HUONG DAN SU DUNG
Khay thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén H.pylori
Chuing loai: STANDARD™ Q H.pylori Ab Test
Ma Ref.: QHPY01B/Ma Cat.: 09HPY10D
Doc kj huong din sir dung trudc khi ding

Giai thich va Tém tit

Giéi thi¢u: Helicobacter pylori 1a mét loai vi khuan nho, hinh xoan dc sdng & bé mit da day va
ta trang. Vi khuan réat phd bién, 1y nhidm cho hon mot nira dan sd trén thé gidi. Nhidm H.pylori
la nguy@n nhan cua nhiéu bénh duong tiéu hoa, bao gdm chimg kho tiéu khong loét, loét ta trang
va da day, va viém da day man tinh va cap tinh. C4c nghién ctru ciing cho thdy mbi lién quan cua
nhiém H.pylori véi ung thu da day; vai tro ctiia H.pylori va cic yéu t6 lién quan t6i sy phat trién
clia nhitng cin bénh nay van dang duoc nghién ctru. Ca hai phuong phap xam 14n va khong xam
1an dugc sir dung dé chan doan nhiém H.pylori & nhitng bénh nhan c¢6 céc triéu ching cua bénh

duong tiéu héa. Su phu thude mau xét nghic y ton kém

bao gémsinh thiét da A tra T 0 hoc.

Céc ky thuat khong x gom xét n o1 the-uré 1a xét ng
nghiém dit tién va ¢ sy phoi nhiém y6i
hoc. Nhiing nhH a Nngt o_H.pylori ién_g

H.pylori'wé méMSE)D/I@lAILén cic

minh 1a phuong phép chinh xac dé phat hi
STANDARD™ Q H.pylori Ab Test cung cap xét nghiém nhanh chéng, dé dang va chinh xac dé

phat hién cac khang thé dic hiéu dbi voi H.pylori trong huyét thanh, huyét tuong hoic mau toan
phan ctia nguoi. N6 14 can thiét dé chan doan nhiém H.pylori mot cach dang tin cdy va dé dua ra
quyét dinh diéu tri hd trg.

Muc dich cia xét nghié¢m:

STANDARD™ Q H.pylori Ab Test 13 mét xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phat hién dinh
tinh cac khang thé dic hiéu v6i H.pylori trong huyét thanh, huyét twong hoic mau toan phin cta
ngudi. Xét nghiém nay chi duoc sir dung cho muyc dich chuyén mén trong chan doan in vitro va
nhu mot xét nghiém hd trg cho chan doan sém nhiém H.pylori & bénh nhan c6 cac triéu chimg
lam sang ctia nhiém H.pylori. N6 chi cung cip mot két qua xét nghiém sang loc ban dau. Can
thuc hién thém céc phuong phap chian doan thay thé dic hiéu dé khang dinh nhiém H.pylori.
Nguyén ly xét nghiém:

STANDARD™ Q H.pylori Ab Test c¢6 hai vach duoc phi trén bé mit cua thanh mang

nitrocellulose, vach chiing “C” va vach thtr “T”. Ca vach thtr va vach chiing trong ctra s6 doc két



qua déu khong nhin thiy trudc khi nhé mau. Khang thé don dong khang IgY ga duoc phu trén
vung vach ching va khang nguyén H.Pylori ty nhién duoc phu trén vung vach thir. Khang
nguyén H.pylori ty nhién két hop voi cac hat keo vang dugc sir dung nhu cac chat phat hién
khang thé khang H.pylori. Trong qua trinh xét nghiém, cac khang thé khang H.pylori cé trong
mau sé lién két véi khang nguyén H.pylori cé gin cac hat keo vang dé tao thanh phtic hop hat keo
vang khang nguyén — khang thé. Phic hop nay di chuyén doc trén mang thong qua hoat dong
mao dan cho dén vach thir, tai day né s& bi bét gilt bai cac khang nguyén H.pylori tu nhién. Mot
vach thir mau tim s& xudt hién trén cira s6 két qua néu c6 khang thé khang H.pylori trong mau.
Cuong do cua vach thir mau tim s& thay doi phu thugc luong khang thé khang H.pylori c6 trong
mau. Néu khang thé khang H.pylori khong co trong mau, thi khong c6 mau xuét hién trén vach
thtr. Vach ching dugc str dung dé kiém soat quy trinh xét nghiém va phai ludn xuét hién néu quy
trinh xét nghiém dugc thuc hién ding va cac thude thir duge gén trén vach chirng dang hoat dong
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Thanh phén ciia bd xét nghiém
- Khay thu
- Ong mao

- Dung méi (4ml)

Béo quan va :pn i UA N
Bo xét nghiém MiE@tla@uAthiet < Gi anh

sang mat tro1. Cac vat lieu cua bo xeét nghi¢ op. Khong

lam dong bang b xét nghiém.
Canh bao va Than trong
1. Khong tai st dung lai bo xét nghiém.
2. Khong sir dung bo xét nghiém néu tai bi hong hodc bi rach.
3. Khong sir dung lo dung mdi xét nghiém ctia mot 16 khac.
4. Khéng an, uéng, hut thudc khi dang xir Iy mau thu.
5. Mang thiét bj bao vé ca nhan nhu ging tay, 40 khodc ngoai clia phong thi nghiém khi xir 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 tat ca cac mau nhu chiing chira cac tic nhan truyén nhiém.
8. Tuan thu cac bién phap phong ngira dugc thiét 1ap dé phong tranh cac méi nguy co vi sinh
vat trong sudt qua trinh xét nghiém.
9. Loai bo tAt ca cac mau vat va vat liéu da duoc st dung dé thyc hién xét nghiém dudi dang

chat thai nguy hai sinh hoc. Chat thai hoa hoc va nguy co sinh hoc trong phong thi nghiém



phai duoc xtr 1y va loai bo tudn theo tat ca cac quy dinh ctia dia phuong, tiéu bang va qudc
gia.
10. Goi silica gel trong thi gidy bac 1a dé hap thu d6 am va giir d6 am khong anh huong dén
san pham. Néu goi silica gel trong tii gidy c6 mau xanh 14 cdy, céc tinh thé s& c6 mau vang.
Néu silica c6 mau xanh 14 cay, loai bo thiét bi xét nghiém.
LAy miu va Chuén bi miu
[Mau toan ph?ln]
[Mau toan phén tinh mach]
1. LAy mau toan phan tinh mach vao 6ng dung c6 sin trén thi truong c6 chira chat chong dong
mau nhu heparin, EDTA hodc natri citrate béng duong tinh mach.
2. Néu mau toan phan tinh mach trong dng c6 chtra chat chong dong méau dugc bao quan
trong tu lanh & 2-8°C/ 36-46°F, miu c6 thé duoc st dung dé xét nghiém trong vong 1-2
ngay sau khi 1y.

3. Khong sir dung mau méu bi tan huyét.

[Mdu toan phdi mao mach]

1. Mau toan phan én duoc 14 C T

2. Lam sach khu ich mau ba

3. Bop phan cudi cua dau ngdn tay va ¢ O
4.LﬁyméuPHUo Nnvac 1a nelmao quan dé X

5. Mau toérmEDTeﬁiEuqc X

[Huyét thanh]

1. Lay mau toan phan tir finh mach vao ong dung tron co san tren thi truong KHONG chira
chat chéng dong nhu heparin, EDTA hodc Natri citrat va dé yén 30 phiit cho mau dong,
sau d6 ly tim mau dé c6 huyét thanh ndi trén mit.

2. Bao quan mau huyét thanh trong ti lanh (2-8°C/36-46°F), mau c6 thé 6n dinh téi 1 tuan
sau khi 1dy mau. Str dung mau sau 1 tuan co thé gay phan tmg khong dac hi¢u. Néu mubn
béo quan lau dai, dé mau dudi -40°C/ -40°F.

3. Nén dua mau vé nhiét do phong trude khi st dung.

[Huyét twong]

1. LAy méu toan phan tir tinh mach vao 6ng dung c6 san trén thi truong co chira chit chong
déng nhu heparin, EDTA va Natri citrat, sau d6 dem ly tdm dé thu dugc mau huyét tuong.

2. Bao quan mau huyét thanh trong t lanh (2-8°C/36-46°F) hoic nhiét d6 phong (15-
25°C/59-77°F), mau c6 thé 6n dinh t6i 1 tuan sau khi 14y miu. Str dung mau sau 1 tudn c6
thé gdy phan tmg khong dic hiéu. Néu mubn bao quan lau dai, dé mau dudi -40°C/ -40°F.

3. Nén dua mau vé nhiét d6 phong trude khi sir dung.



e Chat chong dong nhu Hepatin, EDTA hodc Natri citrate khong anh
huong t6i két qua xét nghiém.

e Cac chat gy nhidu lién quan di duoc biét, cac miu tan huyét, miu
chtra yéu t6 thap khép va cac miu mau nhiém méd, bénh vang da cé

THAN TRONG thé 1am sai két qua xét nghiém do c¢6 anh hudng can thiép.

e St dung cac vat liéu dung mot 1an tach biét cho méi mau xét nghiém
dé tranh nhiém chéo gay ra két qua sai léch.

QUY TRINH XET NGHIEM
[Chuén bi]
1. Poc ki huéng dan st dung cia STANDARD™ Q H.pylori Ab Test.
2. Kiém tra han str dung & mat sau cua tui giay bac, str dung 16 khac néu da hét han sir dung.
3. Pua cac thanh phan caa STANDARD™ Q H.pylori Ab Test va mau vé nhiét ¢6 phong
(15-30°C/ 59-86°F) trudc khi tién hanh xét nghiém.
4. M6 thi gidy bac va kiém tra khay thir va gO| S|I|cagel trong tai glay bac.
5. Céc phu:ong phép cho qua trinh sau c¢ th 40 loai mau va dung cu

[Quy trinh xét nghié

Véi mau mau toan p

oD E

ldy mau:

Str dung 6ng mao 4y 20 ul mau ¢
Puam Hﬂ A’N\au C
Thém R 0 gid
Poc ketMrI l@h‘lqﬁlﬂ phut.

Mau‘toan phan fi ac )cot

V6i miu huyét thanh/huyét twong

1.

Sr dung micropipette 1ay 10pl huyét thanh/huyét tuong.

2. Pua méu di lay vao giéng nho mau cua khay thir.
3.
4. Poc két qua xét nghiém sau 10 phut. Két qua co thé duoc doc t6i 20 phut.

Thém 3 giot dung mdi (90 pl) vao giéng nhé miu cua khay thu

f e Khong doc két qua sau 20 phat vi n6 c6 thé cho két qua sai.

THAN TRONG

NHAN PINH KET QUA

1.

Két qua am tinh: Chi xuat hién 01 vach mau (vach chung “C”) trong ctra sO két qua, chi ra
két qua am tinh.

Két qua dwong tinh: Xuat hién 02 vach mau (vach ching “C” va vach thir “T” trong cta
s0 két qua, khong quan trong vach nao xuét hién trudc, chi ra két qua dwong tinh. Néu
vach chung mo hodc vach thir khong déu, xét nghiém van duogc coi 1a thuc hién dung va
két qua xét nghiém nén dugc nhan dinh 1a duong tinh.



3. Két qua khong hop 18: Néu vach chung C khong xuit hién trén cira s6 két qua, két qua
duogc coi 1a khong cé gia tri. Co thé khong thyc hién ding 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 thtr maoi.

Xét nghiém nay biéu thi su hién dién cia cac khang thé khang H.pylori trong miu

huyét thanh, huyét tuong va mau toan phan, va khong dugc st dung nhu 13 tiéu

R chi duy nhét dé chan doan H.pylori. Ciing nhu cic xét nghiém chan doan khac, tat

Thén trong R . s A . A Ly TS WS .

: : ca cac két qua xét nghiém phdi dugc can nhac cung véi céc tién st [dm sang co
sin khac boi bac si.
GIOI HAN CUA XET NGHIEM

1. Xét nghiém duogc st dung dé phat hién cac khang thé khang H.pylori trong mau huyét thanh,
huyét tuong nguoi, mau nguoi

2. Khong thé xac dinh gia tri dinh luong ciing nhu ty 1& khang nguyén H.pylori voi khang thé
bang xét nghiém dinh tinh nay.

3. Viéc khong tuadn thu quy trinh xét nghiém va nhan dmh ket qua c6 thé anh huong dén hiéu
nang ctia xét nghiém va.Lhoic.dan.dén két.q

¢ Xay ra néu

™ Q H.pyl

4. Két qualxét nghiém
cua xét/mnghiém mac
thé khang H.pylori

5. bélco do ¢
phuong phap ppmm
6. Két qua xét MEBI\QAI% cl

KIEM SOAT CHAT LUONG

(:: T hat hlén

1. Mot vach mau xuét hién ¢ vach chimg 1a mot thude thir ndi bo va kiém soat quy trinh. N6
s& xudt hién néu xét nghiém dugc thuc hién dung va cac thudc thtr van hoat dong binh thudng.

2. Cac nguyén vat liéu kiém soat khéng dugc cung cdp trong bo kit xét nghiém nay. Tuy
nhiém, cac ching duong va ching 4m nén dugc xét nghiém nhu mot thuc hanh phong thi nghiém
t6t dé x4c nhan qué trinh xét nghiém va dé kiém tra hiéu ning xét nghiém.

QUI CACH PONG GOI: Hop 25 test

HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat
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QUY TRINH XET NGHIEM
Standard™ Q H.pylori Ab Test
Doc ky huong dan sir dung truoc khi thuc hién xét nghiém

[Thanh phan ciia bd xét nghiém]
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STANDARD

Rapid Test
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Khay thir Ong mao din Lo dung mai Huéng din sir dung
[Chuin bi]
1. Pocky

2. Kiém tra ngay hét han sir dung & mat sau ciia tai gidy bac. Str dung 16 khac néu da hét han
su dung.
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3. Mo thi gidy bac va kiém tra khay thir va goi silica gel trong tai gidy bac.

H.pylori
Vang
- i
S TRIIar=a - Il@ Cuha 36 kél qué . Xanh
IRapid Test
[ © Githg nhé m Ak Yellow : Co gia tri

= i&ng nhd mau g C e
Green : Khong co gia tri

<Tui gidy bac> <Khay thir> <G6i hat am Silica gel>



[Quy trinh xét nghiém]
1. Pdi v6i miu mau toan phan

1) Ly mau: Str dung 6ng mao dan 20pl, ldy 20pl mau toan phin mao mach téi vach den cua 6ng.

4) Doc két qua: Poc két qua xét nghiém sau 10 phut. Két qua c6 thé duoc doc ti 20 phit.

7

boc

Sau 10 phuat
Khéng doc

Sau 20 phut

10 phat

i"'-n. e Khong doc két qua sau 20 phut vi n6 c6 thé cho két qua sai.



Than trong
1. Sir dung miu huyét thanh/huyét twong

1) LAy mau: Str dung micropipette 1dy 10ul huyét thanh/ huyét tuong.

4.Doc két qua: Doc két qua xét nghiém sau 10 phut. Két qua c6 thé dugc doc téi 20 phut.

7B

Boc

Sau 10 phut
Khong doc

Sau 20 phut

10 phut



if e Khong doc két qua sau 20 phut vi n6 cé thé cho két qua sai.
THAN TRONG
[Nhan dinh két qua]

1. Két qua am tinh: Chi xuét hién 01 vach mau (vach chimg “C”) trong cira s6 két qua, chi ra
két qua am tinh.

H.pylori
ab
vach chirng - - - Y

vach thtr » - - I D

2. Két qua duong tinh: Xuit hién 02 vach mau (vach chu’ng “C” va Vach thtr “T” trong cua
s6 két qua, khong N trong h at hi¢n hi 1 & duong tinh. Néu

ang va két

™il '
Vach chimg "C" o . _ = Ly SEECENee vy AR
Vach thdr "T" . I L] ' -

‘I‘lll:

=2
=2

3. Két qua khong hop 18: Néu vach chung C khong xuit hién trén cira s6 két qua, két qua
dugc coi 1a khong co gia tri. Co thé khong thuc hién ding quy trinh xét nghiém nhu
huéng din hodc khay thir c6 thé bi hong. Can xét nghiém lai véi mot mau moi va mot
khay thir méi.



H.pylori H.pylori
Ab Ab
i
Vach chimg "C" . . _ - Ale == == i~
Vachther "T" _ ..  _ _ e )----- -
1

1. Mot vach mau xuét hién & phia trén cuia ctra s6 két qua biéu thj xét nghiém dugc thyc hién
ding. Vach nay la vach chiung C.

2. Vi tri phia dudi trong cira s6 két qua biéu thi két qua xét nghiém. Néu vach mau tim xudt
hién & vi tri nay, do la vach thir “T”.

3. Du vach thir mo hay khong dong nhat, xét nghiém phai dugc xem la d thyc hién dang va
két qua xét nghiém phai duoc nhan dinh 13 duong tinh.

*Xét nghi¢ém nay chi biéu thi sw hi¢n dién ciia khang thé khing H.pylori trong miu

Nha phén phéi chinh hdng tai Viét Nam:
Cong ty TNHH thwong mai dich vu va TTBYT Phu An




