- Tiém nhém thude

- Tiém sai dudng tiém

- Tiém sai liéu tiém

- Tiém sai déi tuong

- Cham tay vao nhimg vi tri khong duge phép cia bom kim tiém truée khi tiém
ching cho doi fugng

- Tay hodc vit khéng v trimg dn vao chd tiém chay méu

- Bom kim tiém dim, choc tring co thé P
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- Strc khoe can bd tham gia tiém khong dam bao
Xir tri va cich phong tranh:
- Thue hién 3 tra, 5 ding
- Khéng béo quan vic xin chung voi cdce logai thuée khac
- Banh d4u mau nhan, méc theo 1ta i

- Bdo quan vic xin & céc ké, vi tri khic nhau trong trudng hgp: Cung 1 loai vic
xin nhimg ham lugng khéc nhau cho ngudi I6n va tré em. ¢é hinh dang giong nhau va

1én goi gtong nhau

- Khi ghi chép thong tin tiém chung, chi sir dung chir wet tit tiéu chudn (néu c0),
khéng tr ghl tén viét tit vic xin theo ¥ minh (vi du ghi tén vic xin 5 trong 1 thinh vic
xin Hib, vic xin DPT thanh DTC...).

- Chit viét can rd rang, dé doc.

- Kiém tra, déi chiéu déi tugng trude tiém ching

- Cén b tiém phai dugc dao tao va thanh thao cac k¥ thuat tiém

5.3. Sau khi thue hién k¥ thuit

Khéng hudng d_ﬁn déi tugng tiém chiing & lai theo dai sire khoe it nhét 30 pht va
theo doi tai nha it nhat 24 gio

- Khéng hudng din ddi trong nhan dién va xir Iy ban dau nhiing ddu hiéu, triéu
chimg bét thuong ¢o6 thé gap sau tiém chung.

- Khong nhién dién, phat hién cac truong hop tai bién ning sau tiém chiing

- Phat hién nhung khong ghi nhan béo cdo cdc trurdmg hop phan (mg nidng sau tiém
chung.

Xir tri va cach phong tranh:

- Tur vén va hudng din diy di cho doi twong sau tiém

- Din do va theo doi d6i trgng sau tiém ching da thoi gian quy dinh

- Béo cao phéan Umg sau tiém theo quy dinh

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

Khang ap dung

7. TAI LIEU THAM KHAO

- Nghi dinh s6 104/ND-CP ctia Thit twéng Chinh phd ngay 01 thdng 07 ndm 2016
veé Hoat dong tiém chung;

~ - Nghj dinh s6 13/2024/ND-CP cia Chinh phi ngay 05 thang 02 nam 2024 vé sira

ddi, b sung mdt so dicu cua Nghi dinh so 104/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016
ctia Chinh pha quy dinh vé hoat djng tiém chung:

- Thong tu 56 34/2016/TT-BYT cila BO Y Té ngdy 16 thang 11 nam 2018 quy dinh
chi tiét mdt 56 diéu ciia Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 ndm 2016 cua
Chinh pht quy dinh vé Hoat ddng tiém chung;:
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- Théng twr 56 23/201 1/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cia B truong Bo Y té
vé hudng dén sir dyng thude trong cde co sa y & ¢d gindng bénh;

- Théng tw s6 517201 7/TT-BYT ngay 29 théng 12 ndm 2017 v& Huéng dan phong,
chan dodn va xir tri phan vé;

- Quyét dinh s6: 1575/QD-BYT cia By Y T& ngdy 27 thang 03 nam 2023, vé vie
ban hanh Huéng dan kham sang loc trude tiém ching doi vai tré em;

-BO Y Té (2012). Huéng din thire hanh 55 ky thut diéu duting co béan tip 1.2.
Nha xuat ban Gido Duc Viét Nam:

- Doan Thi Anh L& (2014). Ky thujt diéu dudng co s dya trén chudn ning luc.
Nha xudt ban y hoc:

- Cic hudng dan sir dung vie-xin.






