SIEMENS
Cac hé théng Xprecia®

O E:IE QUE THU'PT/INR

Cac que thir PT/INR clia cac hé thdng Xprecia™
dugc thiét ké dé sirdung duy nhat véi May phan
tich déng mau Siemens Xprecia Stride™. Cac loai
que thirkhac khéng lam viéc vdi Stride.

MUC PiCH SU'DUNG

Hé théng dong mau Xprecia Stride dugc strdung

cho nhiéu bénh nhan bdi cac nha cung cdp dich

vu chim séc stic khde chuyén nghiép dé xét nghiém
~ dinh lugng thdi gian prothrombin (PT) nhdm theo

dai liéu phap chdng déng méu dudng miéng véi

warfarin, mét chét déi khang vitamin K. Hé théng

nay strdung mau tuoi toan phan Idy tirmao mach

(chich ddu ngén tay). Hé thdng dugc ding cho

chan doan chuyén mén trong 6ng nghiém tai dia

diém cham soc.

LAM SACH VA KHU' TRUNG STRIDE

Ban nén lam sach va khirtriing bén ngoai Stride,

4NI/Ld NHL 3N

va ndp bdo vé céng cdm que thi, sau khi thyc hién
xét nghiém trén bénh nhan va xét nghiém kiém
chuan bing cach st dung mét khan lau sat triing
ma Siemens khuyé&n nghi. D& biét hudng dan lam
sach chi tiét, xem Hugng dan st dung.

TOM TAT VA GIAI THICH

Quick' da bao cao xét nghiém PT dau tién vao
nam 1935. Xét nghiém nay da trd thanh mot trong
nhimg xét nghiém hiw ich nhat dé danh gia con
duding ngoai sinh va con duding chung ctia qua
trinh dong mau. Ung dung cho xét nghiém nay
1a mét phuong phap dé theo déi liéu phap dung
thu6c chéng déong mau qua duong miéng, nhu
warfarin. Warfarin 1a mét chat déi khang vitamin
K ¢6 téc dung lam gidm hoat tinh clia cac Yéu

6 11 (prothrombin), VI, IX va X.?

NGUYEN LY CUA QUY TRINH

Warfarin dugc ké don dé ngan cac cuc mau dong
hinh thanh hodc phat trién I6n hon bén trong mau
hodc cic mach mau. Khi strdung thudc chéng
déng mau, bénh nhan phai duy tri trong mét pham
vi digu tri cu thé, dugc xac dinh bai bac si ctia ho. Bac st
can theo ddi hoat tinh ctia warfarin dé ddm béo réng ligu
duing ctia thudc la dting. Dé theo dai hoat tinh nay, bac
sTyéu cau lam xét nghiém PT. Xét nghiém PT la mot xét
nghiém mau do thai gian can cho méau déng, bo cdo két
qua béng cach strdung Ty s6 chuan héa quédc t& (INR) hodc
thai gian tinh bng gidy. INR da dugc phat trién dé chuan
héa cac két qua PT.

Stride do cac gia tri PT trong mau toan phan. Dé bat dau xét
nghiém, dau tiép xtc ctia que thir dugc cdm vao céng cdm
que thirtrén may phan tich. Sau d6, mét mau mau dugc
ch&m lén khu vuc dich cla que thir. Mau mau tw déng dugc
rt vao budng phan Umg ctia que thir nhd hoat dong mao
dan, tai ddy méau tron 1an véi cac thudc thirva kich hoat
chudi day chuygn déng méu. Khi Stride nhan ra rdng mau

WIA busi]

da déng, xét nghiém dimg lai. K&t qua PT dugc tinh todn
va xudt hién trén may phan tich theo INR hodc thai gian
tinh béng giay.

DE biét hudng dan day dd, xem hudng dan strdung kém
theo Hé thdng Xprecia clia ban. N&u ban ¢ cau hdi,

vui long lién hé véi nha cung cdp hd trg ky thut tai

dia phuong ctia ban.

THUGC THU

Cac que thir dugc déng géi trong 1 o véi 25 que thir.
M&i que thtrbao gom thuéc thir Dade” Innovin®, thuéc
thirnay 1a mot ché pham cla yéu t6 mé ngudi tai t hop
da dugc tinh sach dugc két hop vdi cac phospholipid téng
hop, canxi va chat én dinh.

&CANH BAO VA CAN TRONG

— Ludn luén tudn tha cac quy trinh va bién phép phong
nglra an toan duoc liét ké & day va trong sudt Hudng
dan strdung khi dung Stride.

— T4t ca cac bd phan cla Stride du c6 kha néng lay nhiém
va c6 thé lay truyén cac tac nhan gay bénh qua duding
mau gilia bénh nhéan va chuyén gia cham soéc stc khoe.
Dé biét thém thong tin, tham khdo “Guideline for Isolation
Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents
in Healthcare Settings 2007,” (Huding dan cac bién phép
phong ngira cach ly: Ngan Iay truyén cac tac nhan lay
nhiém trong céc ca sd chim séc stic khde ndm 2007) tim
thdy trén http:/lwww.cdc.gov/hicpac/20071P/2007isolation
Precautions.html.

— Ban can khrtrung thiét bi sau mdi fan strdung trén bénh

nhan. Ban chi c6 thé duing Stride dé xét nghiém cho nhigu

bénh nhan khi tit ca cac bién phap phong ngira tiéu chuan
va quy trinh 1am sach va khtr tring khuyén nghi dugc

tuan tha.

Chi cac dung cu 1dy méu twhdy ding mét [an c6 thé dugc

strdung véi Stride.

— Khéng nudt que thirvao bén trong co thé hodc udng cac
dung dich chat kiém chugn.

— Lubn luén bdo quan que thirtrong lo que thirban dau vdi
nép lo duoc déng lai.

— Strdung que thirtrong vong 10 phut tirkhi ban 1dy que
thirra khoi lo que thir.

— Ch&m mA3u méu Ién que thir trong vong 120 gidy sau khi
man hinh Ch&m mau hién thj.

— Lubn luén deo géng tay bdo hé va tuan thi cac chinh
sach va quy trinh cda co s& khi tién hanh cac xét nghiém
lién quan dén cac mau sinh hoc va dung dich chat
kiém chudn.

— Chi chdm mau én que thirsau khi que thirdugc cdm vao,
va mau dugc yéu cau bdi, Stride.

~ Khéng dugc diing que thirbi cong, trdy xudc hoc hu tén.

— Khéng quét ma vach ctia mot que thirva sau dé dung
mot que thirkhac tirmét lo khac.

— MB3i que thirchi diing mét [an; khéng dugc thuc hién mot
xét nghiém thi hai bdng cach st dung cting mét que thir.

— Khéng cham vao hodc di chuyén que thirsau khi ban chdm
giot méu lén que thr. Khdng di chuyén que thirtrong khi
xét nghiém.

— Khéng dugc b8 sung thém mau én que thir sau khi xét
nghiém da bat dau.

— Thuc hanh t8t nhat 1a d&dm bao réng c6 dd &nh sang
dé tién hanh xét nghiém.

Tham khao cac tai liéu tham khao vé an toan chung sau déy:

— “Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline-Third Edition”
(Béo vé nhan vién phong thi nghiém khéi cac bénh lay
nhiém mac phéi do nghé nghiép: Hudng dan da dugc phé
chudn-An ban thir ba) Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) M29-A3.

— "FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices
on More than One Person Poses Risk for Transmitting
Bloodborne Pathogens: Initial Communication” (Canh bao
hé théng y t& cong cdng FDA: Sirdung cac dung cu Iy
méu qua dau ngén tay trén nhiéu hon mét nguoi dat ra nguy
ca lay truyen cac tac nhan gay bénh qua duding mau: Théng
béo dau tién) (2010), tim thay trén http:/lwww.fda.gov/
medicaldevices/safetylalertsandnotices/ucm224025.html.

— "CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More
than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens” (Nhic nhé vé 1am sang CDC: Strdung céc
dung cu 18y mau qua dau ngén tay trén nhigu hon mot
nguoi dét ra nguy co lay truyén cac tac nhan gay bénh qua
duong mau) (2010), tim thdy trén http://www.cdc.gov/
injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html.

BAO QUAN VA DO 6N DINH CUA QUE THU

Luén ludn bao quan que thtr & nhiét dé phong; khong lam

lanh que thir.

— Béo quan lo que thirchua mé: 4-30°C (39,2-86°F)
§0-75% RH

— B&o quan lo que thirda md: 4-30°C (39,2-86°F),
strdung trong vong 3 thang sau khi md lo [an dau tién

CHAT LONG KIEM CHUAN TUY CHON

DE biét thong tin vé kiém chuén, xem huéng dan strdung

keém theo bao bi dung dich chat kiém chudn ctia ban.

KIEM TRA TINH NGUYEN VEN CUA QUE THU

Khi mi que thirdugc cdm vao, Stride tirdong tién hanh

2 budc kiém tra ki€m chuan que thirdugc thiét k& nhdm gitp
dam bao tinh nguyén ven ctia que thir. Budc ki€m chudn dau
tién kiém tra suhién dién dd thuc thirdanh cho mau trén que
thirva budc kiém chudn thir hai phat hién swxudng cdp que
thirdo tiép xuic véi cac digu kién méi truong.

GIU'STRIDE
Ludn ludn cam Stride mét cach cn than va khdng cam Stride
sai cach. Xtrly thé bao hodc va cham véi cac vat cing, nhu
dénh rof, c6 thé lam hwhdng cac bd phan va dan dén két qua
hoat dong khéng chinh xéc.
Ban c6 thé strdung Stride & céc vi tri sau:
W N&m ngang trén mét ban hodc bé mét cing khac
(man hinh quay lén).
W Trong tay ban & vi tri ndm ngang.
'V Trong tay ban trong vong mét goc 45 dd quay 1én hodc
quay xudng.
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‘¥ Khéng chay xét nghiém trén bénh nhan hodc xét nghiém
kiém chudn (QC) khi gitr Stride & g6c qua Ion.
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CAC VAT LIEU BUQC CUNG CAP
— Que thir PT/INR danh cho cac Hé théng Xprecia

CAC VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG BUQC

CUNG CAP

— May phan tich Xprecia

— Khan lau c6 chia con, bong y t& dang vién hodc khan gidy

— Dung cu |8y mau diing mét [an dé 18y cac mau mau mao
mach thu dugc béing cach chich dau ngén tay. Chuén
bi dung cu I8y méu theo hudng dan ctia nha san xuat.

CHUAN BI CAC MAU MAU BENH NHAN

Chun bj bénh nhan dé 1§y mau méu bang céch lam theo

quy trinh chudn trong co sd ctia ban.

Vi du, lam sach ngén tay bing khan lau cé chia con, hodc

dé bénh nhan rir tay cla ho bang nudc xa phong &m.

Lam kho dau ngén tay trudc khi 1dy mau mau.

Chi strdung mau tuoi toan phan, I&y tirvi tri chich dau

ngén tay, véi cac que thr,

QUAN TRONG

- Trong vong 60 gidy tirkhi chich dau ngén tay, chdm giot
mau Ién khu vuc dich cla que thir.

— Khoéng bd sung thém mau lén que thirkhi xét nghiém
da bat dau.

— Khdng cham vao que thirtrong khi xét nghiém dang
ti€n hanh.

— Thai bé cac lo que thirda hét han.

&CANH BAO Céc nghién ctru 1am sang da chi

ra ring céc két qua PTIINR clia Xprecia Stride tirmau
mau tinh mach thap gia khi so sénh véi mau mau mao
mach I8y tircting bénh nhéan. Khéng duoc tién hanh xét
nghiém cadc mau mau tinh mach trén Xprecia Stride.

TIEN HANH XET NGHIEM TREN BENH NHAN

HUGNG DAN

1. D& bét Stride |én, nhan nGt Bat/Tat.

. Néu ban dugc nhic nhd, nhap ID ngudi van hanh (OID).

. Trén Man hinh chu, g vao Xét nghiém trén bénh nhan.

Néu ban dugc nhic nhd, nhap ID bénh nhan (PID).

. Md& lo que thirva chi ldy ra 1 que thir.

. Day kin lo ngay I4p tuc.

Dam bao ndp lo xiét chit.

7. D& quét ma vach clia que thir, chia dau doc ma vach
vao ma vach trén que tht, sau dé gé vao nut Quét.
Meo M6t am thanh nghe dugc phat ra, mot ddu kiém
hién thi va man hinh thay déi khi ma vach dugc chap
nhan.

8. Nhe nhang, nhung chic chdn, cdm que thirvéi métin
hudng én, vao trong céng cdm que thir cho dén khi
n6 dung lai.

9. (Tly chon) Néu Stride yéu cau rang ban quét ma vach
ctia lo que thr, chia dau doc ma vach vao ma vach trén
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lo que tht¥, sau d6 g6 vao nit Quét.
. Man hinh Chd hién thi khi Stride lam &m que thir
cho dén khi que thir dat nhiét dé lam viéc, trong
khoang 30 giay.
. Sau khi man hinh Cham mau hién thi, chuan bi va chdm
mau mau bénh nhan. Xem dui day:
~ Phuong phép 18y mau mau béng cach chich dau
ngon tay bén dudi.
Xét nghiém s& bat dau khi mau dugc hit vao trong que
thirnha hoat dong mao dan.
Yéu cau Hay chic chdn phi day mau toan b khu vuc
dich. Khong phii day tran khu vuc dich.
12. Sau khi man hinh Xét nghiém dang tién hanh hién thi,
khang cham vao que thirhosc b6 sung thém mau.
Gi tri INR, thdi gian va ngay hién thi khi xét nghiém
hoan thanh.
Meo Ban c6 thé d3t Stride xudng dé chim séc cho
bénh nhan trong khi xét nghiém dang tién hanh.
13. Nh&n nit Dy que thirra dé thai bé que thirtheo chinh
sach kiém soat nguy cd sinh hoc trong co sd clia ban.

°

Yéu cau Khi ddy mot que thirda strdung ra, ludn ludn
chia Stride hudng xudng vé phia thing chua vat liéu
mang nguy co sinh hoc trudc khi ban nhan nit Ddy
que thirra.

14. Théi bé dung cu &y méu theo chinh séch kiém soat
nguy co sinh hoc trong co s& clia ban.

15. Lam sach va khtr triing toan bd bé mat bén ngoai ctia
Stride, va ndp bo vé cdng cdm que thirnéu can thiét,
biing khan lau sét tring ma Siemens khuyén nghi.
Yéu cau Siemens khuyén nghi ban théao, lam sach,
khirtrung va lam kho nép khi ban nhin thdy mau hodc
chat ban khac bén trong 15 clia nép.

16. Théo géing tay, rira va lam kho ky cang tay cta ban
va deo mot déi gang tay mai trudc khi thuc hién mot
xétnghiém khac trén bénh nhan.

DE biét hudng dan day du, xem hudng dan strdung kém theo

Hé théng Xprecia ctia ban. N&u ban ¢6 cau hai, vui long lién

hé véi nha cung cép hé trg ky thuét tai dia phuong cta ban.

LAY MAU MAU BANG CACH CHICH DAU NGON TAY

HUGONG DAN

1. DE chich ngén tay, dit dung cu chich ¢8 dinh 1én ngén
tay va bdm co dung cu chich.

2. BOp nhe tlrg8c ngén tay dé tao mot giot mau tron.
Né&u mau lem ra hodc chdy, lau mau bang khan gidy
va nhe nhang nan mét giot mau tron khac.

Yéu cau Giot mau can c6 kich thude gan béng kich
thudc ctia khu vuc dich clia que thir (thé tich téi thiéu
6 pL). Thé tich mu thap sé gay ra mét thong bdo 13i.

3. Quay lai Tién hanh xét nghiém trén bénh nhan dé lam
theo céc butc 12-16.
QUAN TRONG
~ Ch&m mau mau Ién khu vyc dich cta que thirtrong
vong 60 gidy tirkhi chich méu dau ngon tay.

KET QUA

K&t qua hién thi theo Ty s chudn héa quéc t& (INR)

hoc theo thdi gian tinh bing gidy. Cac gia tri INR mong
mudn c6 thé thay déi phu thudc vao thyc hanh lam sang
va phuong phap xét nghiém, va pham vi diéu tri t6i uu cho
phuong phép nay nén dugc thiét Iap bdi méi ngudsi diing.*
Cac gia tri binh thuging cé thé thay déi va méi dia diém nén
thiét Iap pham vi tham chiéu riéng. Dua trén cic mau xét
nghiém tir 120 d&i tuong khéng dugc chéng dong mau,
pham vi INR binh thuong cho hé thdng Xprecia Stride
PT/INR I3 0,9-1,1.

M&i 16 que thir Xprecia Systems PT/INR dugc hiéu chun
theo mét 16 tham chiéu clia thromboplastin ngudi tai t6 hop
6 thé truy nguyén vé Ché& phdm tham chiéu quéc té clia
T8 chiic Y t& Thé gidi.*

Stride ciing hién thi cac két qua PT bing gidy. Thai gian dugc
béo cao dugc 1y tirkét qua INR va phuong trinh dudi day.
Viéc tinh toan dugrc thuc hién véi IS| biing 0,1 va Thai gian
prothrombin huyét tuong binh thuéing trung binh dién hinh
12 12,0 gidy.

[Thai gian prothrombin bénh nhan (giay)] IS
INR= FU P N
[Thai gian prothrombin binh thuding
trung binh (gidy)]
HAN CHE

Xét nghiém PT/INR do két qua trén bénh nhan trong liéu phap

warfarin. Khéng diing xét nghiém nay dé phan tich bénh nhan ~ +

trong liéu phéap heparin. Cac nghién ciu trong 8ng nghiém
da chi ra ring két qua clia cic xét nghiém Stride khong bi anh
huging bdi mic heparin téi da t6i 3 U/mL, heparin trong luong
phan tirthdp i da téi 2 U hoat tinh khang yéu t& Xa/mL, muc
axit ascorbic t&i da tdi 1,5 mgldL, cc triglyceride t5i da téi

3270 mg/dL, hemoglobin t5i da téi 200 mg/dL, acetaminophen  ;

t6i da t6i 20 mgldL, axit uric t3i da téi 24 mgldL, bilirubin gidn

1i€p i da t6i 20 mg/dL va bilirubin truc tiép t6i da t6i 29 mg/dL.  +

Cac gié tri ty 1& thé tich huyét cau gitia 25-55% khong &nh
hudng dang ké |én két qua xét nghiém.

Luuy Bénh nhan c6 thai gian dong méu dai (>8 INR, >96 gidy)
n&m ngoai pham vi béo cdo. Xac nhan két qua béng cach
strdung mot phuong phap xét nghiém thay thé. Lién hé véi
béc sTclia bénh nhan.

GIA TRI MONG DOI

Trong giai doan khdi dong cla liéu phap chéng déng mau
duging miéng, nén than trong theo dbi tinh trang clia bénh
nhan hang ngay hodc it nhat 4 dén 5 [an mot tuan, cho dén
khi ghi nhan dugc mdt muc do théng nhat cia dap ting INR
véi mét ligu 6n dinh.®

Tan sudt xét nghiém & cac bénh nhan dugc chdng dong méu
da 8n dinh can dugc xac dinh dua trén méi bénh nhan cu thé.
N6i chung, khéng vugt qua khodng thdi gian 4 tudn khi xac
dinh INR.

CAC KET QUA BAT THUONG

Néu két qua khong mong dgi dugc bao cao hodc néu ban
lo ngai ring két qué khéng phu hop véi céc triéu ching 1am
sang hodc tién str bénh nhan, xét nghiém can dugc kiém tra
b&ng cach I3p lai xét nghiém. Néu két qua dugc xac nhan,
6 thé can tién hanh xét nghiém sau hon. Cac két qua INR
khéng phu hgp véi biéu hién 1am sang ctia bénh nhan c6
thé la mét ddu hiéu cta viéc bao quan que thirkhong dung
cach, can thiép véi mét s6 loai thudc, hodc thay di vé ché
d6 dinh du@ing clia bénh nhan. Theo dbi két qua khong

mong doi véi cac nghién ciu va xét nghiém dong mau khéc.

Né&u gid tri PT ctia bénh nhan c6 vé thap hodc cao bt
thuding, chay mot xét nghiém QC béng cach strdung cac
Chat kiém chudn Xprecia Systems PT nhu'mé ta trong
hudng dan strdung di kém trong bao bi dung dich chat
kiém chuan cta ban.

DAC TINH HIEU NANG

Pham vi bao co: 0,8-8,0 INR. K&t qua ndm ngoai pham
Vi nay sé khéng duoc hién thi.

D6 nhay: Huyét tuong da lam nghéo mét y&u t6 dugc két
hop véi huyét tuong tir ngudi cho binh thuting dé tao ra
mot loat mau huyét tuong pha loang. Nhimg mau mau toan
phan da tai canxi hoa nay da dugc xét nghiém qua 116 trén
24 méay phan tich Stride. Cac két qua, nhu dugc trinh bay
trong biéu dd dudi day, dai dién cho do nhay cla Stride dién
hinh véi cac YEu té I, V, VIl va X.

D6 nhay véi yéu té cia Xprecia Stride

INR trung binh

% Huyét twong thiéu
= Yéuth Il mm Yéuts VIl — Pham
YéutdX — Pham

Yéutsv h thuong cén dui

Do chinh xac: Stride da dugc so sanh véi Siemens BCS

XP tai nhigu dia diém thirnghiém lam sang bang cach

strdung 3 16 que thir. DI liéu d6 chinh xéac thu dugc tirtat

ca céc dia diém la:

— N =99, Hé s6 gbc = 0,95, Giao diém = 0,1, Hé s& xac
dinh (R?) =0,91
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5 a B & 7 s
BCS XP (INR)

D0 Iap lai: D6 diing méau toan phan da dugc xac dinh cho
mau chich tirdau ngén tay tirmau 13p lai trong 8 tuan tai
nhigu diém chim soc tai ché bing cach strdung 3 16 que
thir dugc thuc hién bdi céc nhan vién van hanh diém cham
soc dién hinh. Cac CV dién hinh dugc trinh bay dudi day.

Pham vi N SD CV%
INR

0,8-1,9 20 0,06 59
2,0-3,0 53 0,10 4.1
3,1-4,5 18 0,14 4,2
4,6-8,0 9 0,20 3,6

Do ding: Hai mic Chét16ng kiém chudn da dugc phan tich

13p lai hai [an mt ngay trong vong 20 ngay tai 3 diém cham séc  +

tai chd dugc thuc hién béi cac nhan vién van hanh diém chim
s6c dién hinh. Cac CV dién hinh thap hon 7%.

HO TRQ KY THUAT
Néu ban can hé trg ky thuét, vui long lién hé véi nha cung
cap hé trg ky thuat tai dia phuong cta ban.
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