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1. Muc dich
Huéng dan cic thao tdc thuc hién quy trinh xét nghiém st dung kit chan doan
viém gan B (HBsAg) ctia hang SD BIOSENSOR nham chin doén xé4c dinh bénh viém
gan siéu vi B.
2. Pham vi ap dung
Ap dung trong hoat dong xét nghiém st dung kit chén doan xac dinh bénh viém
gan siéu vi B tai Khoa Xét nghiém - Chin doan hinh anh — Thim do chirc ning thudc
Trung tdm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Phu trach k¥ thudt xét nghiém cé trach nhiém xem xé€t, gidm sat va cép nhét quy
trinh huéng din ndy, cac nhan vién c6 trach nhiém tusn thi nghiém ngit cic quy dinh
trong quy trinh huéng dan nay.
4. Pinh nghia va thuit ngir viét tit
—  Quy trinh thuc hanh chuén ky thuét: QTKT;
—  Khoa Xét nghiém—Chan doén hinh anh-Thiam do chtrc ning: XN-CDHA-TDCN.
—  Virus: VR;
—  Xét nghiém: XN;
— Viém gan B: VGB;
— Antoan sinh hoc: ATSH.
5. Nguyén ly
STANDARD™ (Q HBsAg test c6 hai vach dugc phu trudc trén thanh mang
nitrocellulose, vach thir T va vach chirng C. Ca vach thi va vach ching khong xudt hién
trong cira s6 két qua trude khi thém méu vao khay thir. Khang thé don dong khang IgY
ga duge phu 1én viing vach ching va khang thé don dong khang HBs dugc pht lén viing
vach thir. Khang thé don dong khang HBs lién hop véi chét keo vang duge st dung dé
phét hién HBsAg. Subt qué trinh XN, HBsAg trong miu twong tic v6i khang thé don
dong khang HBs-gén keo vang tao nén phirc hop hat keo vang khéng nguyén-khéng thé.
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Phirc hop nay thdm thau qua mang nh¢ lyc mao dan t6i vach thir, vi tri dugc phu béi
khang thé don dong khéang HBs. Mot vach thir mau tim s& xuét hién trong cira s két qua
néu HBsAg c6 mit trong mau. Cuong d¢ cua vach thir s& khac nhau, phu thudc vao
luong HBsAg c6 trong mau. Néu HBsAg khong c6 mit trong mau, khong xuét hién mau
& vach tht. Vach chiing dugc str dung dé kiém soat qua trinh va ludn xudt hién néu qua
trinh XN duogc thuc hién ding va céac thudc thir cta vach chung van hoat dong binh
thuong.
6. Trang thiét bi va vat tu
— Céc loai pipet, dau con, tube.
— Dung dich tiét trung.
— May ly tam.
— Test nhanh HBsAg.
— Dodng hd bim gio.
% LAy miu va chudn bi miu XN
o Huyét thanh
L4y méu tinh mach cho vao 6ng nghiém khong chira chét chéng dong (EDTA,
Heparin, Natri citrate), quay ly tim 2.500 vong/phut, ly tdm trong 10 phut, thu dugc phin
huyét thanh & phia trén.
o Huyét twong
Liy mau tinh mach cho vao dng nghiém chira chit chdng dong (EDTA, Heparin,
Natri citrate), quay ly tdm 2.500 vong/phut, ly tdm trong 10 phut, thu duoc phan huyét
tuong & phia trén
o Mau toan phin
L4y méu tinh mach cho vao éng nghiém chira chét chéng déng (EDTA, Heparin,
Natri citrate)
% Yéu cau chit lwvong miu bénh phfxm

— Thoi diém lay miu: Trong moi thdi diém theo yéu cdu clia bénh nhén can xét
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nghiém.

— St dung huyét thanh, huyét twong hodc mau toan phin, khong sit dung mau bénh
phdm bi tan huyét.

— Mau bénh pham néu khéng duge thir nghiém ngay phai bdo quan ¢ 2 - 8°C. Néu

sau 24h chua xét nghiém thi phai bao quan mau & -20°C.

— Khéng str dung mAu bénh phdm dong tan trén 3 lan. /
— MAu bénh phim da dong bing khi sir dung phai trén déu. ;tf
7. Kiém tra chit lwong ".‘15

— Kiém tra han st dung, 16 sdn xuét, nhiét d6 bao quan cua kit thir HBsAg.
— Kiém tra chét lugng cia Pipetman.
— Kiém tra mau huyét thanh dat tiéu chuan.

8. An toan ;‘\\

— Khi lam phai mic dd bao ho y té.

Peo ging tay trong qua trinh ldy va lam XN mau. //

V4t sic nhon phai dugc chita trong dung cu thich hop theo quy dinh.

— Tuan thi nghiém céc quy dinh vé ATSH trong qua trinh 1am xét nghiém.
9. No¢i dung thyc hién

— Pé kit thir, mAu bénh phdm,... & nhiét dd phong (20-30°C) trudc khi tién hanh lain
xét nghiém.

— M@ tai dung sinh pham, kiém tra khay thir va géi silica gel bén trong tui.

— Ghi ma s6 mAu trén khay thir.

— Hut 100 pL mAu huyét thanh, huyét twong hoic mau toan phén cho vao giéng clia
khay thir. Dat khay thir trén mit phéng nim ngang v bat dau tinh thoi gian.

— Poc két qua sau 20 phut, két qua co thd dwoc doc toi 30 phut. Khong doc két qua
sau 30 phut.
10. Dién giai két qua va bao cdo

— Xét nghiém co gia tri: Phai c6 vach mau tim & vung kiém ching (C).
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— Duwong tinh: Xut hién 2 vach mau tim trén ving kiém ching (C) va ving thi
(D).

— Am tinh: Chi ¢6 1 vach mau tim & ving kiém chimg (C).

— Két qua khong c6 gia tri: Khong c6 vach mau tim nao xut hién tai ca hai vi tri
vach (T) va (C) cho thy c6 thé quy trinh da c6 sai s6t hodc thube thir xét nghiém da giam
chit lugng, phai xét nghiém lai. Trudong hop vach (T) c6 mau dam hon vach (C), xét
nghiém van duoc xem la hop 1€.

% Bdo cao

—  Kiém tra, bién luan va danh gia két qua.

—  Ghi két qua vao s xét nghiém QTKT-VR(II)-01-BMO1.

—  Ghi phiéu tra 11 két qua v6i ddy da thong tin QTKT-VR(II)-01-BMO03.

~ Nhan vién thuc hién xét nghiém kiém tra, ky vao sb ghi két qua xét nghiém va ky
phiéu két qua xét nghiém trudc khi giao cho béc si truc tu van.

11. Luu y (canh bao)

~  Mic db bao hd y té trong qué trinh xét nghiém.

— Khong str dung sinh phdm hét han, cac khay thir bi gdy, nit.

~ Céc dau con xir ly bang cach ngdm trong dung dich c¢6 hoat tinh clo 0.5% trudc
khi dwa di xir Iy theo quy trinh xi Iy rac thai y té.

~  Céc bng mau, que thir, ng tach huyét thanh duogc hdp uét trude khi dua di xtr ly
theo quy trinh x@ 1y réc thai y té.

12. Luu trit ho so
*» Luru gitt mau bénh phim
Mau xét nghiém sau khi tach huyét thanh, huyét twong va lam XN thi luu giit & -
20°C trong vong 7 ngay. Ghi ngay 14y va ma sb mau.

% Luru hd so

—  Ghi két qua xét nghiém vao S két qua xét nghiém viém gan B QTKT-VR(II)-01-
BMOL1.
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- Két qua XN VGB (kham stc khoe) luru hd so khdm sirc khde 1 ndm tai Khoa XN-
CPHA-TDCN.

13. Tailiéu lién quan

— S két qua xét nghiém viém gan B QTKT-VR(II)-01-BM01
—  Luu dd xét nghiém viém gan B bing test nhanh QTKT-VR(1I)-01-BM02
—  Phiéu két qua xét nghiém QTKT-VR(I)-01-BM03

14. Tai liéu tham khao

— Visinh vét Y hoc, Nha xuét ban Y hoc;

— Tai liéu dam béao chét luong phong thi nghiém Y té - Cuc Y té du phong nam
2010;

— Hudng dan cua nha san xuét.
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LUU PO XET NGHIEM VIEM GAN SIEU VI B
BANG TEST NHANH

Bénh phim

Mau (1-2ml)

Ly tdm 3.000 v/10 phut (t° phong)

Huyét thanh, huyét twong hoic
© mau toan phan

y

Thuc hién k¥ thudt phat hién [

HBsAg, HBsAb

Khong dat yéu cdu

Panh gia két qua I

Dat yéu cau

Vao so két qua xét nghiém
va luu mau

Tra 101 két qua
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1. Muc dich
Huéng din cac thao tac thuc hién quy trinh xét nghiém st dung kit chin doan cua
hang SD BIOSENSOR nhim phat hién dinh tinh khéng thé khang khéng nguyén trén bé
mat virus viém gan B (HBsAD).
2. Pham vi dp dung
Ap dung trong hoat d6ng xét nghiém str dung kit chan doén dé phat hién dinh tinh
khang thé khang khang nguyén trén bé mat virus viém gan B tai Khoa Xét nghiém - Chén
doan hinh anh — Tham do chirc nang thudc Trung tim Kiém sodt bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Phu trach ky thuét xét nghiém c6 trach nhiém xem xét, gidm sat va cdp nhat quy
trinh huéng din nay, cdc nhén vién c6 trdch nhiém tudn thi nghiém ngét cic quy dinh
trong quy trinh huéng dan nay.
4. Dinh nghia va thuit ngir viét tit
—  Quy trinh thuc hanh chuin k§ thuét: QTKT;
—  Khoa Xét nghiém—Chén doan hinh 4nh-Thim do chirc nang: XN-CDHA-TDCN
—  Virus: VR;
—  Xétnghi€m: XN;
— Viém gan B: VGB;
— Antoan sinh hoc: ATSH.
5. Nguyén ly
STANDARD™ Q Anti HBs test ¢ hai vach dugc pht sén vach thir T va vach chimg
C trén bé mit mang nitrocellulose. Ca vach thi va vach ching khong xudt hién trong ctra
s6 két qua trude khi thém mau vao khay thir. Khang thé don dong khang IgY ga dugc
phil 1én viing vach ching va khédng nguyén HBs dugc phi Ién ving vach thi. Khang
nguyén HBs c¢dng hop vdi cac hat keo vang dugce sir dung nhu chit phat hién Anti-HBs.
Sudt qua trinh XN, Anti-HBs trong mau tuong téc v6i khang nguyén HBs cong hop voi
céac hat keo vang tao nén phirc hgp khéng thé - khang nguyén - hat vang. Phtrc hop nay di
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chuyén trén mang thong qua hoat dong mao dan cho dén vach thtr, noi s& bit gitr boi
khang nguyén HBs. Mot vach thtr mau tim s€ xuét hién trong cira sd két qua néu Anti-
HBs c6 mit trong mau. Cudng do ctia vach thir s& khac nhau, phu thudc vao lugng Anti-
HBs ¢6 trong mau. Néu Anti-HBs khoéng c6 mit trong mau, khong xuét hién mau & vach
thir. Vach chung duogc sir dung dé kiém soat qué trinh va ludn xuét hién néu qué trinh XN
duoc thuc hién dung va cac thude thir cia vach chimg van hoat dong binh thuong.
6. Trang thiét bi va vat tu
— Céc loai pipet, dau con, tube.
— Dung dich tiét trung.
— May ly tam.
— Test nhanh anti-HBs.
— Pbng hd bam gio.
% LAy miu va chuin bi miu XN
e Huyét thanh
L4y maéu tinh mach cho vao éng nghiém khong chta chét chéng dong (EDTA,
Heparin, Natri citrate), quay ly tdm 2.500 v/phut, ly tdm trong 10 phut, thu dugc phan
huyét thanh & phia trén.
o Huyét twong
L4y mau tinh mach cho vao 6ng nghiém chira chét chéng déng (EDTA, Heparin,
Natri citrate), quay ly tdm 2.500 v/phit, ly tdm trong 10 phut, thu dugc phan huyét twong
& phia trén
e Mau toan phin
L&y mau tinh mach cho vao 6ng nghiém chua chét chéng dong (EDTA, Heparin,
Natri citrate)
% Yéu cAu chit lwong miu bénh phim
— Thoi diém iy mau: Trong moi thoi diém theo yéu cdu clia bénh nhin can xét

nghiém.

Phién ban: 1.0 Trang: 4 of 7
Ngay hiéu luyc: 01/08/2025







TRUNG TAM KIEM SOAT QTKT-

BENH TATKHANH HOA Ma hiu VR(ID)-02
KHOA XET NGHIEM - CHAN POAN [ —
HINH ANH - THAM DO CHUC NANG | Phién ban 01

QUY TRINH HUONG DAN SU DUNG | Ngay ban hanh| 01/8/2025
KIT XET NGHIEM CHAN DOAN
KHANG THE VIEM GAN B (HBsAb) | Trang 5/7

— St dung huyét thanh, huyét twong hoic mau toan phin, khong st dung mdu bénh
phdm bi tan huyét.

~ MAu bénh phdm néu khdéng duge thtt nghiém ngay phai bdo quan ¢ 2 - 8°C. Néu
sau 24h chua xét nghiém thi phai bao quan méu & -20°C.

— Khoéng sir dung mAu bénh phim ddng tan trén 3 1an,

— M3u bénh phdm dd d6ng bang khi sir dung phai tron déu.
7. Kiém tra chit lwong

— Kiém tra han st dung, 16 san xuét, nhiét dd bao quan cta kit thir anti-HBs.

— Kiém tra chét lugng ctia Pipetman.

— Kiém tra miu huyét thanh dat tiéu chuin.
8. An toan

— Khi lam phai mic db bao ho y té.

— Deo ging tay trong qua trinh 14y va lam XN mAu.

- Vit sic nhon phai dugc chita trong dung cu thich hgp theo quy dinh.

— Tuéln thl nghiém céac quy dinh vé ATSH trong qud trinh [am xét nghiém.
9. NOi dung thwe hién

—  Pé kit thir, mAu bénh phim,... & nhiét do phong (20-30°C) tru¢c khi tién hanh lam
x€ét nghiém.

— MO tui dung sinh pham, kiém tra khay thir va goi silica gel bén trong tui.

— Ghi mi s6 mAu trén khay tht.

— Hut 100 pL mAu huyét thanh, huyét trong hodc mau toan phan cho vio giéng cua
khay thi. Dét khay thir trén mét phang nim ngang va bét dAu tinh thoi gian.

— Poc két qua sau 15 phit, két qua c6 thé dugc doc téi 30 phut. Khong doc két qua
sau 30 phaut.
10. Dién giai két qua va bdo cdo

— Xét nghiém c6 gia tri: Phai c6 vach mau tim & viing ki€ém ching “C”.
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—  Duong tinh: Xuét hién 2 vach mau tim (viing kiém chimg “C” va ving thit “T”)
trong cia sd két qua, bat ké vach nao xudt hién trudce, bidu thi két qua duong tinh. Ngay
ca khi vach chirng md nhat, hodc vach thir khong dé)ng nhét, thi xét nghiém phai dugc
xem 1a da thuc hién ding va két qua xét nghiém phai duge nhan dinh dwong tinh véi
Anti-HBs

— Am tinh: Chi c¢6 1 vach mau tim & ving kiém chting “C”.

- Két qua khong c6 gia tri: Khong c6 vach mau tim nao Xuét hién tai ca hai vi tri
vach “T” va “C” cho thiy c6 thé quy trinh d3 c6 sai sét hodc thudc thir xét nghiém da
giam chét luong, phai xét nghiém lai. Truong hop vach “T” ¢6 mau dam hon vach “C”,
xét nghiém van duoc xem 12 hop 1&.

% Bao cao

—  Kiém tra, bién luan va danh gia két qua.

—  Ghi két qua vao sb xét nghiém QTKT-VR(II)-01-BMO1.

—  Ghi phiéu tra 1oi két qua véi day du thong tin QTKT-VR(11)-01-BMO3.

— Nhan vién thuc hién xét nghiém kiém tra, ky vao s ghi két qua xét nghiém va ky
phiéu két qua xét nghiém trude khi giao cho bac s truc tu vén.

11. Luu y (cdnh bao)

—  Mic db bao hé y té trong qué trinh xét nghiém.

— Khéng st dung sinh phim hét han, cac khay thir bi gdy, nit.

— Céc déu cbn xir Iy bang cach ngam trong dung dich c6 hoat tinh clo 0.5% trudc
khi dua di xir Iy theo quy trinh xtr 1y réc thai y té.

—  Céac bng mau, que thir, ng tach huyét thanh dugc hép uét trude khi dua di xtr ly
theo quy trinh xir Iy rdc thai y té.

12. Luru trit hd so
% Luru gitt miu bénh phzxim
MaAu xét nghiém sau khi tich huyét thanh, huyét trong va lam XN thi luu gitr & -

20°C trong vong 7 ngdy. Ghi ngay 1iy va ma sb mau.
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% Luu hd so
—  Ghi két qua xét nghiém vao Sb két qua xét nghiém viém gan B QTKT-VR(II)-01-
BMO1.
—  Két qua XN khang thé VGB (khém strc khoe) luu hd so kham stc khoé 1 ndm tai
Khoa XN-CDHA-TDCN.

13. Tai liéu lién quan

—  S&két qua xét nghiém viém gan B QTKT-VR(II)-01-BMO1
— Luu d6 xét nghiém HBsAb bang test nhanh QTKT-VR(II)-01-BMO02
— Phiéu két qua xét nghiém QTKT-VR(I)-01-BM03

14. Tai liéu tham khao
— Visinh vat Y hoc, Nha xuit ban Y hoc;

— Tai liéu dam bao chét lugng phong thi nghiém Y td - Cuc Y té du phong nérh
2010;

— Hudng dan ctia nha san xuat.
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1. Muc dich
Huéng dan céc thao tac thuc hién quy trinh xét nghiém st dung Kit Serion Elisa
classic Dengue Virus IgM nhdm phét hién su c¢6 mit ciia khang thé IgM khéng lai virus
Dengue c6 trong mau huyét thanh hay huyét trong ngudi.
2. Pham vi ap dung
Ap dung cho viéc xét nghiém chan doan su c6 mit cua khang thé IgM khéang lai
virus Dengue c6 trong mau huyét thanh hay huyét twong ngudi tai Khoa XN - CDHA -
TDCN - Trung tdm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Phu trach ky thuét xét nghiém c6 trach nhi€m xem xét, giam sat, kiém tra va cap
nhét quy trinh huéng din ndy, cdc nhin vién c6 trach nhiém tudn thi nghiém ngit cic
quy dinh trong quy trinh huéng dan nay. |
4. Pinh nghia va thuit ngi viét tit
— Quy trinh thuc hanh chuén k§y thuat: QTKT.
— Khoa Xét nghiém—Chan doan hinh 4nh-Tham do chic ning: XN-CDHA-TDCN.
— Virus: VR.
— Xét nghiém: XN.
— Phong x€t nghiém: PXN.
— An toan sinh hoc: ATSH.
— Khaéng thé IgM: IgM.
—  S6t xuét huyét: SXH.
— Enzym Linked Immunosorbent Assay: ELISA.
5. Nguyén ly
— Kit Serion Elisa 12 loai sinh phdm dung d& phat hién dinh tinh 16p khang thé IgM
khéng lai virus Dengue dua trén ky thudt mién dich gin men.
— Céc giéng dugc gin khang nguyén virus Dengue @& két hop twong tng véi khéng

thé ngudi c6 trong mau thir. Sau khi rira céc khang thé khong dic hiéu s& bi loai bo. Su
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két hop dic hidu gitra khang nguyén va khang thé duoc gifr lai va lién két véi cong hop.
Su hinh thanh phttc hop mién dich dugc nhén biét bing cach thém dung dich nén (pNPP)
cho phan Gng ¢6 mau. Phan ing dirng lai khi cho dung dich dirng phan tng vao (STOP),
cac giéng s& c6 mau, cudng dd mau ty 1é thudn véi ndng dd chét phan tich c6 trong miu
va duge do bang phuong phap quang hoc (sir dung may doc ELISA).
6. Trang thiét bi va vit tw

— May doc ELISA,;

- May u37°C;

— May rta;

— Ta ATSH cép II;

— Pipetman, dau cone, tube, giéy thdm:;

— May ly tdm, may vortex, dong hd hen gid.

% Thanh phan ciia Kit Serion Elisa (bo quan 2 - 8°C)

1. Coated snap — off strip - MTP (12 x 8 giéng)
MBoi giéng duoc gin khang nguyén virus Dengue.
Huyét thanh chuin - STD (2 lo x 2 mL)
Chirng 4&m - NEG (1 lox 2 mL)
Dung dich cgng hop - APC (1 lo x 13 mL)
Dung dich rira - WASH (1 1o x33.3 mL)
Pha dung dich rira theo ti 18 1:30 v6i nude cat (1 mL WASH + 30 mL nudc cat).

G S

Bao quéan & 2 — 8°C dugc 2 tudn, & nhiét do phongla 1 tudn.
6. Dung dich pha loing miu - DILB (2 1o x 50 mL)
Pha loang v6i mau theo ti 16 1:100 (1 uL huyét thanh + 100 uL DILB)
7. Dung dich dirng phan trng — STOP (1 lox 15 mL)
8. Dung dich nén - pNPP (1 lo x 13 mL)
% Thu thip miu va chuin bi XN
— St dung huyét thanh hodc huyét twong, khong sir dung méu bénh phim bi tan
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huyét.

— Mau huyét thanh hodc huyét twong néu dugc thir nghiém trong vong 5 ngay sau
khi thu thap phai bao quan 2-8°C. Mubn bao quan 1au hon miu phdm dugc giit & -20°C.
Céac mAu nén dua vé nhiét d6 phong trude khi sir dung.

— MAu bénh phdm da déng bang khi st dung phai cho tan hoan toan va tron déu.
Khong str dung méu dong tan trén 3 1an.

— Céc mau bj tan huyét, chira yéu tb thép khép, m& mau, yéu t6 vang da c6 thé lam
sai 1&ch két qua.

7. Kiém tra chit lrong

— Kiém tra han st dung, 16 séan xuét, nhiét 6 bao quan cua kit Serion Elisa.

— Kiém tra chat lugng ctia Pipetman.

— Kiém tra mau huyét thanh hoac huyét trong dat tiéu chuan.

8. An toan

— Deo giing tay trong qua trinh 1am XN mau.

— Tuan thi nghiém cédc quy dinh vé ATSH trong PXN.
9. NOi dung thuc hién

Buwée 1: D& kit 6n dinh & nhiét d6 phong trude khi st dung. LAy sb luong strip
trong g v6i s6 lugng miu va ching cin XN. Céc strip con lai dit vao bao dung. Dén
miéng bao, bao quan 2-8°C. Ghi so dd miu vdi 1 giéng tring (Blank), 1 giéng ching 4m
(Negative), 2 giéng chirng duong (Positive).

Buwdre 2: Cai dit may u 37°C.

Buée 3: Pha lodng mAu bénh nhan véi dung dich pha loing miu (DILB) v6i ty 1&
1:100 (10uL mau + 1000 uL DILB, tron déu).

Buwée 4: Cho 100 pL ching va mau da pha lodng vao mdi giéng. Cho mau va
chimg theo so dd da ghi (giéng Al 1 giéng tring, chimg 4m & giéng B1, chitng dwong &
giéng C1 & D1)

Buwéce 5: Dén tdm Plate. U 37°C + 1°C / 1 gio £ S phit.
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Buwéc 6: Rira 4 1an véi 300 pL dung dich rira da pha loang. V3 nhe tam plate trén
gidy thim.
Buée 7: Cho 100 uL dung dich cong hop (APC) vao mdi giéng trir giéng tring
Al.
Buéc 8: Dén tAm plate. U 37°C + 19C /30 + | phut.
Buwée 9: Lap lai budc 6.
Buée 10: Cho 100 uL dung dich nén (pNPP) vao tAt ca cac giéng. U 37°C + 1°C /
30 = 1 phat.
Buwére 11: Cho 100 pL dung dich dimg phan tmg (STOP) vao tit ca cic giéng. 3
Buwée 12: Doc & budce séng 405nm (dd dai bude séng tham chiéu 620 — 690 nm:
650nm) trong vong 60 phit sau khi cho dung dich ding phan tng.
10. Dién gidi két qua va bao cdo
e Xét nghi€ém cé gia tri khi
—  OD (Giéng tring Blank A1) <0,25
—  OD (Giéng chimg am B1) <0
—  OD (Giéng ching duong C1 & D1): chénh léch khéng qua 20%
—  OD trung binh ((Giéng chimg dwong (C1 + D1)/2): trong pham vi 0,42 — 1,41
e Mau Dwong tinh khi: OD miu > 0,436 x OD trung binh
e Mau Am tinh khi: OD miu < 0,296 x OD trung binh
e Xét nghiém lai khi: 0,436 x OD trung binh < OD miu < 0,296 x OD trung binh
% Gid6i han dinh lwong
— G161 han dinh luong: 5 — 200 U/mL
—  Trudng hop mau bénh phdm cho két qua XN vuot qua gidi han dinh luong trén thi
nén pha loing miu dé lam XN. K&t qua phai dugc nhan véi hé sb pha lodng d3 st dung.
% Bao cio
— Kiém tra, bién ludn va danh gia két qua.

— Ghi két qua vao sb két qua XN sét xuit huyét QTKT-VR(II)-03-BM02.
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— Bdo céo két qua giam sat huyét thanh va virus Dengue QTKT-VR(II)-03-BM03
— Lap danh sach glri mau phan 1ap virus Dengue (néu c6) QTKT-VR(II)-03-BM04
11. Luu y (cadnh bao)
—  Mic d6 bao hd y té trong qué trinh xét nghiém.
— Tuén thd cdc quy dinh thyc hanh trong PXN.
— Khong str dung sinh phdm hét han.
— Céc dau cone xr Iy bing cach ngdm trong dung dich c6 hoat tinh Clo 0,5% trudc
khi dua di xir Iy theo quy trinh xit Iy réc thai y té.
~ Céc giéng lam XN, 6ng pha lodng huyét thanh dugc hép w6t trude khi dua di xir Iy
theo quy trinh xir Iy rac thai y té.
12. Luu trit ho so
+ Luwu git miu bénh phim
Luu gitt mau bénh pham -20°C mot ndm
* Luu giir hd so
Ghi két qua vao sb xét nghiém QTKT-VR(II)-03-BM02.
Phiéu két qué in tr may doc, so d6 mAu dugc luu vao hd so két qua XN sdt xuét
huyét 5 nam tai Khoa XN-CDHA-TDCN.
13. Tai liéu lién quan

— Bang thuc hién k¥ thuat MAC-ELISA DENGUE QTKT-VR(II)-03-BMO1

— S két qua xét nghiém sbt xuit huyét QTKT-VR(II)-03-BM02
— Baéo céo két qué gidm sat huyét thanh va virus Dengue QTKT-VR(II)-03-BMO03
— Danh sach mAu giri phan lap virus Dengue QTKT-VR(II)-03-BM04

14. Tai liéu tham khao
— Visinh vat y hoc, nha xuét ban Y hoc;
—  Tai lidu dam bao chét lugng phong thi nghiém Y té - Cuc y té du phong nim 2010;

~ Huéng din nha san xuét.
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1. Muc dich

Huéng din ndy mo ta phuong phép phat hién va dém Coliform va E.coli c6 trong
mau nudc.

2. Pham vi ap dung

Phwong phap nay dugc ap dung cho dinh lugng Coliform va E.coli trong nudc bing
phuong phap mang loc tai Khoa Xét nghiém — Chan doan hinh anh — Tham do chirc ning
thudc Trung tdm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.

Phuong phéap nay thich hop cho nhiing loai nudc cé s6 luong tdng vi khudn dudi 100
khudn lac bao gdm nuéc udng dong chai, nudc bé boi khir khuin hodc nuéc di qua xtr ly
lam nudc ubng.

3. Trach nhiém

Quan ly k¥ thudt vi sinh c6 trach nhiém xem xét, cip nhit quy trinh huéng din nay va
cac nhén vién thudc bd phén vi sinh c6 trach nhiém tudn thi nghiém ngét céc quy dinh trong
huéng dan.

4. Dinh nghia va thuit ngir viét tit

—  Quy trinh thuc hanh chudn k¥ thuat: QTKT;

— Khoa Xét nghiém — Chin doan hinh anh — Thim do chitc ning: XN-CDHA-TDCN;

— An toan sinh hoc: ATSH,;

— Phong xét nghiém: PXN;

— Visinh vat:VSV.
5. Nguyénly

Loc phén mau thr qua mang dé gilt lai cdc VSV, sau d6 dat mang loc lén dia thach

coliform sinh mau va o & (36 + 2)°C trong (21 + 3)h. Pém céc khuén lac duong tinh B-D-
galactosidase (mau hdng dén do) duoc gia dinh 1a Coliform, céc khuan lac gid dinh 1a

Coliform duoc khang dinh 4m tinh oxidase. Cac khuén lac duong tinh B-D-galactosidase va

Phién ban: 1.0 Trang: 3 of 7
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B-D-glucuronidase (mau xanh den dén tim) 1a E.coli. Tong sé vi khudn Coliform 14 tng cta
cac khuén lac 4m tinh oxidase c6 mau héng dén do va tit ca cac khuén lac c6 mau xanh dam
dén tim.
6. Trang thiét bi va vat tu
— Nobi hdp
— Tuaam (36 £2)°C
— May do pH
—  Thiét bi loc mang, mang loc vo khudn c6 dudng kinh 47 mm hodc 50 mm, kich thuéc
16 loc 0,45 um
—  Kep vo khudn
% MBobi truwong, thude thiv
— Thach Chromogenic Coliform Agar (CCA)
— Supplement E.Coli/Coliform Selektiv
— Thach Tryptic Soy Agar (TSA)
— Nutrient Agar (NA)
—  Thubdc thir Oxydase
7. Kiém tra chit lwong
Kiém tra han st dung cua 16 moi trudng, thudc thi, mang loc.
8. An toan
Tuan thii nghiém céc quy dinh v& ATSH trong PXN.
9. N¢i dung thye hién
Buéc 1: Chuén bi mau (nwéc sach, nwéc udng déng chai, nuéce da,...)
T4t nhét 14 bit dAu phép thir ngay sau khi ldy mau, nhan mau. Néu mau duge gitt &
nhiét 46 maéi trudng (trong tdi va khong quéa 25°C) viée kiém tra nén tién hanh ngay trong

vong 6 giv ké tir khi 14y mAu, nhan mAu. Truong hop dic biét ¢6 thé lwu gitt & (5 + 3°C) dén

Phién ban: 1.0 Trang: 4 of 7
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24h trudce khi kiém tra.

Buwére 2: Loc va dit vao mdi truong

Loc 100 mL mAau thir hodc mot thé tich nhét dinh theo yéu cau kiém tra qua mang loc.
Thé tich mau thtr tdi thiéu cho viée loc 1a 10 mL mau hodc mau dugc pha lodng dé dam bao

vi khuén phén bd d€ trén mang loc.

i

{
{
)

{

Buéce 3: U mang loc /

Dung kep vo tring gip mang loc dat vao dia petri c6 chira sin moi truong CCA, dam i

\

A\l
)

bao sao cho khong c6 bot khi dudi mang loc. Up nguoc dia petri nay va u & (36 £ 2)°C trong
(21 £ 3)h.
Buéc 4: Kiém tra mang loc va dém khuin lac

Sau khi két thiic thoi gian nudi cy, kiém tra mang loc _

A\
— Deém tit ca cac khuan lac mau hong dén d6 (duong tinh B-D-galactosidase) 1a v1,\\
%))
 fad [
w,

:;_ //j

— Dém tat ca cac khuln lac mau xanh dwong dim dén tim (duong tinh B-DZ

khuén Coliform gia dinh.

galactosidase va B-D-glucuronidase) 14 vi khuén 1a E.coli.
Buéc 5: Khing dinh
~  Coliform gid dinh: Chon it nhat 10 khuan lac ¢6 mau hdng dén do trén méi trudng
CCA. Céy chuyén céc khudn lac vao mdi trudng TSA hodc NA, u (36 + 2)°C trong (21 =
3)h. Thuc hién thir nghiém Oxidase. Vi khuin Coliform cho thir nghiém Oxidase 4m tinh.

o Luu y: Vi khudn Aeromonas spp ciing cho phan tng B-D-galactosidase duong tinh
(biéu hién mau héng dén do), nhung lai duong tinh v6i phan tmg Oxydase. Do viy dé tranh
trudng hop xuét hién két qua duong tinh gia, nhitng vi khuén Coliform gia dinh ma khong
phai 14 E.coli nay cin duoc khing dinh bdi phan ing Oxydase am tinh.

10. Dién giai két qua va bao cdo

SO lugng vi khuan Coliform c¢6 khuén lac mau héng dén do6 hién dién trén moi trudong

Phién ban: 1.0 Trang: 5 of 7
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CCA duoc tinh toan nhu sau:

C—AxN
B

o C:S6 lugng vi khuén Coliform c6 trong thé tich miu loc xac dinh
~ o A: Sb khudn lac c6 mau tir hong dén do cho két qua am tinh v&i phan tg Oxydase.
e B: S khuén lac c6 mau tir hdng dén d6 duge cdy chuyén dé thir phan tng Oxydase.
o N: S6 khuén lac c6 mau tir hdng dén d6 dém duogc trén dia moi trudng CCA
— 86 lugng vi khudn Coliform téng cong: 12 tdng sb cac khuén lac mau hong dén do
cho phan tmg Oxidase am tinh cong vdi tit ca cac khudn lac mau xanh duong d4m dén tim.
—  S6 luong vi khudn E.coli: 14 tAt ca cac khudn lac mau xanh dwong dam dén tim dém
duogc trén moi trudng CCA.
- Két qua dugc quy dinh ghi sb khudn lac CFU/100mL hodc mdt thé tich khac theo yéu
cdu clia tirng san pham.
% Bdo cdo
— Ghi chép qua trinh thir nghiém vao bao cdo thir nghiém QTKT-VSN(I1)-01-BMO1.
—  Néu két qua sb liéu khéng c6 thi thé hién khong phat hién (KPH) va ghi chii gi6i han
phét hién.
11. Luu y (cdnh bao)
—  Mic db bao ho y té trong qué trinh xét nghiém.
— Tuln thu céc quy dinh thuc hanh trong PXN.
12. Luu trir ho so
Luu hd so 5 nam tai Khoa XN-CDHA-TDCN.
13. Tai li€u lién quan
Bao céo thir nghiém QTKT-VSN(I)-01-BMO1
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14. Tai liéu tham khao

— TCVN 6187-1:2019 (ISO 9308-1:2014) Chét luong nudc — Phét hién va dém E.coli

va vi khudn Coliform — Phin 1: Phuong phép mang loc 4p dung cho nuéc c6 s lugng vi

khuén thip.

~ TCVN 6404:2016 (ISO 7218:2007) Vi sinh vit trong thuc phdm va thirc &n chin nudi

- Yéu cau chung va huéng dan kiém tra vi sinh vat.

— TCVN 8880:2011 (ISO 19458:2006) Chét lwong nuéc - LAy mau dé phén tich vi sinh

vat.

— TCVN 9716:2013 (ISO 8199:2005) Chét lwong nuéc - Huéng din chung vé dém vi

sinh vét bang nudi cay.

Phién ban: 1.0
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Quy trinh xét nghiém:

Két qua

Ngay, gid doc KQ/ciy

chuyén/thir phan ung C (CFU/VmL) = Ax N

B
C: Sé khuén lac trén thé tich loc
A: S6 KL duoc xrmzm dinh
TSA hoic NA B: S6 KL dugc cdy dé thy khang dinh

(3 moOHrmvoO\mw 1h £3)h 0 . ‘
a0 hine a2 32 s - (36+2)°C/(21 + 3)h N:s6 KL dc trung dém dugc
KL mau héng dén do KL mau xanh duong (Thur Oxidase) (A.B)

didm dén tim V: Thé tich nuéc loc

Chiung duong

Mau trang

i Chitng phan biét

QTKT-VSN(II)-01-BM0] A
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1. Muc dich
Huéng dan nay mo ta phwong phép dinh lwong Pseudomonas aeruginosa cb trong
mau nudc.
2. Pham vi 4p dung
Phuong phép nay duoc 4p dung dé dinh lwong Pseudomonas aeruginosa trong nudc
bang phuong phép mang loc tai Khoa Xét nghiém — Chin doan hinh anh — Thim do chirc
ning thudc Trung tdm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Quan ly ky thuét vi sinh cé trach nhiém xem xét, cip nhat quy trinh huéng din nay va
cac nhédn vién thudc bd phén vi sinh ¢6 trach nhiém tudn thi nghiém ngat cdc quy dinh trong
huéng dan.
4. Dinh nghia va thuit ngit viét tit
—  Quy trinh thuc hanh chuin k¥ thuat: QTKT;
~ Khoa Xét nghiém — Chan doan hinh anh — Tham do chtrc ning: XN-CDHA-TDCN;
— Antoan sinh hoc: ATSH;
— Phong xét nghi€ém: PXN;
— Visinh vat:VSV.
5. Nguyén ly
Loc phan miu thir qua mang dé giir lai cac VSV, sau d6 dit mang loc 1én dia thach
pseudomonas va i & (36 £ 2)°C trong (44 + 4) gio. Pém cac khuan lac tao pyocyanin duoc
khéng dinh 1a Pseudomonas aeruginosa, cac khuén lac huynh quang hodc c6 mau nau do
khéc can thuc hién céc phép thir khéng dinh.
6. Trang thiét bi va vat tw
—  Céc thiét bi, dung cu théng thudng trong phén tich vi sinh (pipet, éng nghiém, que
céy, dia petri, ...)
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Tt 4m c6 kha nang hoat dong & 37°C + 1°C.
N&i cach thay, tu sdy, ndi hép uét.
May do pH / gidy do pH

Thiét bi loc mang, mang loc vd khudn ¢6 duong kinh 47 mm hodc 50 mm, kich thuéc

16 loc 0,45 pm

Kep v6 khuan.

» MObi truwong, thude thir

Thach Pseudomonas/CN;
Thach dinh dudng (NA, TSA);
Thach King B;

Canh thang Acetamide;

Thudc thir Oxydase;

Thude thir Nessler.

7. Kiém tra chit lwong

Kiém tra han str dung cda 16 mdi trurong, thudc thir, mang loc.

8. An toan

Tuan thil nghiém céc quy dinh vé ATSH trong PXN.

9. Noi dung thyec hién

Buwée 1: Chuan bi mau thir (nwée sach, nwéc uong déong chai, nwéce da, ...)

Tét nhét 1a bat ddu phép thir ngay sau khi 14y mau, nhan mau. Néu mau duoc giit &

nhiét 6 mai trudng (trong tdi va khong qua 25°C) viéc kiém tra nén tién hanh ngay trong

vong 6 gid ké tir khi 14y mAu, nhin mau. Trudng hop diic biét c6 thé luu giit & (5 £ 3 °C) dén

24 gid trude khi kiém tra.

Buéc 2: Loc va cdy vao moi truong

— Loc mot thé tich nudc thich hop qua mang loc 0,45um hodc mau nuéc da pha loang.
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— Sau khi loc, dung panh kep dit mang loc 1én dia thach Pseudomonas/CN, dam bao
sao cho khong c6 bot khi dudi mang loc va bé mit moi truong.
Buée 3: U mang loc
L4t Gp thach va & mang loc & (36 = 2)°C trong (44 + 4) git va kiém tra mang loc sau
(22 £2) gid va (44 + 4) gio.
Buéc 4: Pém cic khuin lac
— Sau khi 0, dém tAt ca cac khuén lac c6 mau xanh. Céc khuén lac nay dugc xem la
Pseudomonas aeruginosa.
— Kiém tra dudi dén cuc tim. Dém tit ca cac khudn lac khong tao mau xanh ma phat
huynh quang dudi dén cuc tim dugc xem l1a Pseudomonas aeruginosa gia dinh va thir kha

nang tao ammonia tir moi trudong acetamide. A

. ; Z\
— De€m tét ca cac khuan lac c6 mau ndu dé khong phat quang va thtr khéd ndng tao = /
i
Oxydase, Ammonia va phét quang trén méi truong King B. /4

Céc khuan lac dugc xem 1a Pseudomonas aeruginosa theo bang sau:

Khuén lac trén | Ammonia tir . Ehi huy?h Pseudomonas
. Thiwr Oxydase quang trén .

thach Pseu/CN acetamide ; aeruginosa

: King B

Xanh Khoéng thtr Khong thir Khong tht +

Phat huynh

quang (khong + Khong thir Khong thir +

phai mau xanh)

Nau do + + + +

Céc loai khac Khong thir Khoéng thur Khong thu -

Buwéc 5: Khing dinh
— Trén mdi truong thach dinh dudng: Ciy cic khudn lac gia dinh Pseudomonas

aeruginosa sang moi trudong thach dinh dudng, u (36 + 2)°C trong (22 + 2) gio.

Phién ban: 1.0 Trang: 5 of 7
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PSEUDOMONAS AERUGINOSA

TRONG NUGC (TCVN 8881:2011) | [rang 6/7

— Thir Oxydase trén thach cé khuin lac mau nau do.

— Thir Oxydase: ldy khudn lac trén thach dinh dudng cho vao gidy thir Oxydase. Mau
tim xuét hién sau 10 gidy xem la duong tinh.

— Thir phét quang trén King B: Cdy chuyén nhitng khudn lac trén thach dinh dudng
(khuén lac ndu d6 ban ddu cdy vao) trén méi truong King B, u (36 + 2)°C trong 5 ngay.
Kiém tra dudi dén cuc tim xem phat huynh quang.

— Thu khé nang sinh Ammonia.

10. Dién giai két qua va bao cao

—  C6 hoic khong cé Pseudomonas aeruginosa trong thé tich mau nude kiém tra (néu 1a
dinh tinh).

— 86 lugng tbi da cac khuén lac (dién hinh va khéng dién hinh) c6 mit trén mdi dia khi
dém khuén lac dién hinh va gia dinh 1 150 khudn lac (néu la dinh luong). Sb Pseudomonas
aeruginosa c6 trong 100 mL hodc 250 mL mau nuéc kiém tra duoc tinh nhu sau:

C(CFU/V mL) =P + F(Cf/Nf) + R(Cr/Nr)
C: S6 khudn lac dugc khing dinh, tinh trong 100 mL hodc 250 mL
P: S6 khudn lac xanh lam / xanh luc
F: S khuén lac phat huynh quang
R: S4 khuén lac nau dd
Nf: S8 khuén lac phat huynh quang dwoc thir Amonia
Cf: S6 khuan lac phat huynh quang c6 sinh Amonia
Nr: Sb khuén lac niu d6 dugc thir Amonia, Oxydase va thtr phan Ung trén King B
Cr: S6 khudn lac ndu d6 sinh Amonia, Oxydase va phat huynh quang trén King B

% Bao cao

—  Ghi chép qua trinh thir nghiém vao bao céo thir nghiém QTKT-VSN(II)-02-BMO1.

—  Néu két qua sb lidu khong c6 thi thé hién khong phat hién (KPH) va ghi cha gisi han

Phién ban: 1.0 Trang: 6 of 7
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PSEUDOMONAS AERUGINOSA
Trang 77

phét hién.
11. Lwu y (cdnh bdo)

—  Mic d6 bao ho y té trong qua trinh xét nghiém.

— Tuén tha cac quy dinh thuc hanh trong PXN.

12. Luu trir ho so

Luu hd so 5 nam tai Khoa XN-CPHA-TDCN.

13. Tai liéu lién quan

Béo cdo thir nghiém

14. Tai liéu tham khao

QTKT-VSN(ID)-02-BM01

— TCVN 8881:2011 - Phuong phép phét hién va dém Pseudomonas aeruginosa — K§

thuédt mang loc.

— TCVN 6404:2016 (ISO 7218:2007) Vi sinh vt trong thuc phdm va thirc 4n chdn nuéi

- Yéu cau chung va huéng din kiém tra vi sinh vat.

— TCVN 8880:2011 (ISO 19458:2006) Cht lugng nudc - Liy méu dé phan tich vi sinh

vit.

—~ TCVN 9716:2013 (ISO 8199:2005) Chét luong nudc - Huéng din chung vé dém vi

sinh vat bang nudi cay.

Phién ban: 1.0
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Quy trinh xét nghiém:

Ngay, gio doc Wmﬁ
qua, cay chuyén P

hoic thir phan tng Két qua

Nguoi thue hién ) AO,H“G)\ BC

. - S6 khuan lac trén thé tich
Misé mau | Ngay pha MT loc
PA NA
Tén MT/Nhiét do u | 36°C+2°C/44h + 4h | 36°C+2°C/22h = 2h Test khang dinh
(Duong tinh)
Thé tich nudc loc Mau | Oxydase | King B oA
Amonia

Chtng duong

Ching 4m

Mau trang

Chtng phan biét

OTKT-VSN(ID-02-BMO1 el BHO01/08/2025
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=

Ngudi phé duyét
N i i

DPiao Nguyén Dwong
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e
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TRUNG TAM KIEM SOAT
BENH TAT KHANH HOA
KHOA XET NGHIEM - CHAN POAN
HINH ANH - THAM DO CHUC NANG

o QTKT-
had hig VSN(IT)-03
Phién bin 01

QUY TRINH XET NGHIEM PHAT
HIEN VA PEM KHUAN DUONG

Ngay ban hanh | 01/8/2025

RUQT TRONG NUGC Trang 2/6
(TCVN 6189-2:2009)
MUC LUC
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TRUNG TAM KIEM SOAT QTKT-

BENH TATKHANHHOA | VAR VSN(ID-03
KHOA XET NGHIEM - CHAN POAN [
HINH ANH - THAM DO CHU'C NANG | Phién ban 01

QUY TRINH XET NGHIEM PHAT | Ngay ban hanh | 01/8/2025
HIEN VA PEM KHUAN DUONG
RUQT TRONG NUGC Trang 3/6
(TCVN 6189-2:2009)

1. Muc dich
Hudng dén ndy mo ta phuong phép phat hién va dém khudn duong rudt cé trong mau
nudc.
2. Pham vi ap dung
Phuong phdp nay dugc 4p dung dé phat hién va dém khudn dudng rudt trong nude
bang phuong phép mang loc tai Khoa Xét nghiém — Chén doan hinh anh — Thim do chuc
ning thudc Trung tAm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Quan ly k¥ thuét vi sinh c6 trdch nhiém xem xét, cdp nhat quy trinh huéng din nay va
cac nhén vién thudc b phan vi sinh c¢d trach nhiém tudn thu nghiém ngat cac quy dinh trong
hudng dan.
4. Dinh nghia va thuit ngir viét tit
—  Quy trinh thuc hanh chuin k¥ thut: QTKT;
- Khoa Xét nghiém — Chén doén hinh anh — Tham do chirc nang: XN-CDHA-TDCN,;
— Antoan sinh hoc: ATSH;
— Phong xét nghiém: PXN;
— Visinh vat:VSV.
5. Nguyén ly
Loc phén mau thir qua mang dé gift lai cac VSV, sau d6 dit mang loc 1én dia thach chon
loc chtra natri azid va 2,3,5 — triphenyltetrazoli clorua, thudc nhudm khéng mauvau & (36 +
2)°C trong (44 + 0,5) gid. Pém céc khuén lac ¢6 mau dé, mau hat dé hodc mau hdng & trung
tAm cta khuén lac. Chuyén toan bo khuin lac trén mang loc vao thach mat asculin-azid va u
(44 £ 0,5)°C trong 2 git. Khudn dudng rudt s& thity phén aesculin c6 trong méi trudng, 6,7-

dihydroxycoumarin két hop véi ion sit (III) tao hop chét mau ndu vang t6i den khuéch tan

Phién ban: 1.0 Trang: 3 of 6
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TRUNG TAM KIEM SOAT QTKT-

BENH TAT KHANH HOA Ma higu VSN(ID)-03
KHOA XET NGHIEM - CHAN POAN [
HINH ANH - THAM DO CHUC NANG | Phién ban o

QUY TRINH XET NGHIEM PHAT | Ngiy ban hanh | 01/8/2025
HIEN VA PEM KHUAN DUONG
RUQT TRONG NUGC Trang 4/6
(TCVN 6189-2:2009)

vao moi truong.
6. Trang thiét bi va vat tw
—  Céc thiét bi, dung cu thong thudng trong phén tich vi sinh (pipet, 6ng nghiém, que
céy, dia petri, ...)
—  Tuam (36+2)°C
—  Ta ém (440,5)°C
—  Ndi cach thay, ta say, ndi hép udt
— M4y do pH / gidy do pH
—  Thiét bj loc mang, mang loc vd khuén ¢6 dudng kinh 47 mm hodc 50 mm, kich thudc
16 loc 0,45 um
—  Kep vd khuén.
% MG&i truwong, thude thir
— Slanetz & Bartley
— Thach mét aesculin azid (Bile esculin agar)
7. Kiém tra chit lwong
Kiém tra han sir dung cta 16 moi trudng, thude thr, mang loc.
8. An toan
Tuén tha nghiém céc quy dinh vé ATSH trong PXN.
9. Noi dung thuc hién
Buée 1: Chuin bi miu thi (nwérc sach, nwée udng déng chai, nwée da, ...)
Tot nhét 1a bt ddu phép thir ngay sau khi 14y mAu, nhan mAu. Néu miu duoc gitr &
nhiét 6 mdi trudong (trong tdi va khong qua 25°C) viéc kidm tra nén tién hanh ngay trong
vong 6 gid ké tir khi léy mau, nhan miu. Trudng hop déc biét cod thé luu gitt & (5+3°C) dén

24 gidr trude khi kiém tra.

Phién ban: 1.0 Trang: 4 of 6
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RUQT TRONG NUOC Trang 5/6
(TCVN 6189-2:2009)

Buérc 2: Loc va cdy vao mbi trudng
— Loc mdt thé tich nuée thich hop qua mang loc 0,45um hodc mau nudc da pha lodng.
— Sau khi loc, dung panh kep dit mang loc 1€n dia thach Slanetz & Bartley, dam bao
sao cho khong c6 bot khi duréi mang loc va bé mat méi trudng.
Buwée 3: U mang loc
L4t Gp thach va & mang loc & (36 = 2)°C trong (44 = 0.5) gid va kiém tra mang loc
sau (22 + 2) gitr va (44 = 0.5) gid. (.
Budéc 4: Pém céac khuin lac
— Sau khi 4, @m tit ca cac khudn lac ¢6 cé mau dé hoidc héng & trung tam hodc toan bd
khun lac xuét hién trén mang, cac khuén lac nay dugc xem la khuén lac dién hinh.
— Néu c6 khuin lac dién hinh, ding kep vo tring chuyén mang loc va khudn lac ma
khéng déo xuéng, l€n trén dia petri khac cé chira mdi truong thach Bile esculine da duogc

lam 4m 44°C, i (44 + 0,5)°C trong 2 gid. Poc két qua ngay, cac khuan lac ¢6 mau tir nau dén/‘:”
den & mdi trudng bao quanh dugc xem 1a khudn dudng ruét. //)
10. Dién giai két qua va bao cdo
Két qua duoc quy dinh ghi sb vi khudn hodc CFU/100ml hoic thé tich 16n hon theo
yéu ciu cla tirmg san pham.
% Bado cdo

—  Ghi chép qua trinh thi nghiém vao bdo céo thir nghiém QTKT-VSN(II)-03-BMO1.

—  Néu két qua sb lidu khong co thi thé hién khong phét hién (KPH) va ghi chi gidi han
phat hién.
11. Luu y (cdnh bdo)

—  Mic dd bao ho y té trong qué trinh xét nghiém.

— Tuén tht cdc quy dinh thuc hanh trong PXN.

Phién ban: 1.0 Trang: 5 of 6
Ngay hiéu luc: 01/08/2025
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RUQT TRONG NUGC Trang 6/6
(TCVN 6189-2:2009)

12. Luu trit hd so

Luu hd so 5 ndm tai Khoa XN-CDHA-TDCN.

13. Tai liéu lién quan

Béo céo thir nghiém

. 14, Tai liéu tham khéo

QTKT-VSN(I)-03-BMO1

— TCVN 6189-2:2009 Phat hién va dém khuén dudng rudt — Phuong phép mang loc.
— TCVN 6404:2016 (ISO 7218:2007) Vi sinh vét trong thuc pham va thirc &n chan nudi

- Yéu cau chung va huéng dan ki€m tra vi sinh vét.

— TCVN 8880:2011 (ISO 19458:2006) Chét lugng nuéc - LAy mau dé phén tich vi sinh

vat.

_ TCVN 9716:2013 (ISO 8199:2005) Chét luong nuéc - Huéng din chung vé dém vi -

sinh vat bang nudi cay.

Phién ban: 1.0
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Quy trinh xét nghiém:

Ngay, gitr doc két qua , ciy
chuyén hodc thtr phan ung

Nguoi thuc hién

M3 s6 mau Ngay pha MT

Tén MT/Nhiét do ¢

Thach Slanetz and Bartley
36°C + 2°C/44h + 0,5h
(Duong tinh)

Bile Esculine
44°C + 0,5°C / 2h
(Duong tinh)

Két qua
(CFU/V mL)
S& khuén lac trén thé tich loc

Chung duong

Ching am

Mau trang

Chtng phén biét

OTKT-VSN(IN-03-BMO01

BH01/08/2025
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TRUNG TAM KIEM SOAT o QTKT-
M3 hiéu

BENH TAT KHANH HOA VSN(ID)-04
KHOA XET NGHIEM - CHAN POAN [ —
HINH ANH - THAM DO CHUC NANG | Phién ban ol

QUY TRINH XET NGHIEM PHAT
HIEN VA PEM BAO TU VI KHUAN
KY KHI KHU SUNPHIT TRONG
NUOC (TCVN 6191-2:1986)

Ngay ban hanh | 01/8/2025

Trang 3/7

1. Muc dich
Huéng din ndy mo ta phuong phap phat hién va dém sb bao tir vi khudn ky khi khir
sunphit (Clostridia) c6 trong mau nudc..
2. Pham vi 4p dung
Phuong phap nay duoc ap dung dé dém sb bao tir ky khi khir sunfit (Clostridia) trong
nudc bing phwong phap mang loc tai Khoa Xét nghiém — Chin doan hinh anh — Tham do
chirc ndng thudc Trung tAm Kiém soat bénh tat Khanh Hoa.
3. Trach nhiém
Quan ly k¥ thudt vi sinh ¢6 trach nhiém xem xét, cdp nhét quy trinh huéng din nay va
cac nhén vién thudc bd phén vi sinh cé trach nhi€m tuén thi nghiém ngit cac quy dinh trong
quy trinh huéng dan.
4. Pinh nghia va thuit ngit viét tit
—  Quy trinh thuc hanh chuén k¥ thuat: QTKT;
— Khoa Xét nghiém — Chén doan hinh anh — Tham do chirc nang: XN-CDHA-TDCN;
— Antoan sinh hoc: ATSH;
— Phong xét nghiém: PXN;
— Visinh vat:VSV.
5. Nguyénly
Loc phén mau thir qua mang dé gitt lai cac VSV, sau d6 dat mang loc 1én dia thach
sat sunfit va 0 & (37 £ 1)°C trong (20 + 4) gid va (44 + 4) git. Pém céc khuan lac ¢6 mau
den trén moi trudng.
6. Trang thiét bi va vat tu
—  Céc thiét bi, dung cu thong thudng trong phan tich vi sinh (pipet, dng nghiém, que
cdy, dia petri, ...)
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~ T ém CO2(37 + 1)°C.

~  Ndi cach thuy, tu sdy, ndi hép uét.

— May do pH / gidy do pH.

—  Thiét bi loc mang, mang loc vo khuén c6 dudng kinh 47 mm hodc 50 mm, kich thuédc
16 loc 0,2 wm.

— Binh Duran, dia petri.

—  Kep v6 khuén.

% MGoi trwomg, thude thir

—  Thach sit sunfit.

— Thach sunfit tryptoza.
7. Kiém tra chit lwong

Kiém tra han st dung cuda 16 moi truong, thudc thur, mang loc.
8. An toan

Tuan thi nghiém céc quy dinh vé ATSH trong PXN.

9. NOoi dung thwc hién

Buwée 1: Chuén bi miu thir (nwéc sach, nwée udng dong chai, nwée da, ...)

Tét nhat 12 bit d4u phép thir ngay sau khi 1y mau, nhan miu. Néu mau duoc giit &
nhiét d6 moi trudng (trong tbi va khong qué 25°C) viéc kiém tra nén tién hanh ngay trong
vong 6 gid ké tir khi 14y mau, nhin mau. Trudng hop déc biét co thé luu gitt & (5 + 3 °C) dén
24 gid trude khi kiém tra.

Buérc 2: Loc va ciy vao mdi trudomg

— Chon loc céc bao tir: Trude khi thir, miu nude cin dun néng trong ndi cach thity 75°C
+ 5 9C trong 15 phut ké tir luc dat duoc nhiét do trén.

— Loc mdot thé tich nuédc thich hgp. P6i véi nudc udng, nude sudi va nudce giéng, nudc
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khoéng, nudc bién va nudc bé mit, it nhidm bin bdi Clostridia thi loc 100 mL, d6i v&i cac
nudce bi 6 nhiém ndng hodc nudc thai thi diung thé tich nho hon. Thé tich duoc pha loang cho
két qua khuan lac den tach biét va d& dang dém. Thé tich nuée it hon 10 mL thi nén tron tir
10 mL dén 100 mL nuéc hodc dung dich pha loang da khr trung.

— Sau khi loc, dung panh kep ddt mang loc 1én dédy dia petri, ddm bao sao cho khong cé
bot khi dudi mang loc. Sau d6 can than rét 18 mL méi trudng nudi cdy da 1am ngudi khoang
50°C qua mang loc trong khi vén giit kep thanh tring.

Buéc 3: U mang loc
L4t up thach va i mang loc ky khi & (37 = 1)°C trong (20 + 4) gitr va (44 + 4) gio.
Buéc 4: Pém cac khuén lac
— Sau khi 1, dém céc khuén lac c6 mau den sau 24 gid va 48 gio.
10. Dién giai két qua va bdo cdo

- Sb lwgng khuén lac dién hinh dém dugc trén moi tredng thach sit sunfit hodc sunfit

tryptose chinh 1a s& lwong bao tir vi khuén ky khi khtr sunfit (Clostridia trong 100 mL nuérc;;‘

\\
\\

hoic thé tich loc ban diu hoic pha lodng). \ﬂ\;k

]

~  Két qua duge quy dinh ghi s vi khudn hodc CFU/100 mL hoc thé tich khac tiy the,;;,//

yéu cau ctia ting san phdm.
% Bdo cao
—  Ghi chép qua trinh thir nghiém vao bao cdo thir nghiém QTKT-VSN(II)-04-BMO1.
—  Néu két qua sb lidu khong co thi thé hién khong phat hién (KPH) va ghi chi gi¢i han
phat hién.
11. Lwu y (cdnh béo)
—  Mic dd bao ho y té trong qué trinh xét nghiém.

— Tuén thu cc quy dinh thuc hanh trong PXN.
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NUOC (TCVN 6191-2:1986)

12. Luwu trit hd so

Luu hd so 5 nam tai Khoa XN-CDHA-TDCN.

13. Tai liéu lién quan

Béo céo tht nghi€ém

14. Tai liéu tham khao

— TCVN 6191-2:1986 - Phat hién va dém s bao tir vi khudn ky khi khir sunphit

(Clostridia) — Phuong phap mang loc.

— TCVN 6404:2016 (ISO 7218:2007) Vi sinh vt trong thuc phdm va thirc &n chin nubi

- Yéu cau chung va hudng dan ki€m tra vi sinh vét.

— TCVN 8880:2011 (ISO 19458:2006) Chéat lugng nudc - Lay mau dé phén tich vi sinh

A

vat.

— TCVN 9716:2013 (ISO 8199:2005) Chat lugng nudc - Hudng dan chung vé dém vi %

sinh vat bang nudi cay.

QTKT-VSN(II)-04-BMO1
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Quy trinh xét nghiém:

Témmvu gio doc két qua & céy N
chuyén hoac thir phan tmg Két qué
M 6 mau Ngudi thuc hién S mOWG\M\B%V .
Ngay pha MT 6 khuan lac trén thé tich loc
N Sk, SA 5 Thach sit sunfit Thach sit sunfit
Ten MT/Nhigt 5 4 37°C£1°C/20h = 4h 379C+ 1°C/44h = 4h
Chung duong
Chung dm
M3u tring
Chimng phéan biét
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