HUONG DAN SU DUNG

STANDARD™ Q HCV Ab Test

Doc ky huwéng din siv dung trude khi diing

Giai thich va Tém tit

Gi6i thi¢u: Vi rat viém gan C (HCV) 1a mot trong s6 nhiing vi rat gay viém gan. Day 1a mot loai
vi rtt 1ay truyén qua duong mau va thuong 1ay truyén théng qua cac bién phéap tiém khong an toan,
khir tring thiét bi y té khong day du, truyén mau va cic san pham mau khong duogc sang loc. HCV
c6 thé gy viém gan cdp va man tinh. Nhiém HCV cép tinh 1 tinh trang nhiém vi rit trong thoi
gian ngan va thuong khong c6 triéu chimg. Khoang 15-45% ngudi nhiém bénh nay c6 thé tu tién
trién tot hodc khoi bénh chi trong vai thing ma khong can diéu tri. Tuy nhién, 55-85% ngudi nhiém

bénh con lai s3ién trién thanh nhiém HCV mai

trong c6 the dan dén ca dai ¢ gan,

51 (WHO),
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HCV man tinh, v4i hon 350.000 niuc‘yi tr vong

Thuoc'khang v 0 o 31 Rhoang

vong, nhung ViMEI@(A]Eét kh
nhat dé chan doan sém nhiem HCV co the ng
va ngin ngira 13y truyén vi-rat. STANDARD™ Q HCV Ab Test cung cip xét nghiém nhanh chong,
d& dang va chinh xac dé phat hién cac khang thé dic hiéu v6i HCV trong huyét thanh, huyét tuong
hodic mau toan phan & ngudi. N6 1a can thiét dé chan doan nhiém HCV mét cach dang tin cay va
dé dua ra quyét dinh diéu trj hd tro.

Muc dich ciia xét nghiém: STANDARD™ Q HCV Ab Test 1a mot xét nghiém mién dich sic ky
nhanh dé phat hién dinh tinh cac khang thé dic hiéu dbi vdi HCV trong huyét thanh, huyét tuong
hodc mau toan phan nguoi. Xét nghiém nay chi dugc sir dung cho myc dich chuyén mon trong chan
doén in vitro va nhu mot xét nghi¢m hd tro cho chan doan sém nhiém HCV & bénh nhan c6 nhitng
triéu chtng 1am sang ctia nhiém HCV. N6 chi cung cdp mot két qua xét nghiém sang loc ban dau.
Can thyuc hién thém cac phuong phap chan doan dic hiéu b sung dé khang dinh nhiém HCV.
Nguyén 1y xét nghiém: STANDARD™ Q HCV Ab Test c¢6 hai vach dugc phu trudc trén bé mit
cua thanh mang nitrocellulose, vach ching “C”, vach tht “T”. Ca vach thur va vach chiung trong
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cira s6 doc két qua déu khong nhin thay duoc trude khi nho mau. Khang thé don dong khan ,.-, S3




va khang thé don dong khang khang nguyén 15i duoc phu trén ving vach chimg va khang thé don
dong khang IgG nguoi duoc phu trén ving vach thir. Bén khang nguyén HCV tai td hop tir cac

ving 18i, NS3, NS4 va NS5 két hop vdi cac hat keo vang duge sir dung nhu cac chit phét hién cac
khang thé khang HCV. Trong qua trinh xét nghiém, céc khang thé khang HCV ¢6 trong mau sé lién
két v6i cac khang nguyén HCV tai t6 hop cé gan céc hat keo vang dé tao thanh phtic hop hat keo
vang khang thé-khang nguyén. Phtrc hop nay di chuyén doc trén mang thong qua hoat dong mao
dan cho dén vach thir, tai day n6 sé bi bét giir boi khang thé don dong khang IgG ngudi. Mot vach
thir mau tim s& hién thi trong cira s6 két qua néu c6 khang thé khang HCV trong mau. Cudng do
ctia vach thir mau tim s& thay dbi tiy thudc vao lugng khang thé khang HCV cé trong mau. Néu
khang thé khang HCV khong c6 trong mau, thi khong c6 mau xuat hién tai vi tri vach thir. Vach

ching duoc si’dung dé kiém soat quy trinh X inh xét

¢ thubc thur

nghiém duogc thuc hién

Thanh 'phan ciia b x

1) Khay thy
2) 'Ong maBrHU)Mi xét
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Ciac nguyén vat liéu dwoc yéu cau nhung Khi
1. Micropipet va dau con

2. Ong lay mau

3. Bong con

4. Kim chich

5. PPE (Thiét bi bao vé c4 nhan)

6. Thung chtra rac thai sinh hoc

Bio quan va do 6n dinh

Bo xét nghiém phai duoc bao quan & nhiét d6 2-40°C/36-104F, tranh tiép xtc truc tiép véi anh

sang mit troi. Cac thanh phan ciia bo xét nghiém 1a 6n dinh cho dén hét han sir dung duoc in trén

bao bi ngoai. Khong 1am dong bang bd xét nghiém.
Canh bao va Thén trong

1. Khong tai st dung lai bo xét nghiém.



. Khong str dung bo xét nghiém néu tai bi hong hodc bi rach.
. Khong str dung lo dung moi xét nghiém cua mét 16 khac.

. Khong an, udng, hat thude khi dang xir 1y mau thir.
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. Mang thiét bj bao vé ca nhan nhu ging tay, 40 khoac ngoai cua phong thi nghiém khi xu 1y

thude thir, sau do rira sach tay.

6. Lam sach cac vét vdy ban bang cac chat khir tring thich hop.

7. Xtr Iy tit ca cac miu nhu chiing chira céc tc nhan truyén nhiém.

8. Tuan thu cc bién phap phong ngtra duoc thiét 1ap dé phong tranh cdc mbi nguy co vi sinh
vat trong sudt qua trinh xét nghiém.

9. Loai bo tat ca cdc mau vat va vat lidu di duoc sir dung dé thuc hién xét nghiém dudi dang
chat thai nguy hai sinh hoc. Chit thai héa hoc va nguy co sinh hoc trong phong thi nghi¢m
phai duogc xir Iy va loai bo tudn theo tat ca cac quy dinh ciia dia phuong, tiéu bang va quéc
gia.

10. Mot chitbao d6 am voi goi silica gel t1 it 40 am
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chét chéng déng nhu heparin, EDTA h dong, sau
d6 ly tam mau dé c6 huyét thanh ndi trén mat.

2. Néu méu huyét thanh trong 6ng tron dugc bao quan & 2-80C/36-46°F, miu c6 thé duoc sir
dung dé xét nghiém trong vong 1 tuan sau khi 14y mau. Sir dung mau dugc bao quan lau
hon 1 tudn c6 thé giy ra cac phan tng khong dic hiéu. Dé luu giit 1au hon, mau can duoc
bao quan ¢ nhiét d6 dudi -40°C/-40°F.

3. Cac mau nay phai dugc dua vé nhiét do phong trude khi str dung dé xét nghiém.

[Huyét tuwong|

1. LAy mau toan phan tir tinh mach vao dng dung c6 san trén thi truong c6 chira chit chong
déng nhu heparin, EDTA va Natri citrat, sau d6 dem ly tim dé thu duwoc miu huyét tuong.

2. Néu miu huyét twong trong éng chéng dong duoc bao quan & 2-8°C/36-46°F, miu co thé
dugc st dung dé xét nghiém trong vong 1 tudn sau khi iy mau. Str dung miu duge bao

quan 1au hon 1 tudn co thé gy ra cac phan tmg khong dic hiéu. Dé luu giit 1au hon, miu

can dugc bao quan o nhiét do dudi -40°C/-40°F. ﬁé‘;



3. Cac mau nay phai dugc dua vé nhiét d6 phong trude khi st dung dé xét nghiém.
[Mau toan ph&n] [Mau toan phc”in mao mach]
1. Mau toan phan mao mach nén duoc 14y tir dau ngon tay.
2. Lam sach khu vuc dugc chich mau bang bong con.

3. Bop phan cubi ctia dau ngén tay va chich bang mot kim chich vé tring.

4. Lay mau toan phan mao mach dén vach den ctia 6ng mao quan dé xét nghiém.

5. M4u toan phan mao mach phai duoc xét nghiém ngay sau khi 14y.

[Mu toan phan tinh mach]

+  Mau toan phan tinh mach duoc 4y tir tinh mach cho vao dng dung c6 chita chit chdng
dong c6 san trén thj truong nhu heparin, EDTA va Natri citrate.

+  Néu miu mau toan phan tinh mach trong dng chtra chat chéng dong duge bao quan
trong t0 lanh & 2-8°C/ 36 - 46°F, miu c6 thé dugc st dung dé xét nghiém trong vong 1-

2 ngay sau khi 1ay.

+  Khong sir dung mau mau da bi tan

dong nhu
téi nghiém.
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QUY TRINH XET NGHIEM

[Chuén bi]

1. Poc ky huéng dan sir dung ctia Standard™ Q HCV Ab Test.

2. Kiém tra han sir dung & mit sau ctia tii gidy bac. Str dung mot 16 khac, néu da hét han str dung.

3. Pua céc thanh phan cua bo xét nghiém Standard™ Q HCV Ab Test va mau vé nhiét do phong
(15-30°C/59-86°F) trudc khi xét nghiém.

4. Mé thi gidy bac va kiém tra khay thir va géi silica gel trong tii gidy bac.

5. Cac phuong phap cho quy trinh dudi dy c6 thé thay d6i phu thudc vao loai mau va dung cu iy

A

[Quy trinh xét nghiém]



V6i miu mau toan phan tinh mach/huyét thanh/huyét twong

1. St dung micropipette 1y 10ul huyét thanh/huyét tuong hodc 20l méau toan phan tinh mach.
2. Pua miu di lay vao giéng mau cua khay thir.

3. Thém 3 giot dung mdi vao giéng miu cua khay thir

4. Poc két qua xét nghiém sau 5 phut. Két qua co thé duoc doc téi 20 phut.

V6i mau mau toan phan mao mach

Lam sach dau ngén tay bang cach dung bong con dé lau.

Dé kho va dung mot kim chich chich vao chd da 1am sach dé cho chay mau

St dung 6ng mao quan 20pl, 14y 20p1 mau toan phan mao mach t6i vach den cua dng.
Thém méu toan phan thu dugc vao giéng mau cua khay thu.

Thém 3 giot dung mdi vao giéng mau cua khay thir.
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DPoc két qua xét nghiém sau 5 phat. Két qua c6 thé duoc doc t6i 20 phit.

ijt 0 Khéng doc két qua sau 20 phut vi n6 ¢6 thé cho két qua sai.

THAN TRONG C T

NHAN DINH KET Q O
1. Két qua vac i trong
két qua
2. Kétqua l: vach
két qua, . : 3

chiing mo hodc vach thir khong déu, xg
xét nghiém nén dugc nhan dinh la duong tinh.

3. Két qua khong hop 18: Néu vach chimg C khong xuat hién trén cira s két qua, két qua duoc
coi 1a khong c6 gid tri. C thé khong thyc hién dung quy trinh xét nghiém nhu huéng dan
hodc khay thir co thé bi hong. Can xét nghiém lai véi mot mau méi va mot khay thir méi.

GIOI HAN CUA XET NGHIEM

l. Xét nghiém duoc sir dung dé phat hién cac khang thé khang HCV trong mau huyét thanh,
huyét trong hodc mau toan phan nguoi.

2. Khong thé xac dinh gia tri dinh luong cling nhu ty 1¢ khang nguyén HCV véi khang thé
bang xét nghiém dinh tinh nay.

3. Viéc khong tuan tha quy trinh xét nghiém va nhan dinh két qua co thé anh huong dén hiéu
ning ctia xét nghiém va / hodc dan dén két qua khong co gia tri.

4. Két qua xét nghiém sai co thé xay ra néu ndng d6 khang thé trong mau dudi ngudng phat
hién cua xét nghiém mic du Standard™ Q HCV Ab Test 1a rat chinh x4c dé phét hién cac khang

thé khang HCV.



5. Xét nghiém nay chi cho biét ¢6 su hién dién cua cac khang thé khang HCV trong mau huyét
thanh, huyét trong hodc mau toan phan ngudi va khong nén duoc str dung nhu mét tiéu chi duy
nhat dé chan doan HCV. Ciing nhu c4c xét nghiém chan doan khac, tat ca cac két qua xét nghiém
nén dugc danh gia cung voi cac dir liéu 1am sang co gia tri khac boi bac si.

KIEM SOAT CHAT LUQONG

1. Mot vach mau xuét hién & vach ching 13 mét thude thir ndi b va kiém soat quy trinh. N6
s& xuét hién néu xét nghiém dugc thyc hién ding va cac thudc thtr van hoat dong binh
thuong.

2. Cac nguyén vat liéu kiém soat khong duoc cung cap trong bo kit xét nghiém nay. Tuy nhiém,
cac chung duong va chung am nén dugc xét nghiém nhu maot thuc hanh phong thi nghiém
tdt dé x4c nhan qua trinh xét nghiém va dé kiém tra hiéu ning xét nghiém.

PAC TINH HIEU NANG
1. D¢ nhay lam sang

96 mau 1am sang duoc xac dinh la duong tinh bang may phan tich ECLIA Analyzer duoc dua
vao danh gia sit.dung Standard ™ Q HCV Abales : gclla Xt nghiém.
Két qua.chi ra do sang cua Sta i
ECLIA.

Analyzer

NE
AL

92/93 (98,9%)

2. Py dic hi¢u 1am sang

168 mau 1am sang duoc xac dinh 1a 4m tinh bang viéc str dung may phan tich ECLIA duoc dua
vao danh gia str dung Standard™ Q HCV Ab Test dé xac dinh do dic hiéu lam sang. Két qua
chi ra d6 dac hiéu 1am sang cua Standard™ Q HCV Ab Test 1a 100% (168/168) so voi ECLIA.

Tham chiéu Standard™ Q HCV AbD Test Tong
Duong tinh Am tinh
ECLIA Duong tinh 0 0 0
Analyzer Am tinh 0 168 168
Tong 0 168 168
Do dac hi¢u 168/168 (100%)




3. Py chinh xac

Do chinh xac ctia Standard™ Q HCV Ab Test duoc tinh toan dua trén cac nghién ctru trong mot
lan chay, gitra cac khu vyec, gitra cadc ngudi van hanh, gitra cac ngay, gitra cac 10. Két qua nghién
ctru cho thdy Standard™ Q HCV Ab Test c¢6 d6 chinh xac 100%.

Qui cach déng goi: Hop 25 xét nghiém gdm 25 khay thir, 25 ng mao din va 01 lo dung moi
xét nghiém.

Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xuét
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San pham duo qud co

thé bi anh hirong boi cdc yeu to mot truong va 1 moi bien phap phong

ngira da dwoc thue hién dé dam bao hiéu ndng chan dodanva do chinhxac cho san phdam nay. Nguwoi
dwoc chan dodn nén tham khdo ¥ kién bdc st dé xdc nhdn thém théng tin vé két qua xét nghiém.

Cdnh bao

Nha san xudt SD BIOSENSOR va nha phén phéi ciia san phdm ndy sé khong chiu trach nhiém cho
bdt ky ton thdt, trach nhiém, khiéu nai, chi phi hodc thiét hai ndo cho di truc tiép hay gian tiép
phat sinh hodc lién quan dén chin dodn khéng chinh xdc, cho dii két qua xét nghiém la dwong tinh

hay ém tinh khi sir dung san phdm nay Nha san xuat: SD Biosensor, Inc.

Dia chi: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, REPULIC OF KOREA.

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

Gyeonggi-do, 16690. REPULIC OF KOREA



QUY TRINH XET NGHIEM

Standard™ Q HCV Ab Test
Doc ky huong dan sir dung trucc khi thuc hién xét nghiém

[Thanh phan cia b xét nghiém)|

Vit
STANGARD @

Rapid Test

(Glstat whsmctart mat fo gk dagrowc beat

w (G 21*| SYANDARD

Tui gidy bac dung khay tht*  Ong mao quan (20pl) Huéng dan st dung
[Chuin bi]

1. Poc k§ huéng dan sir dung cua Standard™ Q HCV Ab Test

3. Md thi gidy bac va kiém tra khay thir va goi silica gel trong tui gidy bac.

HAChV
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StARGARD @ I wuas (D Clra sb két qua } @ Xanh
Rapid Test
mmm— A Vang : c6 gia tri

( v @ Giéng nhé mau Xanh: khéng c6 gia tri

w [ @ ™| STANDARD
<Tdi gidy bac> <Khay thir> <Gai hat &m Shilica gel>
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[Quy trinh xét nghiém]
1. Str dung micropipet

1) Lay mau: Sir dung micropipette 1y 10pl huyét thanh/huyét twong hodc 20ul mau toan phan tinh
mach.

Hugi thanh P
Huym,,mom :1 W

Mau toan phan “ 20pl

2) Nh6 méiu: Pua mau di 14y vao giéng mau cua khay thir.

Huyét thanh
Huyét twong 610“' ¢
Mau toan phan 620p|

HCV

4 Poc két qua: Poc két qua xét nghiém sau 5 phut. Két qua c6 thé duoc doc t6i 20 phit.

/d A\

Doc

Sau 5 phat
Khéng doc
Sau 20 phat

5 phat

iif 0 Khong doc két qua sau 20 phut vi né c6 thé cho két qua sai.



THAN TRONG
2. Sir dung 6ng mao quéin 20ul

1) LAy mau: Sir dung 6ng mao quan 20pl, 14y 20p] mau toan phin mao mach t6i vach den ciia ng.

4. Poc két qua: Poc két qua xét nghiém sau 5 phit. Két qua co thé dugc doc téi 20 phut.

/a A\

Doc

Sau 5 phat
Khéng doc
Sau 20 phat

5 phat

it 0 Khéng doc két qua sau 20 phut vi n6 c6 thé cho két qua sai.



THAN TRONG

[Nhin dinh két qua]

1. Két qua am tinh: Chi xuat hién 01 vach mau (vach chtiing “C”) trong cua sO két qua, chira

két qua am tinh.

Vach chirng "C" . . _ |

Vachthae "™ _ . _ |

3. Két qua khong hop 16: Néu vach chimng C khong xudt hién trén cira s6 két qua, két qua dugc
coi 1a khong c6 gia tri. C6 thé khong thuc hién ding quy trinh xét nghiém nhu huéng din
hoic khay thir c6 thé bi hong. Can xét nghiém lai véi mot miu méi va mot khay thir méi.

O\



Vach chirmng "C" . . .

Vach thir "T" . _

=

Xét nghiém nay chi cho biét c6 s hién dién ciia cic khang thé khang HCV trong miu
huyét thanh, huyét twong hoic mau toan phin ngudi va khong nén dwgc sir dung nhw
mot tiéu chi duy nhit dé chin doan HCV. Ciing nhu cac xét nghi¢m chan doan khac, tat

ca cac két qua xét nghiém nén dwgc danh gia cung véi cac dir li€éu 1am sang c6 gia tri khac
béi bac si.

Nha phén phéi chinh héing tai Viét Nam:

Cong ty TNHH thuwong mai dich vu va TTBYT Phu An




