HUONG DAN SU DUNG
Khay thir xét nghiém dinh tinh khang thé khang HBs ciia HBV
STANDARD™ Q Anti — HBs Test
M4 san pham: QAHBO1B

Dé nghi doc kjy Hwéng dén siz dung trwéc khi tién hanh xét nghiém

TONG QUAN VA GIAI THICH

[Gigi thiéu]

Vi rdt viem gan B (HBV) la mét trong nhitng loai vi rdt viém gan c6 thé gay ra hoi chiing
viém & gan. N6 hién dang 13 tic nhan gay bénh phd bién trén thé gi6i, vi rat thuong lay
truyén qua céac dich co thé nhu mau, tinh dich va dich tiét 4am dao. Nhiém HBV cap tinh la
bénh nhiém siéu vi rat ngan han, bénh xay ra trong vong 6 thang ké tir khi phoi nhiém voi
HBV. Nhiém HBV cép tinh c6 thé khéng co triéu ching hozc phat trién cac dau higu va hoi
ching viém gan vi rut tro nén dang chu y.
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khan cap nay, phat hién nhanh HBV la q
thoi. Chan doan nhiém HBV cap tinh hay man tinh dua trén su hién dién caa khang nguyén
bé mat cua HBV (HBsAg), 1a mot loai protein ¢ bé mat cia HBV, HBsAg c6 thé duoc phét
hién & mirc cao & giai doan cap tinh hoic man tinh. Standard™ Q Anti-HBs Test cung cap két
qua nhanh, d& dang va chinh x4c dé phat hién khang thé khang HBs trong huyét thanh, huyét
trong hoic Mau toan phan ngudi. Xét nghiém ndy rit dang tin cdy va can thiét trong chan
doan 1am sang, hd trg cho viéc dua ra quyét dinh diéu trj.

[Muc dich stt dung]

STANDARD™ Q Anti — HBs Test 1a mot xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phat hién
dinh tinh khang thé khang khang nguyén bé mat vi rit viém gan B (anti-HBs) c6 trong huyét
thanh, huyét twong hodc mau toan phan. Xét nghiém nay dugc ding trong chan doan in vitro
cho myc dich chuyén mon va dé theo déi dién bién bénh sau khi nhiém HBV cép tinh. N6 chi

cung cip mot két qua xét nghiém sang loc ban dau. Ngoai ra, xét nghiém nay con dugc ding



trong pham vi tiém phong véc xin viém gan B dé kiém tra sy can thiét va hiéu qua cia viéc
tiém chung.

[Nguyén ly xét nghiém]

Bo xét nghiém STANDARD™ Q Anti — HBs Test ¢6 hai vach duoc phii san, vach chimg “C”
va vach thir “T” trén bé mit mang nitrocellulose. Ca vach chirng va vach thir trén cira s6 két
qua déu khong hién thi truée khi nhé mau. Khang thé don dong khang IgY ga duoc phil trén
vung vach chimg va khang nguyén HBs dugc phu trén vung vach thu. Khang nguyén HBs
cong hop véi cac hat keo vang duoc st dung nhu chat phat hién Anti-HBs. Sudt qué trinh xét
nghiém, anti- HBS trong mau tuong tac voi khang nguyén HBs cong hop voi cac hat keo
vang tao nén phirc hop khang thé-khang nguyén-hat vang. Phic hop nay di chuyén trén mang
thong qua hoat dong mao dan cho dén vach thir, noi s& bi bat giit bi khang nguyén HBs. Mot
vach thtr mau tim sé& hién thi trén ctra s6 két qua néu c6 anti - HBs trong mau. Cuong do cia

mau tim trénevach thir s€ khac nhau tuy th

HBs khong ¢o trong ong co g oC su

dung dé kiém soét q phai luon
dung cach va thudc_thir trén vach ching da
THANH PHA U A
1. 25 Kha)MI ml A ng tu
2. 25 Ong hhé givtdu ot [ArT(100
3. 01 to huéng dan sir dung

BAO QUAN VA TIiNH ON PINH
Bao quan kit ¢ 2-40°C/36-104°F, tranh &nh sang tryc tiép. Cac thanh phan cua kit 6n dinh dén
hét han dung in trén bao bi. Khong lam déng lanh b kit

CANH BAO VA THAN TRONG
1. Khéng tai st dung lai kit xét nghiém
2. Khéng str dung kit xét nghiém khi da hét han st dung
3. Khéng str dung kit xét nghiém néu tui bi hong hoac rach niém phong.
4. Khéng hit thudce, udng hoic an trong khi xir Iy mau xét nghiém.
5. Mang cac do bao ho ci nhan nhu ging tay, 40 choang phong thi nghiém khi xir ly

thude thir caa kit va mau 1am sang. Rira tay ki sau khi lam xét nghiém.



6. Lam sach triét dé cac vét day rét bang chat tay raa thich hop.

7. Xt ly tat ca cac mau xét nghiém giéng nhu c6 chira cac yéu td lay nhidm.

8. Tuéan tha cac bién phap phong ngtra da duoc thiét lap dé chdng lai cac nguy co vi sinh
trong suét qua trinh thir nghiém.

9. Loai bo tit ca cac mau xét nghiém va cac vat liéu da sir dung cho xét nghiém nhu ddi
VGi chét thai nguy hai sinh hoc. Céc hoa chat thi nghiém va cac chat thai nguy hai sinh
hoc phai dugc xir ly va tiéu hay theo quy dinh cua khu vuc, cua tiéu bang hay cua
quéc gia.

10. G6i silica gel trong tdi nhom 1a d&é hat 4m va gii cho do 4m khdng 1am anh huong dén
khay thtr. Néu cac hat silica gel chi thi d6 4m chuyén tir mau vang sang mau xanh 1&

cay thi khay thir trong tdi nhdm can bj loai bo.

LAY MAU XET'NGHIEM VA CHUAN
[Huyét thanh]
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3. Cac mau xét nghiém phai dugc dua vé nhiét d6 phong trude khi st dung.
[Huyét twong]

1. LAy mau bang duong tinh mach cho vao dng dung mau ban sin trén thi truong ¢ chaa
chat chéng dong nhu heparin, EDTA hoic natri citrate va ly tim mau dé c6 mau huyét
tuong.

2. Néu huyét twong dung trong dng cd chat chong dong giit trong ta lanh ¢ nhiét do 2-
89C/36-46°F, mau xét nghiém c6 thé duoc str dung trong vong 1 tuan sau khi 1y
mau. Viéc sit dung mau xét nghiém duoc luu gilt 1au hon 1 tudn c6 thé giy ra
phan ung khong dic hiéu. Pé bao quan lau dai, miu cin dugc giit & nhiét 46 thap
hon -40°C/-40°F.

3. Cac mau xét nghiém phai dugc dé dén nhiét d6 phong trude khi st dung.

[Mzu toan phan]



1.

3.

L4y mau toan phan tinh mach cho vao 6ng dung mau ban sin trén thi trudng co
chira cac chit chéng déng nhu heparin, EDTA hoic natri citrate bang duong tinh
mach.

Néu mau toan phan tinh mach dung trong 6ng cé chit chong dong giir trong tu lanh ¢
nhiét d6 2-8°C/36-46°F, mau xét nghiém co thé duogc sir dung trong vong 1- 2 ngay
sau khi 1y mau.

Khéng diing mau mau bi tan huyét.

e  Cac chit chdéng d6ng nhu Heparin, EDTA hodc Natri citrate
khong anh huong ti két qua xét nghiém.
e  Cac chét c6 thé giy tuong tic da biét, cac miu ly giai, mau

THAN TRONG chua yéu t6 dang thap va m& mau, mau vang da c6 thé dan téi suy

QUY TRINH XET
[Chuan bi]
1.
2.
3.

gidm két quéa xét nghiém.
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Mo tai nhom, kiem tra khay thir va ¢

Cac phuong phap cho cac qua trinh : y PHI0C vao loai mau va
dung cu nhé mau.

[Quy trinh xét nghiém]

St dung micropipet:
- Sur dung micropipet 14y 100 pl mau huyét thanh/huyét twvong hoic mau toan
phan.
- Thém luong mau di lay vao giéng nhé mau trén khay thir.
- DPoc két qua sau 15 phit. Két qua cé thé doc dén 30 phit.
Sir dung 6ng nhé giot ding mot 1in:
- Sir dung 6ng hit dung mot lan 1y 100 pl mau huyét thanh/huyét tuong
hodc mau toan phan dén vach den ciia dng nhé giot dung mot lan.
- Thém luong mau di 1y vao giéng nho mau trén thiét bi xét nghiém.
- Doc két qua sau 15 phut. Két qua co thé doc dén 30 phut.



& Khoéng doc két qua sau 30 phut vi ¢ thé cho két qua sai.
Than trong

NHAN PINH KET QUA

1. Két qua am tinh: Xuat hién chi mot vach mau (vach chimg “C”) trong ctra s6 két qua,
biéu thi két qua am tinh.

2. Két qua duong tinh: Xuét hién hai vach mau (vach chtirng “C” va vach tht “T”) trong
cira s6 két qua, bat ké vach nao xuét hién trude, biéu thi két qua dwong tinh. Ngay ca
khi vach ching md nhat, hodc vach thtr khong d(‘”)ng nhat, thi xét nghiém phai dugc

xem 1a d3 duoc thuc hién dung va két qua xét nghiém phai dugc nhan dinh dwong
biéu thi két qua khong co6 gia tri. Xét nghlem co the khong duoc thuc hién ding theo
huéng dan hozckhay:thizbishéng=Can lamaska ghiém :
& chi cho b
than ong va ma g
> khang HBV] Ciing
nghigm phai guoc g
GIOI HAN CUA XET NGHIEM

1. Xét nghiém nén dugc st dung dé phat hién anti- HBs trong mau huyét thanh, huyét
dinh tinh nay.

3. Viéc khong tuan thu theo quy trinh xét nghiém va viéc giai thich két qua xét nghiém
c6 thé anh huang xau dén viéc thuc hién xét nghiém va /hoic nhan dinh két qua khong
thip hon d6 nhay cua xét nghiém hoic néu thu dwgc mau chat luong kém.

5. Dé biét chinh xac hon vé tinh trang mién dich, nén 1am thém cac xét nghiém bang céac
phuong phap phong thi nghiém khéac.

tinh vai anti — HBs.
3. Két qua khong c6 gia tri: néu khong xuét hién vach chimg “C” trong cira s két qua,
Thantreng  duy nhat'dé chin doan kh
P.H i két
tie n kh:
tuong nguoi.
2. Khong thé xac dinh gié tri dinh luong ciing nhu ti 1é nong do anti-HBs boi xét nghiém
hoplé.
4. Két qua xét nghiém am tinh c6 thé xay ra néu muac khang thé duoc chiét trong mau
6. Két qua xét nghiém phai luén dugc danh gia voi cac dit liéu khac c6 sin boi béc si.
KIEM SOAT CHAT LUQNG



1. Vach mau xuit hién tai vach chung 1a mot thudc thir ndi kiém va kiém soat quy trinh.
NG s& xuat hién néu xét nghiém da duoc thuc hién chinh xac va thude thir dang hoat
dong.

2. Cac mau chimg khong duoc cung cip kém theo kit xét nghiém nay. Tuy nhién, nén
xét nghiém cac mau chirmg dwong va chimg am theo nhu yéu cau cho “Thuc hanh xét
nghiém t6t” dé xac nhan quy trinh xét nghiém va dé xac minh hiéu niang xét nghiém
la thich hop.

PAC TINH HIEU NANG

Panh gia 1am sang
Mot danh gia st dung mau huyét thanh duge xac nhian duong tinh hoidc 4m tinh véi

Anti-HBs bﬁng ECLIA tai phong thi nghiém Y hoc, Dai hoc Catholic cua bénh vién

St.Mary Seoul Han Qubc, cho két qua nhu sau:

ECLIA _ Téng
Duwong tinh Am tinh
& Duong tinh
Tham chiéu Am tinh
Téng ~ lhea
Nar- 1
D§ nhay

294/300 x 10
95% CI: 95.7

Do dac hieu 6 - 99

TUOI THO: MfE“Di@N‘f“ Xu

QUI CACHDONG GOI: Hop 25 test
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Nha sian xuat: SD Biosensor, Inc.

Tru sé chinh: C-4" &5, 16 Deogyeong-daero 1556 beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,

Gyeonggi-do, 16690, Han Qudc.

Pia chi san xuat: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,

Chungcheongbuk-do, 28161, Han Quéc.
Pai dién dwoc ty quyén tai chau Au

MT Promedt Consulting GmbH

Dia chi: Altenhofstrasse 80 66386 St.Ingbert Dirc

bién thoai: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

Phién ban: xxx (Ngay phét hanh: thang/nam)
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Tham khao huéng dan sur
dung
Téng s6 <n> xét nghiém

Khéng sir dung néu bao bi bi
hong

Tranh anh sang truc tiép

Moi thic mac/yéu cau/khudu nai nén dugc giri toi email: sale@sdbiosensor.com,
dién thoai: +82-80-970-9700 hoac website www.sdbiosensor.com
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HUONG DAN SU DUNG
[Thanh phan b kit]

ETANDARD O

Rapid Test —'b' —
w0 @ e~ STANBARD —_—
Khay thir (Bung riéng 1é trong ttng ~ Ong nho giot ding mot Huéng dan s dung
tai nhém c6 géi hat am) lan (100 pl)
[Chuin bi]
1. Boc ky
STAN

i nhom.
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M tdi nhdm, kiém tra khay thir va goi hat am silica gel trong tai nhom

3
LTANDARD Q -
Rapid Test 1
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<Khay thi>

Vang: Hop 1é
Xanh: Khoéng hop 1€
<G6i hat am>



[Quy trinh xét nghiém]

1. Sir dung micropipette

1.1. LAy miu xét nghiém

Lay 100 pl mau huyét thanh/ huyét twong/
mau toan phan bing micropipet.

1.2. Nhé miu
Nho mau vira lay vao giéng mau caa khay
thir.

Boc

C6 thé Sau 15 phut

Khéng doc
Sau 30 phat

Str dung dng nho giot ding mét lan 1ay 100
ul mau huyét thanh / huyét tuong hodc mau
toan phan dén vach den cua dng nho giot
ding mot lan.

2.2. Nhé mau
Nhoé mau vira liy vao giéng mau cua khay

thir 6100u

Anti+iEs [ : I‘




2.3. Poc két qua
Poc két qua sau 15 pht. .

Poc

C6 thé doc két qua dén 30 phuit. Sau 15 phat
Khéng doc
& A i o Sau 30 pht
Than trong: Khong doc ket qua sau
30 phut. N6 c6 thé din dén két qua sai. 15 phut
[Nhan dinh két qua]
Am tinh Dwong tinh Khong hop 1é
] ] - Fd ]
Vachchiang = --- - - -
Vach thir - B B
Chi xuét hién 1 vac Xuét hién mau |(vach |Néu

4 “T”) |xuét

(vach'ching “PH c zm “C
s6 két'qua, bidu thi u g ‘cira
am tinh MEDICOA trong é do
trudc), biéu ng quy
tinh voi kha Iem hoac dung
cu Xét nghiém da bi hong.
Nén tién hanh xét nghiém lai
véi mau thar méi va dung cu

xét nghiém moi.

1. Mat vach mau s& xuat hién phia trén cuing cua ctra s6 két qua cho biét rang khay thu
van hoat dong binh thuong. D6 1a vach ching “C”.

2. Mot vach mau sé xuat hién & vj tri thip hon trén cira s6 két qua. Do 1a vach tha “T”.

3. Ngay ca khi vach thir “T” mo hoic mau khong dong déu, xét nghiém duoc xem 1a da
duoc thuc hién dang va két qua duoc nhan dinh 13 duong tinh.

* Xét nghigm nay chi cho biét sw hi¢n dién ciia Anti-HBs trong ,mﬁtf huyé't thanh hodc

huyét twong nguwoi va khong dwoc sw dung lam tiéu chi duy nhat dé chin dodn khéing

the khang HBV. Ciing nhw cdc xét nghi¢gm chén dodn khdc, tat ca cac ket qua xet

nghiém nay phdi dwec bac sy xem xét két hop vai cac trigu chaeng 1am sang khac.
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