HUONG DAN CHUAN BI TIEU BAN TE BAO

Huwéng dan st dung EasyVial
(M3 san pham: EV-60010)




HUONG DAN PHUONG PHAP
Quy trinh chuan bi té bao cho céc xét nghiém phu khoa

San pham Pathtezt® EasyVial la mot phuwong phap PAP nhing dich (liquid-based cytology
— LBC) dé chuan bi mau té bao Gyn va Non-gyn. Phuong phap dua trén cong nghé tu ling
do trong luc. Str dung mét lo duoc thiét ké dic biét véi mot vong dém dit truc tiép trén
lam kinh PathTezt® Cyto-Slide véi thiét ké trang Nano riéng biét.

M6t mau té bao hoc duoc mot chuyén gia chiam soc sirc khoe thu nhan bang cach sir dung
mot chdi phét dé thu thap cac té bao. Sau d6 mau duoc chuyén dén phong thi nghiém,
chung duoc tron déu bing may vortex 10-15 gidy. Mé nip lo mét nira vong va gan lam
kinh PathTezt® Cyto-Slide cho dén trung tdm vong tron trén lam kinh, nhe nhang that chat
nap, sau d6 d40 nguoc nap xudng. Trong khoang 10 phdt, c4c té bao duoc lang dong bai
lyc hap dan. Quay mat nap 1én va lic lo 1én xudng 5 1an. Mé nap mot nira vong va lay lam
kinh PathTezt® Cyto-Slide ra, dé ¢ dinh trong con 95% trong 15 phut, slide da sin sang
dé nhuém bang phuong phap nhuém Pap thong thudng.

Kiém tra bang kinh hién vi s& quan sat dugc cac té bao da tu lang xudng trén lam kinh bang
luc hap dan, tao nén mot 16p té€ bao mong.

MUC PICH SU DUNG
Pé sir dung trong chan doan in vitro

Pay la phuong phap xtr Iy té bao theo phwong phap nhing dich (LBC) . Phuong phép nay
duoc dung dé thay thé cho phuong phap xtr 1y té bao truyén théng (Pap smear) dé sir dung
trong sang loc ung thu ¢6 tir cung.



VAT LIEU THIET YEU
VAT LIEU PUQC CUNG CAP
Cé4c san pham cung cap sin trong mat b xét nghiém Pap PathTezt ™:

e Huodng dan su dung
e Hoa chit PathTezt® EasyVial
e Lam kinh PathTezt® Cyto

Cac muc tuy chon

Giai phép ly giai té bao CytoLysis PathTezt®

VAT LIEU BAT BUQC NHUNG KHONG CUNG CAP TRONG BO KIT

e Hé thdng dung cu va hoa chat nhuom lam kinh
e Chét cd dinh con 95%

e Lamelle va keo dan lam kinh

e Choi phét té bao (vi du: Cervical-Brush)

BAO QUAN

Diéu kién bao quan ddi véi Moéi truong bao quan té bao (Preserve Cell Solution) khong c6
mau té bao 1 tdi da 3 nam ké tir ngdy san xuat ¢ nhiét d6 15° dén 30°C. Piéu kién bao
quan d6i voi Mbi truong bao quan té bao (Preserve Cell Solution) c6 mau té bao 1a 3 tuan
& nhiét do 4°C dén 35°C.



TOM TAT VA GIAI THICH

Sang loc té bao hoc c6 tir cung bang phuong phap Papanicolaou (Pap) lién quan dén viéc
kiém tra bang kinh hién vi cac mau té bao da duoc lay chu yéu tir c6 ngoai ¢b tir cung (C:
ectocervix) va cé trong ¢ ti cung (E: endocervix), trai té bao 1én lam kinh va nhuém mau
bang quy trinh nhuém Papanicolaou. Sang loc té bao hoc ¢ tir cung véi phuong phap Pap
smear gilp giam ty 1& tir vong 50 — 60% do ung thu ¢6 tir cung xam l1an. Bai vi té bao hoc
cb tir cung 1a mot xét nghiém sang loc, nhitng phét hién bat thuong phai duoc xac nhan lai
bang md hoc.

Thu thap va chuan bi mau la cuc ky quan trong ddi voi d6 chinh xac trong phuong phap
Pap smears. Mau ngau nhién va ddng nhat 1a diéu can thiét cho do chinh xac hoan toan cua
phuong phap. Ky thuat Pap smear truyén thong khdng cung cip cho viéc tron déu mau
trudc khi trai té bao 18n lam kinh. Do cac té bao vudng lai trong dich nhay trén dung cu lay
mau, nén cac té bao trai 1én lam kinh cé thé khong dai dién cho tat ca té bao duoc thu thap.
Cac té bao duoc trai [én lam kinh lién quan dén vi tri thu mau trén dung cu. Nhiéu té bao
bi bo s6t trén dung cu lay mau.

Su khong dong déu cua té bao co tir trén dung cu thu mau lam cho phwong phap truyén
thong PAP Smear kho khin trong viéc trai déu té bao Ién lam kinh, sang loc va quan sat
cac bat thuong. Dién tich trai té bao rong 1am cho viéc quan sat kho khan, mat thoi gian;
ddng thoi con nhidu manh vun, cc té bao viém va chat nhay cd thé 1am che khuat céc bién
ddi bat thuong cua té bao. Ngoai ra, PAP smear phai dugc xi ly, ¢b dinh ngay lap tac sau
khi trai 1&n lam kinh, néu khong hinh théi té bao c6 thé bi méo mé do bi khd béi khdng khi.

Pay la phuong phap dé trai mot 16p té bao co tir cung tir dung dich thu mau I&n lam kinh,
nhuém mau dong nhat trong khi duy tri cac cum té bao chan doan. Qua trinh nay bao gém
bao ton té bao, phan ngau nhién, 1am giau vat liéu chan doan, va ling dong trong luc dé tao
ra sy chuan bi té bao. Két qua cua qua trinh chuan bi 1a mot lam kinh PathTezt® Cyto-
Slide dé st dung trong kiém tra té bao hoc dinh ky.

NGUYEN TAC PHUONG PHAP

Phuong phéap nay l1a quy trinh chuan bi té bao theo phuong phap nhiing dich - LBP cho céac
té bao ¢o tir cung. MAau vat phu khoa duoc thu thap béi nhan vién y té c6 trinh do bang céach
st dung chéi phét té bao. Pau chdi phét duoc lay ra va bo vao trong lo dung dich
PathTezt®EasyVial. Cac lo dugc khda nap, dan nhan va giri véi gidy to thich hop dén
phong thi nghiém dé xu ly.

Trong phong thi nghiém, dung dich bao quan miu dugc tron déu bang may Vortex. Mo
nap lo mot nira vong va gan lam kinh PathTezt® Cyto-Slide dén vong tron trung tdm, nhe
nhang that chit nip, sau d6 dao nguoc nap xuéng. Trong khoang 10 phut, c4c té bao duoc



ling dong béi luc hap dan. Quay mat I&n nap va lac lo 18n xuéng 5 lan. Mé nap lo mét nia
vong tron va cb dinh lam kinh bang cén 95% trong 15 phdt, lam kinh da sin sang dé duoc
nhuém mau bang phuong phap nhuém Pap thong thudng.

Lam kinh PathTezt® Cyto dwgc nhuém mau, 1am sach va pha kinh, véi céc té bao duoc
hién thi trén vong tron, duong kinh 20 mm.

GIO1 HAN
1. Sir dung chan doan In vitro.

2. Phuong phap sang loc Pap PathTezt®, nhuém mau va quan sat cac té bao phai duoc theo
sat chat ché dé co duoc két qua dang tin cay.

3. biéu quan trong la vortex mdi mau k¥ ludng dé dam bao tinh dong nhat ngay truéc khi
cho ling nho trong huc.

4 Tat ca nhitng han ché khac nhu dugc md ta cho viéc chuan bi mau cho xét nghiém DNA
HPV Digene hoic xét nghiém PCR khéac ¢ thé duoc &p dung.

5. T4t ca cac vat tu chi dung mot 1an va khodng thé sir dung lai duoc
CANH BAO

0 Moi trudng bao quan té bao - PathTezt® Preserve Cell Solution chira mot dung dich
pha lo&ng cua etanol da bién tinh va khong ding cho muc dich tiéu thy ciia con ngudi.
HGn hop nay chira mot lugng nho chat hoa hoc.

THAN TRONG
0 Qui dinh trong phong thi nghiém s& dugc tuan thu tt va tat ca cac quy trinh st dung
theo phuong phap huéng dan s& duoc tuan thu nghiém ngit.

0 Tat ca cac thudc thir déu 6n dinh cho dén ngay hét han da néu, diéu kién luu trir duoc
dé nghi duoc tuan tha va duy tri.

0 O nhiém vi sinh vat cua thudc thir c6 thé cho két qua khdng chinh xac.
0 Thay thé lam kinh khéc PathTezt® Cyto-Slide c6 thé din dén két qua khéng tdi vu.

o0 Tranh ban tung tée hoac tao ra cac binh xit. Str dung bao vé tay, mét va quan o thich
hop.

0 Céc thudc thir bao quan phai diét khuan va chéng virus va gay ra su bat hoat 16n hon
99.999% cac vi khuan va virus: Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Mycobacterium tuberculosis, Rabitpox va virus suy
giam mién dich & nguoi (HIV).



LAP PAT VA THONG SO KY THUAT

Gigi thiéu

1) Pathtezt® EasyVial

1. Thu thap mau té bao cé tir cung
Dua chdi phét té bao dén cb tir cung. Dung lyc nhe nhang
cho dén khi ¢ tir cung tac dung luc nguoc lai 16ng chéi.
Duy tri 4p luc nhe nhang, giir than cay chéi giita ngon tay
cai va ngon tro; va xoay choi ndm lan theo chiéu kim dong
ho.

2. B4o toan toan b$ mau
Dit ngon tay céi cua ban vao mit sau caa dau chdi, chi can
g& dau choi khoi than cay va dé vao trong lo méi truong bao
quan Pathtezt® EasyVial

3. Khoéa nip va dién nhan lo
Dit nap trén lo va that chit. Bién nhén lo thudc va phiéu yéu
cau xét nghiém vai tén bénh nhan va/hoic ma sd, tén béc si
va ngay thu mau néu mudn.

4. Giri lo @én phong thi nghiém

Pit lo va phiéu yéu cau vao tai dung mau va gui dén phong
thi nghiém.




Quy trinh trai té bao theo phuong phap nhing dich — LBC cua
PathTezt® EasyVial
Lo bao quan mau dugc chuyén dén phong thi nghiém véi dau

choi thu thap té bao bén trong
Budc 15t Mo nap lo mot nira vong tron

Budc 2% Gin lam kinh PathTezt® Cyto-Slide dén vong tron
trung tdm trén lam kinh

Budc 3%t Nhe nhang khda nap

Budc 4% Dao ngugc nap xudng. Trong khoang 10 phiit, cac té
bao duoc lang dong boi luc hap dan. Quay mat 1én nap va lac
lo I1én xuong 5 lan.

Budgc 5% Ma nap lo mét nira vong tron va cé dinh lam kinh
PathTezt® Cyto-Slide bang con 95% trong 15 phut, lam kinh
{ da san sang dé nhuom mau bang phuong phap nhuoém Pap
thong thuong.




* Lép mong té bao theo cong nghé
Pathtezt® EasyVial

Khong dat yéu cau!
Mau mau hoac chat nhay
A. Lam kinh c6 chira cac manh vun mau, protein hoic khong té bao khdng?

Vang!

Quy trinh tuy chen xir ly

1. Sir dung can Pathtezt® EasyVial bang cach ly tam - 800 X 10 phut. Sau d6 d6 bo dung
dich phia trén.

4. Thém 15ml dung dich ly giai Pathtezt® Cytolysis Solution vao Pathtezt® EasyVial.
5. Vortex dé huyén pht can té bao trong 15 gidy va tron mau.

6. Panh gia sy hién dién caa can té bao. Xac nhan can té bao da dugc huyén phu.

7. Bé dung lo hoa chat trong 15 pht.

8. Chay lai k¥ thuat Pathtezt® EasyVial.

9. Néu lam kinh méi khong dat yéu cau, hay lap lai quy trinh xir ly Cytolysis solution
Processing option procedure.



Co dinh va nhuém
Phan 1
GIOI THIEU

C6 mot sb cach khac nhau giira cac phong thi nghiém trong phuong phap cb dinh, nhuém
va pha lam kinh duoc sir dung cho cac mau. Bic tinh 16p té bao mong dugc trai ra trén lam
kinh bang phwong phap PathTezt® EasyVial cho phép danh gia chinh xac tac dong cua
nhitng khac biét trong quy trinh va gitp nhan vién phong thi nghiém ti wu hoa phuong
phap cua ho bang cach lam theo cac huéng din chung duoc cung cap trong phan nay.
Nhitng huéng dan nay la cac khuyén nghi va khong phai la yéu cau bat budc.

Sau day 1a mo ta cac nguyén tic dugc dé xuat cho quy trinh ¢é dinh, nhuom va phuong
phéap phu lam kinh.

Phan 2
CO PINH

Nhuang toan bo lam kinh da thyuc hién phuong phap PathTezt® EasyVial vao mét lo chaa
con ¢b dinh trong phong thi nghiém. St dung quy trinh sau day dé c¢6 dinh céc lam kinh.

1. Lay tung lam kinh trong lo chira con ¢é dinh ra.

2. Datlam kinh vao mét khay c6 nhiéu ngan riéng biét chira con chuan cb dinh 95% (Ethanol).
Giam thiéu d6 phoi sang caia lam kinh vao khdng khi:

Khi chuyén céc lam kinh tir lo cdn ¢ dinh sang lo ¢ dinh c6 khay nhuém, can can than
dé thyc hién thao tac nay mot cach nhanh chéng. Néu cac lam kinh dugc chuyén sang khay
nhudm, hdy can than dé cac lam kinh duoc lién tuc ngam trong con trong co dinh.

3. Lam kinh nén dugc ¢ dinh trong it nhat 15 phat hodc qua dém trude khi nhuom.



Phan 3
NHUOM
Huéng dan chung dé xem xét khi nhuém lam kinh PathTezt® Cyto-Slide:

Thoi gian nhudém c6 thé khéac nhau va cé thé yéu cau diéu chinh cho lam kinh PathTezt®
Cyto-Slide so véi cac ché pham thong thudng.

Viéc str dung cac nong do con khac nhau trong qué trinh nhuém s& giam thiéu tinh trang té
bao bi méo mo va su tr6i mat té bao co thé xay ra.

Viéc str dung céc chat tay va axit lodng sé ti vu hoa viéc nhuém nhan té bao va giam thiéu
kha nang tr6i mat té bao co thé xay ra.

QUY TRINH NHUOM

Mot dé xuat cho quy trinh nhuom lam kinh PathTezt® Cyto-Slide duoc giri kém bén dudi.
Quy trinh nay két hop cac nguyén tic nhuom chung da néu & trén va cac khuyén nghi cu
thé sau day:

1. Néu lam kinh d3 dugc phun cé dinh, loai bo céc phun ¢b dinh bang cach ngam trong mot
chat c¢é dinh tiéu chuan caa phong thi nghiém it nhat 10 phut.

2. Nhuoém lam kinh vaéi c&c héa chat nhuom Papanicolaou theo tiéu chuan caa nha san xuat.
Thuce hién theo quy trinh nhuém dugce dé nghi & trén hodc theo quy trinh riéng cua moi
phong thi nghiém.

3. Thoi gian nhudm tiéu chuan cho cac lam kinh c6 thé khac véi cac lam kinh theo phuong
phap Pap truyén thdng va co thé can phai tang hoac giam thoi gian nay. Ching t6i khuyén
céo rang thoi gian nhuém duogc téi wu hoa theo quy trinh van hanh chuan cua phong thi
nghiém. Nhitng khac biét nay c6 thé doi hoi phai nhuom PathTezt® Cyto-Slides riéng véi
cac lam kinh theo phuong phap Pap truyén thong.

4. BIOCYTECH khuyén céo giam sy tiép xuc cua cac lam kinh vai cac dung dich axit manh

hodc dung dich basic vi didu nay co thé din dén viéc trdi mat té bao. Dudi day la nong do
toi da duogc dé nghi cua mét so hoa chat:

e Axit clohidric (HCL) 0,025%
e Lithium Carbonate 10mg mdi lit
e Axit axetic 0.1%

e Ammonium Hydroxide 0,1%



5. Trong qua trinh khir nuée hydrat hoa, hay st dung nhiéu néng do, vi du: con 50%,
con 70% .Diéu nay 1am giam gay séc tham thau va té bao c6 thé trdi mat trong qué
trinh nhuém.

6. Do cao cua dung dich nén du dé che phua hoan toan cac lam kinh.

7. Lam kinh nén dwoc gin it nhat 10 lam kinh cho mai lo nhuém.

Quy trinh nhugm criza BIOCYTECH

Hoéa chat Thei gian

1. | Con 70% 1 phat
2. | Con50% 1 phat
3. | Nudc cat 1 phut
4. | Hematoxylin | 30 giay
5. | Nudc cat 15 giay
6. | Nudc cat 15 giay
7. | Clarifier (0.025% glacial acetic acid) 30 giay
8. | Nudc cat 30 giay
9. | Bluing Reagent (10mg LiCarb / 1L) 30 giay
10. | Con 50% 30 giay
11. | Con 95% 30 gidy
12. | Richard-Allan Cytology Stain 1 phat
13. | Con 95% 30 giay
14. | Con 95% 30 gidy
15. | Con 100% 30 gidy
16. | Con 100% 30 giay
17. | Con 100% 30 gidy
18. | Xylen 1 phat
19. | Xylen 1 phat
20. | Xylen 3 phat
21. | Dan lam

Cac thuoc nhudm c6 thé duogc dat hang tir Richard-Allan Medical Industries, inc. - 8850, M89,
Hop 351, Richard, MI - 49083-0351 - 1-800-253-7900. Hematoxylin | (7221), Richard-Allan
Cytology Stain (7511). Permount la thuwong hiéu ctua Fisher Scientific Corp.

* Thoi gian c6 thé thay d6i theo 16 hoic do tudi. *



phan 4
PHU LAM KIiNH

Viéc str dung phuong tién dan Permount di dwoc danh gia va duoc khuyén céo sir dung
véi cac lam kinh caa BIOCYTECH. Vi mét s6 phuong tién gan két gay ra "ndi” cua cac
té bao xay ra trén PathTezt® hoic cac lam kinh thong thudng, mdi phong thi nghiém nén
danh gia lwa chon phuong tién gan két dé dam bao tinh twong thich véi PathTezt® Cyto-
Slides. BIOCYTECH khuyén céo st dung miéng pha 24mm X 30mm.

Phwong tién khac

e Baxter ACCU-MOUNT 60
e Shandon Clearium















