Gidi thich xét nghiém

Kit thir SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 1a xét nghiém nhanh dinh tinh phat hién khang thé doi vdi tat c cac loai typ (IgG, IgM, IgA)
ddc hiéu ciing lic véi HIV-1 bao gdm typ phu O va HIV-2 trong mau huyét thanh, huyét tuong hodc méu toan phén nqubi.
Xét nghiém SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 g6m mét thanh mang duac ph trudc khang nguyén bt gidl tai to hop clia HIV-1 (gp41,
p24) trén viing vach thif 1 va khang nquyén bét gid tai td hop cila HIV-2 (gp36) trén viing vach thir 2. Cong hop keo vang
— khing nquyén tai td hop HIV-1/2 (gp41, p24 va gp36) va mau thir sé di chuyén doc thanh mang theo nguyén Iy sic ky
tdi viing vach thi (T} va hinh thanh mét vach nhin théy do tao thanh phiic hap phan ti vang khang nguyén - khéng thé -
khéng nguyén véi dd nhay va do dac hiéu cao. Trén bé mét thanh thi c6 cac chif s6 1, 2 va chif C tuong tng vdi Vach thir 1
(HIV-1), Vach thii 2 (HIV-2) va Vach chiing. Cé Vach thi va Vach chimng trén cifa s& két qua @éu khdng xudt hién trudc khi nhd
mdu. Vach chiing dugc sif dung @ kiém tra quy trinh. Vach chiing luén xudt hién néu quy trinh dugc tién hanh chinh xdc va
cdc thudc thil ctia vach chiing phan dng tét.

Thanh phén chinh

Kit thir SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 gom cac thanh phan sau:
30 thanh thir dung riéng trong tiii nhom ¢6 chia g6i hat am.
Dung mdi mau (11o 4 ml)
Hudng dan sit dung

Thén trong/Bao quan Kit thir va Dd dn dinh

Thanh thii nén dugc bdo quan & nhiét dd 1- 30 °C. Khong lam dong bang Kit thi hodc cac thanh phdn,
Thanh thif rét nhay cdm vdi d8 am ciing nhu nhiét 6.

Tién hanh xét nghiém ngay sau khi Idy thanh thit ra khéi tdi nhom,

Khdng sit dung Kit thir da hét han,

Han dung cha Kit thi dugc in bén ngoai vo hdp.

Khdng sif dung Kit thir néu tdi nhm bi hdng hoac vét han tdi nhdm bi hd.

Kiém tra gi hit 4m qua su chuyén mau cia thé do chi s do am va bé tdi nhom néu mau sic chiing té 46 dm da
bdo hoa.

8. Khdng tai si dung thanh thi.

5. Nén st dung thanh thi @ nhiét 46 phong (15 - 30 °C).

Canh béao

5 Chi sir dung dé chan doén in vitro.

Khdng an hay hiit thudc trong khi xit Iy mau bénh phdm.

Deo géng tay bao vé trong khi xif Iy méau. Rifa sach tay ngay sau d6.

Tranh lam ban hoac tao bot khi.

Lau sach céc vét bin bang chdt tdy rira thich hop.

Khir nhiém va loai bo tat ca cac méu, Kit phan ting va cdc cht cd khd nang Iay nhiém vao thiing chifa réc sinh hoc.
Khdng trdn va thay thé cac mau khac nhau.

Céc chit chang dong nhu heparin, EDTA va natri citrat khang dnh huéing dén két qua xét nghiém.

St dung cdc mau ly gidi mdu, mau chifa yéu 16 dang thip va cdc mau m@ méu, mau vang da co thé gay ra két qua
sai,

bon it - ool o M-

e N

Lay mau, bdo quan va than trong

1.  Mautoan phén

. Léy méu mdu toan phan bang dutmg tinh mach v 6ng nghiém dung mau (cd chita chét chdng déng nhus heparin,
EDTA va natri citrat).
Néu mau mau khdng dugc xét nghiém ngay thi phdi dé lanh 62 - 8 °C.
Khi bdo quan ¢2 - 8 °C, mau mau chi diing trong 3 ngay.

. Khéng sif dung mau mau bao quan lau hon 3 ngay; vi 6 thé cho phén ing khang dac hiéu.

2. Huyét thanh hodc huyét tuong

. [Huyét tuong]: Ly méu toan phn tit tinh mach van ng xét nghiém (cd chita chat chding d6ng nhu heparin, EDTA
va Natri citrat) sau da ly tam thu 13y mau huyét tuong.
[Huyét thanh]: Ldy mau toan phan tir tinh mach vao dng xét nghiém (KHONG chia chét chdng dong nhu heparin,
EDTA va Natri citrat), @€ yén 30 phit cho mdu d6ng, sau d6 ly tam méu dé c6 huyét thanh.
Néu khang xét nghiém ngay mau huyét thanh hodc huyét twang thi phai dé lanh & 2 - 8 °C. Néu Iuu gitr qua 2
tudn thi mau thir phéi duoc lam dong bang. Cic mau nay phdi dugc dé & nhiét do phong (15 - 30 °C) trude khi xét
nghiém.
Cacmau thir huyét thanh hodc huyét tuang chifa két tda cd thé cho két qua khng ding nén phai dugc lam trong
trudic khi xét nghiém.

Quy trinh xét nghiém
1 Ldy dung cu xét nghiém ra khdi i dung va dt [én bé m3t khé, phing.
2 [Diing pipet mao quan]
Diing pipet mao quan 20 ul nhd 20 ul méu toan phén vao giéng mau.
Hodc,
[Diing pipet vi lugng]
Nhé 10 pl huyét tuang hoac huyét thanh (20 pl mdu toan phén) vao giéng mau.
3. Nhé 4 giot (khodng 120 ) dung méi miu thang dung vao giéng mau,
Thén trong: Néu khong gid 6ng nhd giot thang diing, ¢6 thé dan dén két qua khang chinh xéc.
4, Khi xét nghiém bt déu hoat dong, s& nhin thay mét vach mau dé tia di chuyén ngang trén cia s6 két qua & phén
aiita ctia thanh thit

5. Boc két qué trong vong 10-20 phiit. Sau khi nhé dung méi mau, doc két qud sau 10 phut nhung khang lau han 20
phut.
Than trong: Néu két qua xét nghiém khéng rd sau 10 phit do mau nén, doc lai két qud sau d6 nhung phai trong
vong 20 phiit sau khi nhd dung mdi. Khang doc két qua sau 20 phat.

Nhan dinh két qua
il Vach mau xudt hién d phan bén tréi cla i sd két qua cho biét xét nghiém hoat ddng tét. Day 13 vach ching ().
2 Vach mau xudt hién d gilla va & phan bén phdi cla cda s6 két qua. Day 1a Vach thir 2 vaVach thir 1 (2, 1).

Két qua am tinh: Chi xudt hién 1vach ching (C) trong clia 6 két qu cho két qua am tinh.

Két qua duong tinh:

(1) Xudthién 2 vach gém Vach ching (C) va Vach thir 1 (1) trong cifa s k&t qud cho két qud duong tinh véi HIV-1.

(2)  Xudthién 2 vach gém Vach ching () va Vach thit 2 (2) trong cifa s6 két qua cho két qua duong tinh vdi HIV-2,

(3)  Xudt hién 3 vach gdm Vach ching (C), vach thi 1 (1) va Vach thi 2 (2) trong cifa s6 két qua cho két qua duong tinh
vdi HIV-1 va/hodc HIV-2.
Néu cuding do mau cia Vach thir 1 dam hon so vdi vach thir 2 trong cifa s két qua, c6 thé nhan dinh két qua la
duong tinh vdi HIV-1.
Néu cuding do mau ciia Vach thir 2 dam hon so vdi vach thir 1 trong cifa s6 két qud, co thé nhan dinh két qué la
duong tinh vdi HIV-2.

Than trong: Nhiém ddng thai HIV-1 va HIV-2 trén cuing mt ca thé hiém khi x3y ra. Do dé khi théy phan (ing déng thai
véi Kit thir SD BIOLINE HIV 1/2 3.0, vi du phén ting & ¢4 hai vach HIV-1 va HIV-2 thuéing do phan iing chéo gita cic yéu to
tuong ddng trong chudi acid amin ctia HIV-1 va HIV-2. D& xdc dinh typ virus hodc chn dodn déng nhiém, phai tién hanh xét
nghiém khang dinh.

Két qua khéng co gia tri:
Khéng xuét hién Vach ching (C) hodc/va vét mau hdng/dd tia trén clia s6 két qu cho biét két qua khong cd gid tri. Nquyén
nhan cd thé do khéng tudn thi dung theo hudng dan st dung hodc Kit xét nghiém bi hong. Mau nén dugc xét nghiém lai.

Gidi han ciia xét nghiém

1 Mac dis két qua duang tinh cho biét nhiém virus HIV-1 hodc HIV-2, tuy nhién chdn doan nhiém AIDS chi c6 thé duoc
tién hanh dya trén nén Iam sang, néu c thé biéu hién ddy d theo nhu dinh nghia bénh AIDS da duoc quy dinh bdi
Trung tam kiém sodt bénh AIDS. i vi cic mau xét nghiém Iap lai cho két qua duong tinh, phai tién hanh thém
cdc xét nghiém dac hiéu.

2 Xét nghiém séc ky mién dich don khéng thé dugc dung € chdn doan AIDS mac dis xudt hién khang thé khang HIV-
1 va/hodc HIV-2 trong mau bénh pham.

3. Kétqua dm tinh khong loai trir kha nang nhiém HIV-1 va/hodc HIV-2. Mdu co thé chifa ndng d6 thap khang thé
khang HIV-1 va/hodc HIV-2,

Kiém dinh chat lugng ndi bd

Thanh thi SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 gm cdc chif 561", “2" va chi“C" trén bé mét thanh thir ¢é xdc dinh vi tri Vach thi (HIV-
1), Vach thir (HIV-2) va Vach chiing trén cifa 56 két qua. Cac vach nay khéng nhin thdy truc khi nhé mau. Vach ching duoc
sif dung dé kiém dinh quy trinh. Vach chiing nhin thay dugc ching t6 dung méi da dugc nhé diing va cac thanh phén trén
thanh mang hoat ddng, nhung khong khing dinh ring méau da dugc nho ding; Day khng phai 12 quy trinh kiém dinh mau
duang tinh.

Dac tinh hiéu nang

T B0 nhay va d¢ dac hiéu
699 mau dugc xét nghiém béng Kit thir SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 va mét kit thir Anti-HIV Elisa thuang pham hang
ddu. Két qua cho théy SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 tuong thich tdt véi cac Kit thir Elisa thuong mai khac. SD BIOLINE HIV
1/2 3.0 ching minh do nhay la 100% (187/187) va d9 dac hiéu la 99,8% (511/512).

Tham chiéu SD BIOLINEHIV 1/23.0 Két qua ting
Kétqua Duong tinh Am tinh :

KitElisathwong  Duong tinh 187 0 187

mai “Amtinh I T sz

Két qu ting - 188 511 699

5 Tinh chinh xdc

. Inter Run: D9 I3p lai dugc xdc dinh bang céch xét nghiém 3 16 SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 khdc nhau véi 7 mdu bénh
pham khéc nhau ¢6 néng do khdng thé khéc nhau. B4 chinh xac duoc xac dinh 13 100%.
Intra Run: B4 I3p lai dugc xéc dinh bang céch lap lai xét nghiém 3 1dn vdi 7 mau khc nhau chifa néng do khng
thé khac nhau. B chinh xac duoc xéc dinh 13 100%

Han st dung: 24 thing ké tirngay sén xust.
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Xét nghiém nhanh phat hién khang thé khang HIV c6 trong huyét thanh, huyét twong hodc méu foan phén cla ngudi.

TOM TAT VA GIAI THICH

VIKIA HIV 1/2 |a xét nghiém nhanh doc két qua bang mat 1a
xét nghiém duya trén ky thuat sc ky mién dich (ICT hay déng
bén) dé& phat hién dinh tinh khang thé khang HIV-1 va HIV-2
trong huyét thanh, huyét twong hodic mau toan phan cla
nguoi,

Virus suy gidm mién dich & nguoi (HIV) Ia loai virus tai td
hop RNA chii yéu lay qua dwéng truyén tinh mach, trong qué
trinh sinh sdn hay qua dwéng cdy ghép tang hay qua dwéng
tiép xdc tinh duc (1)

Tir khi phan lap dwoc HIV-1 ndm 1983 va HIV-2 ndm 1985 &
nhirng bénh nha&n bi nhiém c6 AIDS (triéu ching suy giam
mi&n dich méc phéi), cé nhidu céc bién thé gen da duwoc
nhén dang (2, 3, 4). Nhing bién dj ndy c6 vé nhw khéng thé
chén doén bing huyét thanh, mai cho dén khi cac bién thé
HIV-1 nhém O (Outlier) dwo'c phén I4p, khi ching chi cho két
qué 50% déng dng v&i mire gen hoat dong trong diéu kién
méi tredng so véi cling virus nay & nhém M (Major) (5).
Trong ndm 2006 da cé khoang 4,3 triéu ngudi bi nhidm méi
HIV, trong d6 khoang 530,000 nguwdri duéi 15 tudi.

Nguroi ta wéoc tinh cd khodng 38,5 triéu ngudi da bi nhiém
HIV. K& tir khi bdt GAu dai dich cho dén 12-2006 wére tinh co
khoang 65 triéu nguwdi nhiém HIV va bénh AIDS da lam 25
tridu ngudi chét k& tiv khi ca dwoc phat hién diu tién ndm
1981 (6).

NGUYEN LY CHAN BOAN
VIKIA HIV 1/2 1a xét nghiém phat hién dinh tinh khang thé
khang HIV-1 va HIV-2.

Xét nghiém nay bao gdm mét chi tiét bing chét déo trén do
co:
1. Mang séc ky trén dé c6 gén:

- & viing thir ("T") c6 céac peptide tdng hop dic hidu véi

HIV-1 (gp41 ciia nhém M va nhém O), va HIV-2 (gp36),

- & viing d6i chibng c6 02 chét chi thi mau.
2. M6t bang thir co tAm chét gén két bao gdm mét hdm hep
cac peptide téng hop d&c hiéu véi HIV-1 nhém M (gp41 cua
nhém M va nhém 0), va HIV-2 (gp36) dwoc tao cép doi déi
v&i cac hat vi cAu polystyrene dwgc nhudm mau xanh lo.
Méu thir degc nhé vao giéng mau va thdm qua céc mao
quén doc theo mang. Néu mau thir cé khang thé khéng
HIV nd s& tao thanh mét phirc hop khdng thé-khang nguyén
véi cac peptide déc hiéu dbi véi virus nay va thé hién trén
cac hat vi cdu polystyrene dwo'c nhudm mau xanh lo.
Céc phirc hop khang thé-khang nguyén thdm doc theo mang
va k&t hop voi cac peptide da dwoc cb dinh trén mang
nitrocellulose. Didu nay dwoc thé hign bdng vach mau xanh
trong viing thir “T".
Xét nghiém c6 hiéu Iwc néu mau cia vach déi chirng
trong viing “C” thay ddi tir mau xanh sang mau dé. Néu
vach nay khéng d6i mau thi xét nghiém nay khéng cé higu
fwe.

CAC THANH PHAN CUA BQ KIT XET NGHIEM (CHO 25 XET NGHIEM):

25 t0i gidy nhdm han kin R1 MBi tdi c6:

- chi tiét bang nhra d& diing luén (c6 3 peptide tdng hop: HIV-1 nhém
M, HIV=1 nhém O va HIV-2)

- b6 nho giot mAu thir dung mét 1an

- mét cai hdp céch ly &m

1 chai dich d&m c6 bé nhd giot & phan R2 Pé diing lubn.
Dung dich dém PBS pH=7,4 + EDTA + chét lam dm.

tich m&u mau toan phan: 3 ml

1 t& Hwéng dén siy dung

CAC VAT TU' CAN DUNG KHAC NHUNG KHONG KEM

" THEO BO KIT :

- Déng hd ¢ém gior

B6 duna cu 14y méu dau nadn tay
- B6 dung cuy tiéu phau

- &ng mao quén c6 75 pl EDTA.

- Béng pipette diing 1 lan.
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CAC CANH BAO VA CHU Y

» Chl ding dé chén doén trong éng nghiém.

¢ La san phdm chuyén dung.

s Kit xét nghiém ndy gdm cac san phdm c6 ngubn gbc
dong vat. Cac hidu biét v& ngudn gbc va/hodc tinh trang vé
sinh cla d6ng vat khéng hoan todn bdo dam la khéng cb cac
yéu té Iay truy&n bénh. Do d6é san phdm nay nén duoc xem
nhu c6 nguy co Iy nhidm va phai dwoc sir dung theo nhivng
chi y v& an toan théng thudng (khdng &n hodc hit phai).

« Khong sir dung céc vt tw nay sau han st dung ghi trén
bao bi s&n phdm.

» Khéng cim vao céc chi tiét xét nghiém nhur mang séc ky.
« Trong khi thir, chi tiét xét nghiém phai dugc ddt trén bé
mét chéng rung. Khéng I4c kit trong qua trinh xét nghiém.

« Chi tiét xét nghidm nén dwoc bdo quan trong tii han kin
& trong hop céch ly chéng &m cho d@én khi st dung.

Kit xét nghiém chi diing mét 1&n; khong dwoc tai st dung.

s Tét ca cac méu thir dwoc xem 1 vat tw nhidm tring va
dwge xtr Iy theo nhiing lwu y da biét (CLSI/NCCLS M29-A,
Huwéng dén vé Béo vé ngudi lao dong trong phéng thi nghiém
khdi cdc nguy co sinh hoc va bénh &y nhidm tir méu, djch
thé va cdc m6, phién ban hién hanh). Cac théng tin thém vé
cac lwu y khi x( ly, tham khao thém "Anh toan sinh hoc trong
phong thi nghiém Vi sinh va Sinh-Y hoc = NXB HHS, phién
ban gin day nhat" hodc cac quy dinh hién hanh clia quéc gia
cho lwu hanh san pham.

«  Khong trdn 1&n cac chét clia cac 16 khac nhau.

s Sir dung ging tay khi sir dyng do nguy co' nhiém tring
tir cAc mau xét nghiém,

PIEU KIEN BAO QUAN VA DO ON BINH

= Béaoquan céc kit & 4 - 30°C.

« KHONG BAO QUAN BONG LANH.

Néu bdo quan trong didu kién co kiém soat, cac thanh phan
ciia kit s& dn dinh cho dén khi hét han st dung nhw ghi trén
bao bi. Khéng sir dung san phdm sau han st dung.

= CA&c chi tiét cla kit xét nghiém nén dé trong tui cho dén
khi str dung.

LAY MAU THUP VA CHUAN B] XET NGHIEM

Cac dang méu va viéc [y mau thir

Trach nhiém clia ngudi st¥ dung [a phai xay dung va théng
qua tiéu chudn v& cac mao quan dé Iy mau va/hodc cac 6ng
x&t nghiém.

1. Huyét thanh hodc huyét twong

Str dung huyét thanh hodc huyét trong da |4y dwoc bio
quan trong lithium heparin, EDTA ho#c sodium citrate. Bao
quén huyét thanh hodc huyét tirong nay khéng bi von thanh
céc hat.

Khéng duoc cb cac yéu tb sau day 1am anh hwdng dén xét
nghiém.

- phan gidi mau, sau khi trich &y mau cé hemoglobin t&i 5 g/l,
- m& mau, sau khi trich &y mau ¢ mc lipid twong dwong
véi 30 mg/ml triglyceride,

- bilirubin mau, sau khi trich |4y mau ¢é mirc bilirubin t&i 200
mal/l,

- biotin, sau khi trich l&y méu cé muc biotin téi 20 pg/ml.
Khéng lam bat hoat cac mau thir,

2. Mau toan phén lay tir tinh mach
M&au dwoc bdo quan trong lithium heparin, EDTA hodc
sodium citrate. Khéng stk dung cac chét chéng déng khéc.

3. Méu toan phin liy & ddu ngén tay
Sir dung éng mao quan (75 ul) co EDTA dé l&y mau & dau
ngén tay. Mau nay nén dwoc xét nghiém ngay lap tic.

D6 én dinh ctia cdc méu xét nghiém

« Cac méu xét nghiém (huyét thanh hodc huyét twong) co
thé dwoc bao quan trong 5 ngay & 2-8°C va 4h & 15-37°C.
Néu cn bao quan Iau hon, hay bdo quan dang lanh & - 25 +
6°C. Mdt nghién clru tién hanh dbi véi cdc miu déng lanh
trong thei gian 9 thang cho thdy két qua xét nghiém khéng bj
anh huéng. Tranh bdo quan dong lanh sau rbi ra déng.

« Mau toan phan Iy tir finh mach co thé dwoc bdo quan
trong 4h & 15-37°C. Khong bdo quan déng lanh cac mau
méu toan phan.

s Mau toan phin liy & diu ngén tay nén dwgc xét
nghiém ngay Iap tiec.

HU'ONG DAN SU DUNG
Pé tat ca céc vat tw xét nghiém dat dén nhiét d6 phong trvéc
khi str dung.

i véi cac mau huyét thanh hodc huyét twong:

1. LAy céc vét tw xét nghiém ra khai tdi han kin rdi s dung
ngay.

2. Bé céc vat tw xét nghiém trén bé mat phdng sach sé.

3. Diing céi nhd giot d& nhé 3 giot mau (75 pl) vao giéng mau
thir (S) cla kit thir va chi ¥ khéng Gé bj tao bot hodc bj bot
khi I&n vao, rdi bdt d&u khoi dong dong hd dém giv. Xem
hinh minh hoa dwéi day.

Doc két qua xét nghiém & phat 30.
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D8I vé&l miu méu toan phin Iy tie tinh mach

1. L&y céc vat tw xét nghiém ra khoi tai han kin rdi st dung
ngay.

2. 8 cac vat tw xét nghiém trén b mat phdng sach sé.

3. Diing c4i nho giot d& nho 3 giot mau (75 i) vac giéng mau
(S) cla kit thir.

4, Cho thém vao mét giot dém (40 pl) va chi y khéng dé bj
tao bot hodc bi bot khi 1&n vao trong giéng mau (S).

5. Bét dAu khoi dong dong hd dém gié. Xem hinh minh hoa
duwéi gay.

Boc két qua xét nghiém & phiit 30.

B6i véi 6ng mao quan c6 mau toan phan ldy tir diu ngén
tay

1. LAy céc vat tw xét nghiém ra khéi tui han kin réi st dung
ngay.

2. D& cac vat tir xét nghiém trén bé méat phéng sach sé.

3. Diing éng mao quan dé &y 75 pl mau ddu ngén tay.

4. Dung syringe nhé mau thir vao giéng mau.

5. Cho thém vao moét gipt dém (40 pl) va chl y khéng aé bi
tao bot hodc bj bot khi An vao trong giéng méu (S).

6. Bat dau khdi ddng dong hd dém gir. Xem hinh minh hoa
duwéi day.

Poc két qua xét nghiém & phat 30.

75 4 of fingerstick
whole blood

. 1dropof
buffer
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KET QUA XET NGHIEM VA DANH GIA KET QUA

DUONG TiNH: vach mau trong viing di chi¥rng thay ddi tir mau xanh lo sang mau do (vach C) va vach mau xanh lo xuét
hién trong ving thie (T).

Vach mau xanh yéu hodic mau xanh nhe cho @én mau xanh x&m (T), ngay ca khi vach nay rit manh, thi Gidu nay cho thy la két qua
dwong tinh.

AM TINH: vach mau trong viing d6i chirng (C) thay déi tir mau xanh lo sang mau dé va khéng cé vach ndo hién ra trong
viing thir (T).

KHONG HIEU LU'C: c6 2 kha ning:

- vach mau trong viing d6i chivng (C) khéng dbi mau: thé tich méu thir khéng d hodc trinh t va ki thuat tién hanh khéng dting
c6 thé Ia nguyén nhan. Mét vai tré ngai nhr mau thir chwa thdm hoan toan, miu cb @ nhét cao hodc do sw cé mét cia fibrin, Xem
lai quy trinh va Iap lai xét nghiém sau khi che ly tam lai m&u thi.

- vach mau trong viing déi chivng (C) khéng ddi mau va vach mau xanh xuét hién trong ving thir: Lap lai xét nghiém sau khi
ly tam lai mau th.

LUUY:

. Cwong 46 mau clia vach xanh lo trong viing thiv (T) khéng nhét thiét ca lién quan @&n ndng d6 ciia khang thé khang HIV dic
trirng c6 trong mau thiv,

. Néu xét nghiém v&i mau toan phén, kiém tra mau dd trong giéng méu (S) d& xem mAu thir 33 hoan toan hoa 1&n hay chua.

Nhi¥ng mau thir cho két qua dwong tinh nén duoc kiém tra lai mét 1An nia:

- Nhitng méu dwong tinh nhing két qua dwong tinh khéng 13p lai (c6 2 phan (ng &m tinh trong 3 x&t nghiém) dwoc coi la c6 két qua
am tinh trong nhikng didu kién tién hanh xét nghiém.

- Nhing mau c6 két qua duong tinh 18p lai (it nhat c6 2 phan tng duong tinh trong 3 x&t nghiém) nén dwoc xac nhan bing cac ki
thuat bd sung.

Céc xét nghiém bd sung cé thé 1a cac phan tich Western-Blot va/hodc cac xét nghiém sang loc thir cAp ¢& phat hién khang thé khang
HIV, phét hién khang thé p24 va/hodc xac dinh tinh trang bj nhi&m virus.

Trong tredng hop két qua &m tinh, t6t nhéat nén kiém tra lai mau Iy IAn thir hai sau d6 vai ngay, dac biét khi c6 cac triéu ching am
sang va/hodc c6 cac yéu té nguy co.

Lwu ¥: cac yéu cau riéng ciia mbi qudc gia vé chén dodn HIV phai dwgc xem xét dén néu thiy cin thiét.

Vigc danh gia cac két qua xét nghiém nén dworc tién hanh véi viec xem xét dén tién siv cia bénh nhan va cac két qua xét nghiém

khac da tirng l1am trweérc day.
G . ;
C i Redline Positive |
iT T: Blus fine

C: Red line

I
) D

S
P ?:B‘u&m}ine FRE
I dide ling :
= b fnvalid l
| C: Blue line )

KIEM SOAT CHAT LUQNG

Vigc kiém sodt guy trinh ndi b 1a mét phin ctia xét nghiém. Vach mau trong clra sb déi chirng (C) nén cé chuyén mau tir xanh lo
sang dd. Sw thay ddi mau nay khing dinh rdng mau thir 44 thAm hoan toan, tha tich mu vira dd va ky thuat tién hanh dlng. Néu
mau clia vach d6i chirng khéng thay ddi thi xét nghiém khang higu luc.

Lwru y

Trach nhiém cla ngudi st dung 1a phai tién hanh kiém soat chét lwong phi hop véi cae quy dinh thich hop clia qubc gia.
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NHONG HAN CHE CUA PHUO'NG PHAP
« Mot két qua am tinh cia kit VIKIA HIV 1/2 khéng loal triv
kha nang da cé nhiém HIV:

- néu ndng do khang thé khang HIV thip trong giai
doan rét sém sau khi bj nhiém virus HIV.

- néu bién thé cha virus HIV khong thé bj phét hién
boi phwong phap xét nghiém nay.

- trong trivéng heep bj nhiém HIV-2, tac déng kidu
“lwdi cau” c6 thé dwoc quan sat thiy déi vei mét sé
mau c6 khang thé dic higu véi ndng @ rit cao.
Nhi¥ng nei c6 ty 16 nhiém HIV-2 cao thi nén tién
hanh xét nghiém nay véi miu 1a mau toan phén.

« Xét nghiém nay da dwec hiéu lwc héa dbi voi huyét
thanh, huyét twong va mau toan phan, Xét nghiém nay
khéng nén sir dung cho céc dich thé sinh hoc khac nhw
nwéc bot hodc nwéce tidu.

» Khong st dung huyét thanh tap thé (7).

» Céc miu thir dwong tinh nén dwge xét nghiém lai bing
phwong phép khéc niva va két qua nén dwoc danh gia

TIEN HANH XET NGHIEM

cling vé&i cac chan doén 1am sang toan dién va két qua
clia cac xét nghiém khac da 1am, trwéc khi dwa ra két
ludn chdn doén cudi ciing.

» Cac miu mau toan phdn hodc huyét twong c6 chét

. chéng déng khac véi lithium heparin, EDTA hay sodium

citrate chwa dworc hidu lwc héa véi xét nghiém nay.

s Vigc sir dung huyét twong da tai can xi héa chwa duge
hiéu lwc héa trong xét nghiém nay.

« Chisb ndng d6 hdng ciu méau Hct = 30 - 60% khong
anh hwéng dén xét nghiém tién hanh véi mau toan phan.
» Két qua bj I6i co thé xay ra khi méu thir 12 huyét thanh
hodc huyét twoeng c6 biéu hign mau tring mor nhw may
do bj nhiém tring hodc do nhirng Ian lam déng lanh rdi
ra déng.

» Két qua bj roi nhidu c6 thé do huyét thanh cé cac
khéng thé khang trwe tiép v&i cac thanh phan cua kit xét
nghiém. Vi thé, két qua dinh lwgng nén dwoc danh gia
clng v&i tién siv bénh va két qua ciia céc xét nghiém
khéac da [am.

Céc nghién ctru thye hién véi VIKIA HIV 1/2 da cho cac két qua nhw sau:

1. Tinh d&c higu trén cong ddng nhirng ngweri cho mau:

C6 1287 ngudi cho mau (tir nhikng ngén hang méu & Chau Au va Tay Phi) c6 HIV am tinh 44 dwoc xét nghiém,

S6 cac miu co
Cong dong HIV-am tinh da Xét Dang méu Két qua am tinh khi dung kit VIKIA HIV 1/2
nghiém Poc két qua XN & phat 30
1000 Huyét fwong 997
Chéau Au Tinh d&c higu: 99,70% do tinh cay 95% [99.10 - 99.80]
Mé&u toan phan finh mach 999
Tinh déc higu: 99.90% d6 tinh cay 95% [99,42 — 99,98]
287 Huyét twong 287
Tay Phi Tinh déc hiéu: 100% d6 tinh cay 95% {98,863 - 100]
Mau toan phan tinh mach 287
Tinh d&c higu; 100% dé tinh cay 95% [98,63 - 100)

Tinh d3c hiéu cla kit VIKIA HIV 1/2 déi v&i cong déng:
Véi mau huyét twong: 99,77%

2. Tinh déc higu trén nhi*ng b&nh nhan nam vién:

d6 tin cay 95% [99,30 — 99,92]
V6&i mdu mau todn phan: 99,92% @8 tin cly 95% [99,55 — 99,99]

C6 202 bénh nhan ndm vién & Chau Au c6 HIV-am tinh da dwoc xét nghiém:

$6 cac miu c6
Cong déng HIV-am tinh da Xét Dang miu Két qua am tinh khi ding kit VIKIA HIV 1/2
nghiém Poc két qua XN & phut 30
Chau Au 202 Huyét tvong 201
Tinh d3c hiéu: 99,5% a9 tinh cay 95% [97,17 — 99,92]
Mau toan phan tinh mach 202
Tinh d3c hiéu: 100% &6 tinh cdy 95% [98,06 - 100]

..u.;j,: . ¥
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3. Tinh déc hiéu v&i cac mau thiv tie phu niv c6 thai

Co 267 phy ni ¢6 thai & Chau Au va Tay Phi c6 HIV-am tinh da dwoe xét nghiém

S6 céc miu c6
Céng déng HIV-am tinh a3 Xét Dang miu Két qua am tinh khi diing kit VIKIA HIV 1/2
nghiém Doc két qua XN & phat 30
219 Huyét trong 217
Chau Au ITinh ddc hiéu: 99,09% d tinh cdy 95% [96,66 — 99,75]

M&u toan phan tinh mach 219

Tinh dic hiéu: 100% d6 tinh cdy 95% [98,21 -99,75]
Tay Phi 48 Huyét tvong 48

Tinh dac hiéu: 100% @6 tinh cay 95% [92,31 - 100]
Mau toan phén tinh mach 48

Tinh dac hiéu: 100% do tinh cay 95% [92,31 - 100]

Tinh d3c hiéu cla kit VIKIA HIV 1/2 déi v&i cong dong
Véi mau huyét twong: 99,25%
Vi mAu méu toan phan: 100%

dé tin cay 95% [97,25-99,80]
da tin cay 95% [98,52 - 100]

4, Tinh dac hiéu trén nhom bénh nhén cé nguy co cao:
Ca 344 bénh nhan tir Chau Au va Tay Phi ¢o HIV-am tinh thudc nhoém nguy co cao d& dwoc xét nghiém.

S6 cac méu c6
Céng déng HIV-m tinh da Xét Dang méu K&t qua am tinh khi dung kit VIKIA HIV 1/2
nghiém Doc két qua XN & phat 30
94 Huyét twong 94
Chau Au Tinh d&c hiéu: 100% 6 tinh cay 95% [95,92 - 100]
Mau toan phén tinh mach 94
Tinh dac higu: 100% @3 tinh cay 85% [95.92 - 100]
Tay Phi 250 Huyét trong 250
Tinh d&c hiéu: 100% @6 tinh cdy 95% [98,43 - 100]
Mau toan phén tinh mach 250
Tinh déc hiéu: 100% dé tinh cdy 95% [98,43 - 1001

Tinh d&c hiéu clia kit VIKIA HIV 1/2 déi véi cong déng
Vé&i miu huyét twong: 100%
Véi mau mau toan phan: 100%

a5 tin cay 95% [98,85 - 100]
a6 tin cay 95% [98,85 - 100]

N - £ 133 Teinl cnrer
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5. D6 nhay trong chin doén:
Mot nghién ciru fién hanh trén 478 bénh nhan co dic trng HIV-1-dwong tinh hodc bi nhidm ca hai HIV-1 va HIV-2

Sb6 cac méu da khing
Coéng déng dinh cé Dang méu Két qua dwong tinh khi ding kit VIKIA HIV 1/2
HIV-dwong tinh da Xét| Doc két qua XN & phat 30
nghiém
Chau Au 218 Huyét trong 218
Tinh déc hiéu: 100% 44 tinh cdy 95% [98,20 - 100]
Mau toan phén tinh mach 218
Tinh d&c hiéu: 100% &6 tinh cdy 95% [98,20 - 100]
Tay Phi* 261 Huyét teong 260
Tinh ddc hiéu: 99,62% 46 tinh cay 95% [97,80 — 99,93]
Mau toan phan tinh mach 260
Tinh ddc hiéu: 99,62% 46 tinh cdy 95% [97,80 — 99,93]
Téng s6 479 Huyét twong 478
Tinh dac hiéu: 89,79% d6 tinh cay 95% [98,79 — 99,96]
Mau toan phan tinh mach 478
Tinh déc hiéu: 99,79% d6 tinh cay 95% [98,79 — 99,96]

* MGt m8u méu cho co két qua dwong tinh véi xét nghiém ELISA c6 gia tri gan téi han va thdy cé am tinh véi xét nghigm VIKIA HIV1/2
va cac xét nghiém nhanh khac & Chau Au, Déi véi mu thir nay, xét nghiém Western-blot HIV-1 cho két qua dwrong tinh nhung lai
théy c6 vach mau yéu va p24 Ag am tinh (tinh trang nhi&m virus khang thé kiém tra duoe trén miu nay).

A study was performed using 247 patients individually infected with HIV-2.

S6 cac miu da
Cong déng khdng dinh cé Dang méu Két qua dwong tinh khi ding kit VIKIA HIV 1/2
HIV-dwong tinh Poc két qua XN & phit 30
da Xét nghiém
Chau Au 102 H.thanh hoac h.twong 101™
Tinh d&c hiéu:99,02% 45 tinh cay 95% [94.51 - 99,83]
Méu toan phan 102
Tinh d&c hiéu:100% @b tinh cay 95% [96,23 - 100]
Tay Phi 145 Huyéttwong 144*
Tinh déc hiéu:99,31 % @6 tinh cay 95% [96,09 - 89,88]
Mau toan phan 145
Tinh d&c higu:100% d6 tinh cay 95% [97,32 - 100]
Téng sé 247 H.thanh hodc h.twong 245
Tinh d&c hiéu:99,19% d6 tinh cay 85% [97,03 - 99,78]
Mau toan phan 247
Tinh @&c higu: 100% 4 tinh cay 95% [98,41 - 100]

* C6 2 mau huyét thanh hoac huyét twong dwong tinh gia c6 lién quan dén tac dung "méc cau”. Hién trgng nay khéng thiy trén 2
mau nay khi tién hanh xét nghiém véi mAu mau toan phan.
D& kiém tra 5 nhay cia lit VIKIA HIV 1/2 d6i véi nhém “non-B”, 30 m&u huyét thanh hosc huyét twong cla nhém M (34, 3B, 3C, 3D,
3F, 4G, 3H, 2CRF01, 5 CRF02 va 1CRF11) va 11 mAu huyét thanh hodc huyét twong cia nhém O 62 dwoc xét nghiém. TAt ca cac
méu thir cho két qua dwong tinh ngoai trir 1 m&u ctia nhém O lic dAu cho két qua am tinh nhung sau d6 lai dwong tinh sau khi cho

lam lai xét nghiém,

Nghién céu cling duoc thire hién sau khi nhirng mau ndy dwoc lam tang nhay bing mét lweng twong dwong cac hdng ciu cia
nhém O. T4t cé cac két qua xét nghiém d&u dwong tinh.
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6. D6 nhay ddi véi cac tap mau thir 1a huyét thanh chuyén di

Trong nhirng nghién ciru khic nhau, ¢é 29 tap méu thuong mai la huyét thanh chuyén ddi va SFTS da duoc xét nghiém, qua dé cho
théy viéc phét hién soém dén mikc ndo bang kit VIKIA HIV 1/2.

Nghién clru nay cling sir dung 29 tap méu thuong mai la huyét thanh chuyén di sau khi 1am tang nhay bing mét lugng twong
dwong céc hdng cau ctia nhém O.

Céc két qua nghién ctru cho théy réng phat hién bang kit VIKIA HIV 1/2 s& phat hién sém hon so véi cac xét nghiém ELISA tt nhét
(thé hé thee 3 va thir 4).

7. Phan (rng chéo

C4 119 m&u HIV-3m tinh tir nhitng bénh nhén c6 tinh trang bénh tat dwéng nhu gay nhigu véi xét nghiém bang kit VIKIA HIV 1/2, va
da tién hanh xét nghiém mat tap mAu c6 9 miu cb dic trwng 12 c6 thé gay nhidu két qua xét nghiém. Nghién clru 64 dwoc tién hanh
sau khi cac mau nay duwgc l1am tang nhay bing mot lugng tirong dwong cac hdng ciu clia nhém O. Sau day 1a cac két qua thu
duwec:

Xét nghiém véi VIKIA
Cac méu gay nhiéu Dang méu thir HIV1/2 cho két qua dwong
tinh doc & phat 30
Khang thé khang Toxoplasma Huyét thanh hodc huyét tuong 0/10
Mau toan phén pha lai 0/10
Khéng thé khang CMV Huyét thanh hodc huyét tuong 0/10
Mau toan phan pha lai 0/10
Khang thé khang EBV Huyét thanh hodc huyét tvong 0/10
Méu toan phan pha lai 0/10
Khang thé khdng HAV Huyét thanh hodc huyét tuong 0/10
Méu toan phan pha lai 0/10
Khéng thé khang HCV Huyét thanh hodc huyét tuong 0/10
Ma&u toan phan pha lai 0/10
Khiang thé khang HBV Huyét thanh hodc huyét twong 0/10
Méu toan phan pha lai 0/10
Khéng thé khang HSV Huyét thanh hodc huyét tvong 0/9
Méu toan phén pha lai 0/9
Khang thé khéng Treponema Huyét thanh hodc huyét trong 0/10
Méu todn phén pha lai 0/10
Khéng thé khang Gag Huyét thanh hodc huyét tuong 0/10
Mau todn phan pha lai 0/10
Khang thé khang nhan Huyét thanh hodic huyét trong 0/6
Méau toan phin pha lai 0/6
Yéu t6 viem khép Huyét thanh hodc huyét tvong 0/9
Mau toan phan pha lai 0/9
Déi twong da tiém vic xin viém Huyét thanh hodc huyét twong 0/10
gan B ] Méu todn phan pha lai 0/10
D6i twong da tiém véc xin cim Huyét thanh hoic huyét trong 0/5
Mau toan phén pha lai 0/5
Tap mau gay nhiéu Zeptometrix Huyét thanh hodc huyét twong 0/9
9027 Méu toan phan pha lai 0/9
Téng sé Huyét thanh hodc huyét twong hodc 0/128
mé&u toan phén pha lai
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8. Nghién cifu twong dwong vé cac dang méau khac nhau
Nghién clru dwere thye hign véi kit VIKIA HIV-1/2 trén 146
cip mau trong d6 gdm 46 mdu am tinh va 100 miu dwong
tinh va 1a huyét thanh twoi, mau toan phan tinh mach va cac
éng mao quan c6 mau toan phan. Két qua xét nghiém cho
théy sw hda hop hoan hdo gitra 3 dang miu thir.

9. Sw én dinh ciia viéc doc két qua

D6i véi tht ca cadc mAu d& duoc xét nghiém, khéng c6 khac
biét c6 ¥ nghla giiva cac két qua doc & phut 30 va & phat 60,
Tuy nhién, véi muc dich tiéu chudn héa, nén doc két qua
& phit 30,

CHAT THAI T VIEC SU DUNG 1 LAN

Viéc bod di cac vat liéu da sl dung hodc chua dgugc s dung
hodic bat ky vat lidu ndo khac 63 bj lay nhiém sau khi tién
hanh vé&i cic san pham nhidm triing hodc c6 nguy co nhiém
triing. Trach nhiém ciia mdi phang thi nghiém 1a phai xi¥ Iy
céc chét thai va céc chat thai phat sinh tly theo chét liéu va
murc d& nguy hai va dé thai bd ching hodc xi Iy ching truéc
khi thai bd, phl he'p véi cac quy dinh hién hanh.
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HIV Combo Determine

LAy miu pham

-Huyét thanh,huyét trong va mau toan phan duoc Iy tir tinh mach

-Sir dung dng chdng déng chira Edta dbi véi mau méau toan phan va mau méu 1a huyét
tuong

-Thu thap méu huyét thanh,huyét twong va mau méu toan phan tinh mach 1 céch v tring

-Téch huyét thanh tir c4c cuc mau dong hoac huyét twong tir cac té bao dong cang nhanh
cang tot dé tranh 1am tan huyét

Mau mau toan phan lay tir dau ngén tay:Sir dung 6ng mao dan Edta(7P2222)

Than trong:6ng mao dan thuy tinh c6 thé bi v& trong qua trinh van chuyén hoac trong khi
st dung.Cam dng can than dé tranh bi thuong khi 13y ra khoi bao bi ciing nhu trong khi
su dung va khi vt bo.

Trudéc khi ldy méau toan phan tir dau ngon tay,dit ong mao quan chaa Edta trén mot mat
phang khd réo va sach

1. Chon ngdn tay gitra hay ngén tay mang nhan hay ngon tro(ngén it bi chai nhat).C6
thé l1am am tay lay mau véi mot khan 4m va w6t hay nudc am dé tang tuan hoan
mau

2. Lau dau ngon tay bang con,dé kho bang khong khi

3. Dit ban tay ngtra,dit dau lancet & bén dau ngdn tay va 4n manh vao ngén
tay.Lancet ding roi dugc dua vao dung cu xir ly

4. Lau giot mau dau tién chay ra bang gat béng vo tring

5. Pat ngén tay thap hon cui cho canh tay va an nhe,ting ldc va nhiéu lan phia trén
phan Lancet ddm,Cham dau dng mao quan vao giot mau.Tranh tao bot khi
Thé tich mau can lay duogc xac dinh & giita 2 vach da xac dinh trén éng mao quan
EDTA

B4o quan mau phim

- Mau huyét thanh huyét twong can dugc bao quan & nhiét do tir 2 dén 8C néu xét nghiém
duoc thyc hién trong vong 7 ngay ké tir khi 1ay mau .Néu xét nghiém duoc thyc hién sau
7 ngay iy mau,can bao quan mau pham bang cach dong lanh mau (-20 hay lanh hon)

- Tranh dong lanh lai mau sau khi ra dong

- C4c mau pham bj cac van dé dic biét hoic bi van duc can phai quay ly tam truée khi st
dung dé tranh 1am sai két qua.MAau pham can duoc quay ly tam véi toe d6 10000g trong



5p & nhiét ¢6 phong,Can than lay 50UL tir phan noi 18n.Néu Iép Lipit duoc hinh thanh
trén bé mat dich l6ng thi phai bao dam mau duoc tach 16p Lipit hoan toan

- Mau toan phan duoc Iy tir tinh mach can duoc bao quan ¢ nhiét do tir 2 dén 8 néu xét
nghiém thuc hién trong vong 7 ngay ké tir khi 1dy mau,Khéng dugc dong lanh mau toan
phan.tron mau déu bang cach dao nhe éng ngay trude khi xét nghiém

- Mau toan phan lay tir mao mach dau ngon tay can phai xét nghiém ngay

Quy Trinh Xét Nghiém

Téch trong thanh xét nghiém can sir dung ra khoi vi xét nghiém béng céch x¢é toi né ra
khoi tim xét nghiém

Cha y:dé luu giit s6 16 thudc thir xuat hién ¢ bén trai tam xét nghiém,nén tach thanh xét
nghiém ra khoi tim xét nghiém bat dau tir bén phai caa tim xét nghiém.S4 16 va han sir
dung khong duoc ghi trén mdi thanh xét nghiém

Néu thanh thir kho khi doc vi tré nén kho quan sét trén vach,nén thuc hién lai xét nghiém

Néu huyét twong hay huyét thanh khéng tham Ién hay tham khong binh thuong nhu
ngung giita cra s6,thi lic d6 phai mang mau di ly tim va xét nghiém lai

1. Xé mang bao vé thanh xét nghi¢m

2. Dbi vai miu huyét thanh hay mau huyét twong
a. Dung pipet cho diing 50UL,nhé mau vao ving dugce danh diu boi miii tén
b. Poi téi thiéu 20p tir luc nho mau(dén toi da 40 phut) doc két qua

3. D4i véi mau méu toan phan( lay tir tinh mach)

a. Dung pipet cho dang 50UL,nho miu vao ving duoc danh dau bai mili tén
DPoi mot phit,sau d6 cho mét giot dung dich dém Chase vao ving nhan mau
pham(Cam lo theo phuong thang ding)

b. Dat tdi thiéu 20p tir lGc nhé mau(dén 40p) va doc két qua

Dbi voi miu toan phan(lay tir mao mach) sir dung dng mao mach EDTA

d. Pat 6ng mao dan c6 chira mau méau vao giira cia thanh xét nghiém (dugc
danh dau bang hinh mii tén) theo phuong thang dimg huéng Ién trén

e. Doi dén khi miu mau duoc hip thu vao ving nhan mau sau d6 cho ngay 1
giot dung dich dém vao vuing nhan mau vat pham.cam lo theo phwong thing
dtng

o

Doi t6i thiéu 20p(tdi thiéu 40p) va doc két qua.

Kiém tra chat lwong



Dé bao dam gié tri cua xét nghiém ,quy trinh kiém tra c6 sin trong thanh xét nghiém va
duéi tén “chirng”.Néu nhin thay vach ching (ké ca mo)trong cira sé chieng thi xét nghiém
c6 gia tri.Néu khong thay vach ching sau khi da hoan thanh xét nghiém ,thi két qua xét
nghiém khdng c6 gié tri va mau pham can phai thyc hién lai

Poc két qua

Chuy

-C0 vach(mac du mo)o vung “ching” 1a xét nghiém co gia tri

-Test ¢6 phan ¢ng tham chi néu vach khang nguyén hoic khang thé dam hay nhat hon
vach”Chung”.Bit ctr vach nao,bét cir nhat mau déu duoc coi la ¢6 phan tng

-Néu két qua xét nghiém khdng c6 gia tri xay ra thi 1ap lai,hay can su hd tro ki thuat thi xin lién
hé v&i bo phan cham séc khach hang

C6 phan ung véi khang thé (hai vach do:viing chdng va ving khang thé Ab)

Vach d6 xuét hién & ving doc chung © va ving doc két qua khang thé (AB)ctia bénh nhan.Moi
mau dé ké md nhin thiy duoc & ving doc két qua cua bénh nhan déu déu dugc cho 1a c6 phan
ung

Co6 phan ng vai khang nguyén (p24)(ba vach do:vung chung va vung khang nguyén Ag)

Vach d6 xuét hién & ving doc ching va ving doc két qua khang nguyén cua bénh nhan.Moi mau
d6 nhin thiy duoc & ving nhin déu duoc cho 1a c6 phan tng.Sy xuat hién cua bat cir dau hiéu c6
phan tng ciia khang nguyén nao ciing duoc cho rang da bi nhiém & giai doan dau.Theo di xét
nghiém c6 thé goi y viéc phat hién khang nguyén trong twong lai

C6 phan ung véi khang nguyén va khang thé (p24)(Ba vach do:viing ching C,vang khang thé Ab
va vung khang nguyén Ag)

Vach dé xuat hién ¢ viing doc chung C,ving doc két qua khang thé Ab va ving doc két qua
khang nguyén Ag caa bénh nhan.Moi mau dé nhin thiy duoc ¢ ving doc két qua bénh nhan Ag
va Ab duogc doc la c6 phan tng

Khoéng phan tng(maot vach do vung chung C)

Mbt vach d6 xuat hién & viing ching C va khong c6 vach do nao xuat hién & ving doc Ag va Ab
bénh nhan

Két qua khdng c6 gia tri(khong vach chung C)

Néu khdng c6 vach do xuat hién & ving doc ching C(du ¢6 vach d6 ¢ ving doc két qua caa bénh
nhan Ag hodc Ab)két qua khdng co gié tri va bat budc 1am lai mau pham






