Finecare
HUGNG DAN SU DUNG

Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test
Xét nghiém phat hién khang nguyén vi rit SARS-CoV-2
Dang bao ché: Dang khay
Mau phdm: Mau ngody dich hong/ Mau ngody dich ty hdu
Ma san phdm: W286
S0 GPNK: 1874TNK/BYT-TB-CT

CHI DINH
Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test la xét nghiém mién dich huynh quang dugc st ding ciing May
mién dich huynh quang Finecare™ FIA (Model: FS-133, FS-114, FS-205) @€ dinh tinh phat hién khang
nguyén vi rit SARS-CoV-2 (2019-nCoV) trong mau ngody dich ty hau hodc mau ngody dich hong cia
ngudi. V& lam sang, xét nghiém dugc dung dé hé trg chdn doan nhiém vi rt corona (COVID-19) gay ra
béi ching 2019-nCoV.
Xét nghiém chi cung cap két qua sang loc ban dau. K&t qua am tinh khdng loai trir kha ndng nhiém
2019-nCoV va khong dugc st dung lam co s6 duy nhét dé diéu tri hoac dua ra quyét dinh quan Iy bénh
nhan.
Chi st dung trong chdn dodn in-vitro chuyén nghiép.

TONG QUAN
Vi rdit corona thudc chi 8. COVID-19 [a mot bénh truyén nhiém duGng ho hap cap tinh, moi ddi tugng
déu d& macbénh. Hién nay, nhiing bénh nhan bi nhiém vi riit corona la ngudn Iay nhiém chinh; nhiing
ddi tugng bi nhiém khong ¢6 triéu ching ciing ¢6 thé 1a ngudn lay nhiém. Theo két qua diéu tra dich
t€ hoc hién nay, thai gian & bénh ¢ thé tir 1-14 ngay, nhung phén 16n [a 3-7 ngay. Céc biéu hién chinh
bao gom s6t, mét mdi va ho khan. Mt s6 it trudng hgp bi nghet mii, s6 miii, dau hong, dau co va tiéu
chdy.

NGUYEN LY

Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test dua trén cong nghé mién dich huynh quang dung d€ phat hién
khang nguyén 2019-nCoV duoc téch chiét tir mau ngody dich hong hodc mau ngody dich ty hau.

Khi méau tach chiét dugc nhd vao 6 nhan mau clia khay thtt, khéng thé khang 2019-nCoV dugc gan hat
huynh quang sé lién két vdi khang nguyén 2019-nCoV trong mau chiét va tao thanh phiic hgp mién
dich. Phitc hgp tiép tuc di chuyén doc theo mang nitrocellulose nh mao dan, phiic hgp 2019-nCoV bi
giif béi khang thé khang 2019-nCoV dugc ¢d dinh sén tai ving két qud. Do d6, cang nhiéu khang
nguyén 2019-nCoV trong mau téch chiét thi cudng do tin hiéu quét tir may Finecare™ FIA cang cao, ¢
nghia mau pham duong tinh cang manh. Cho biét két qué 1a duong tinh.

THAN TRONG

1. Chi dung trong xét nghiém chan dodn in vitro, st dung mot Ian, khdng tai st dung, khong sit dung
khi hét han dung.

2. Tii dung san phdm chia g6i hat chdng dm, chi sit dung cho muc dich bao quan, khdng dugc st
dung trong quy trinh xét nghiém.

3. Chistrdung Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test véi mdy Finecare™ FIA (Model: FS-113, FS-114, FS-
205) dugc san xudt bai Wondfo.

4. Xét nghiém phaéi dugc thuc hién ¢ nhiét d6 phong (10~30°C) béi nhan vién da qua dao tao lam
viéctrong phong thi nghiém hodc phong khdm, ni cd nhan vién y té Idy mau pham dé xét nghiém.

5. Khay tht phai dugc bdo quan trong tdi kin cho dén khi sit dung. Khdng st dung khay thr bj hong
hodc ID Chip bi héng.

6. Khong tron an thudc thir ¢6 s6 16 san xuat khac nhau. Chac chan rang khay tht;, ID Chip va dém
chiét mau thudc cing mt 16 trudc khi st dung.

7. Vach mau xanh trén clfa s6 ca khay thit bién mét cho biét khay thit d& dugc st dung. Khong st
dung lai khay thtr.

8. Mac do bao hg ca nhan phi hgp (do choang, gang tay, kinh bao vé) trong qua trinh st dung cac

thanh phan bo xét nghiém.

9. Bdo quéan va van chuyén mau phdm ding cach la yéu t6 quan trong dam bdo hiéu qua cla xét
nghiém.

10.Méau phdm phai dugc xi Iy nhu chdt c6 kha nang lay nhiém. Thuc hién céc bién phap phong nglra
sinh hoc phu hgp trong qua trinh thu thép, x 1y, bdo quén, tiéu hiy mau pham va cic thanh phan
da stt dung ctia b xét nghiém. Tudn thd Hudng dan an toan sinh hoc cdp 2 tr 1én.

11.TIEU HUY SAU XET NGHIEM: Tét ca c&c mau pham va b xét nghiém da qua sit dung déu cd nguy co
1y nhiém. Qué trinh tiéu hiy phai tudn thd quy dinh ctia dia phuong va cic bién phap an toan sinh
hoc.

12.Khdng dua khay thi bi dinh w6t béi cdc dung dich khéc vao trong mdy vi ¢6 thé lam nhiém ban
hodc gdy hdng mdy.

13.Khdng cham vao viing hién thi két qua cia khay tht.

14.Khdng cham vao viing chan cdm cGa ID Chip.

15.Khay th va mdy phai dugc st dung 6 nai khdng c6 rung dong hodc tir trung. Trong qud trinh stt
dung, méy ¢4 thé rung |én trong vai phiit, diéu nay 1 hoan toan binh thudng.

16.D€ khay thit dat nhiét do phong trudc khi mé tui dung. Xét nghiém phai dugc thc hién trong diéu
kién moi truong yéu cau.

17.Khdng st dung xét nghiém Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test nhu 1 phuong phép duy nhét khang
dinh nhiém 2019-nCoV. Két qua phai dugc dién gidi bdi bac s§ dya trén phan tich cac dif liéu lam
sang va két qua xét nghiém béng phuong phap khac.

18.Néu ban ¢6 cau héi hodc dé xuat trong qua trinh st dung san pham, vui long lién hé dai Iy phan
phdi.

VATTU
Vat tu kem theo bo xét nghiém

Hop 25 xét nghiém bao gom:

1. 25Khay thit

. 11D Chip

. 25 Ong chiét mau

. 25 Dau nh giot

. 25Que I8y méu € €, 125

. 2 Lo dém chiét mau (2x7mL)

. Hudng dan st dung.

No vk~ wWwN

Vat tu khéng di kém nhung can c6
. Mdy Finecare™ FIA Meter Il Plus, Model: FS-205
. M@i truding van chuyén vi rdt (VTM)
. Que de lugi
. Thiét bj dém thoi gian.
. D6 bdo hd ¢ nhan (gang tay, khdu trang y té, kinh bdo vé, do choang).
. Thiing chia rac thai sinh hoc va chét khi triing thich hgp.

[< N0, I VR NS

Thanh phan khay thit va cac hoat chat
Khay thir bao gém que thir va khay nhua. Que thir bao gom: mang nitrocellulose, [6p nhan méu, 16p
cdng hap, 16p hit mau va tdm nhua nén PVC. Mang nitrocellulose dugc phii khang thé khéang 2019-
nCoV, khéng thé da dong khéng IgY ga; I6p cong hop chita khang thé khang 2019-nCoV va khang thé
dadong lgY ga.

HAN DUNG
Han dung: 24 théng trong tdi kin. 1 ¢ sau mé tuii.

BAO QUAN VA GN BINH
1. Bdo quan khay th ¢ nhiét dg 4~30°C trong tdi kin theo han st dung in trén vo tdi. Tranh dong
bang.
2. St dung khay thi trong vong 1 gi6 sau khi mé tdi.
3. Tranh dnh sang mat trdi, dd &m va nhiét d6 cao.
4. Thanh phén bg xét nghiém st dung dugc dén ngay hét han in trén hp dung.

THU THAP VA CHUAN BI MAU

Xét nghiém cd thé thuc hién véi mau ngody dich hong hodc mau ngoady dich ty hau.

1. Thuc hién theo thutng quy Idy mau ngody dich hong hoac mau ngody dich ty hau.

2. Ldy mau ngody dich ty hau: Hoi nghiéng dau bénh nhan vé phia sau mot gdc 70° dé lam thang
duong thé. Dua que Idy mau vao 16 mii (Dau bdng phai dat do sau bang khoang cach tir 16 mi téi
16 tai ngoai). Xoay dau bong vai In va d€ yén trong vai gidy d€ hdp thu mau. Nhe nhang rit que
maura.

3. Ldy mau ngody dich hong: Dua que Idy mau vao viing sau hong va amidan. Miét dau bong lén
amidan va thanh sau hong, trénh cham vao Iudi, rang va nudu.

4, Xét nghiém ngay sau khi ldy méau sé cho két qué t6t nhat. Néu khong thé xét nghiém ngay, mau
phai dugc bao quan trong dng kho, dugc khi triing va ddy chat nap (D3t dau bang vao dng va bé/cat
que Idy mau). (6 thé bdo quan & 2~8°C trong vong 8 git hodc bao quén lau han & nhiét g -70°C.

5. Néu can st dung méi trudng van chuyén (VTM) d€ vén chuyén mau, ti 1€ pha lodng méau phéi dugc
kiém soat & muic nhd nhat vi lugng dung dich pha lodng I6n c6 thé gay am tinh gid. Néu c6 thé, thé
tich pha loang khdng vugt qud 1 mL (tuy nhién, dau bong ctia que Idy mau phai dugc ngam trong
dung dich). Tham khdo tif vi rit cim, mau ngody dich hong va mau ngody dich ty hdu trong méi
truding bo quan VTM 6 thé 6n dinh tdi 70 gity 6 2~8°C.

QUY TRINH XET NGHIEM
Dé bit ddy di thong tin vé quy trinh xét nghiém, tham khao Hudng dan st dung méy Finecare™ FIA.
Xét nghiém phai dugc thuc hién ¢ nhiét d phong.
Buéic 1: Chudin bi
Dékhay thi, dém chiét mau va mau phdm can bing vdi nhiét dd phong (10~300C) trudc khi thuc hién
xét nghiém.
Chdc chdn réng s6 16 cta khay thir tring véi s6 16 cda ID Chip va dung dich chiét mau. CGGm ID Chip vao
may Finecare™ FIA.
o Quy trinh xét nghiém véi que Idy mau (Ty hdu/ Hong)
Burgc 2.1: Ldy mdu va trén méu
Truyén thang diing 400 pL (khoang 10 giot) dém chiét mau vao ong chiét mau.
Cho que da Idy mau vao 6ng chiét mau va xoay que khodng 10 Ian dé hoa tan mau phdm vao dung
dich cang nhiéu cang tét.
B6p thanh dng ép vao dau bong khi rit que ra dé thu duoc cang nhiéu dich cang tt. Bo que mau da
st dung vao thung dung rac thai sinh hoc.
Budc3.1: Nhé méu
Day chit dng chiét bang dau nho giot. Nhd 80 pL (khoang 3~4 giot) mau da tach chiét vao 6 nhan
mau clia khay thir.
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Wil e
Truyén 400 pL Xoay khoang Ep déu bong Day 6ng chiét Nhd 80 pL
(khodng 10 giot) 101dn béng du nho giot (khodng 3~4 giot)

dém chiét mau vao 6 nhan mau

o Quy trinh xét nghiém véi mdu dugc bdo qudn trong méi truong van chuyén (VM)

Luta yi: Ong mdi truong van chuyén Ardentbiomed GSP1110 series VIM va Zijian Biomed V10-S-25 VIM
da dugc thdm dinh phi hop véi xét nghiém nay.

Burgic 2.2: Ldy mdu va trén méu

Tron déu mau pham Idy dugc tir 6ng VTM bang cach vortex mau trong khodng 5 gidy.

Budc 3.2: Nhé méu

Huit 80 pL (khoang 3~4 giot) mau phdm trong 6ng VTM béng pipet nhya ri nhd vao 6 nhan mau
clia khay tha.

Burdc 4: Xét nghiém

(6 2 ché dd do véi may Finecare™ FIA. Ché do do tiéu chudn va ché do do nhanh. Tham khao hudng
dan st dung mady Finecare™ FIA d€ biét thém chi tiét.



a) Ché dé do chuan: D3t khay thi vao gia dd khay thir cia méy Finecare™ FIA ngay sau khi nhé mau
pham vao 6 nhan mau. Nhan phim “Test” dé bat dau do. Thai gian phan ting cla khay thit la 15
phit.

b) Ché dé do nhanh (chi c6  model FS-113, FS-114): Gai d&t dong ho dém thai gian va dém ngugc
ngay khi nhé méau vao 6 nhan méau phdm ri chds 15 phuit 6 nhiét do phong. Dt khay thi vao gia
d@ khay thit cia may Finecare™ FIA. Nhan phim “Test” d€ bat dau do.

Buge 5: Doc két qud

Két qua hién thi trén man hinh hodc dugc in ra bang cich nhén phim “Print”.

Burgc 6: Hily bo

Hay khay thir da st dung theo quy trinh va quy dinh cla dia phuong sau khi ra khdi mdy.

DIEN GIAI KET QUA

May Finecare™ FIA tinh todn két qua tu dong va hién thi Duang tinh (Positive)/ Am tinh (Negative) véi
gid tri phu trg, goi la ngudng phat hién (cut off index (COI)).

ol Két qud
<10 Am tinh
>1.0 Duong tinh

Két qua khéng hgp 1é

May hién thi mau pham khéng dugc nhd vao khay thir (khi tin hiéu nhd hon muc tin hiéu nhd nhat dét
trudc) hodc khay thir dugc cdm ngugc chiéu (khi khay thit khong cd ma hodc ma khong dung).

Luuy:

1. D0 I6n cla két qué do trén ngudng phat hién khong cho biét téng Iugng khang nguyén cd trong
méu pham.

2. Gid trj 2019-nCoV do dugc 6 thé thay ddi tly thudc vao quy trinh xét nghiém dugc st dung va tiéu
chudn ap dung. Vi th& két qua thu dugc tir mot mau don stt dung khay thi tir nha sén xudt khéc c6 thé
khac nhau. Két qua xét nghiém tif nha san xudt khac nhau khong dugc st dung dé thay thé cho nhau.

KIEM SOAT CHAT LUGNG

. Noi ki€ém: M6i khay thi Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test 6 chiic nang tu kiém tra quy trinh xét
nghiém. Quy trinh nay dugc thc hién méi lan xét nghiém vi mau phdm bénh nhén. Cho biét khay
thi dugc dua vao va doc dung cach bdi may Finecare™ FIA. Két qua khong hgp I8 tir qua trinh ndi
kiém c6 thé& 1am xudt hién théng bdo I6i trén méy Finecare™ FIA cho biét cin thuc hién lai xét
nghiém.

. Ngoai kiém: Dung dich ching 2019-nCoV Antigen san xudt béi Wondfo dugc khuyén ding cho xét
nghiém Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test.

. Vat tu kiém soat chét lugng sit dung dé khang dinh d9 tin cdy va hgp I8 clia xét nghiém Finecare™

2019-nCoV Antigen Test.

Xét nghiém kiém soat chét lugng phai dugc thuc hién dé xéc thuc may hoat ddng ding cach va loai

trlr moi nguy co gay thay déi hiéu qué chdn doan trong qud trinh bao quén.
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HAN CHE CUA KHAY THU

. Xét nghiém nay dugc thiét k& d& phat hién khang nguyén 2019-nCoV trong mau ngody dich hong
hodc mau ngody dich ty hau ctia ngudi.

. Khay thi [a xét nghiém dinh tinh. Khdng st dung khay thir dé xac dinh dinh lugng néng do khang
nguyén 2019-nCoV.

. D chinh xdc cla xét nghiém phu thudc vao quy trinh thu thap mau pham. Thu thap, bdo quan

mau khéng diing cach hodc st dung méi truding van chuyén VTM khéng phil hgp c6 thé dnh huding

dén két qua xét nghiém.

Két qua xét nghiém chi st dung dé tham chi€u lam sang va khong dugc stt dung 1a co's¢ duy nhat

trong chdn doan am sang va diéu tri. Quan Iy 1dm sang bénh nhan phai dugc xem xét toan dién

dua trén triéu ching/ dau hiéu, lich sit y t€, cc xét nghiém va phan ting diéu tri khac.

. Do han ché clia phuong phap phat hién khang nguyén, két qua am tinh béi xét nghiém nay phai
dugc xét nghiém thém bang phuong phap khdc (axit nucleic hodc nudi cdy vi rit) dé danh gid va
khang dinh.

. Két qua duong tinh chua loai trir dugc kha nang dong nhiém bdi mdt s6 mam bénh khac. Két qua
am tinh gid ¢6 thé xay ra béi céc yéu t6 sau:

1) Thu thap, van chuyén va xt Iy mau khdng ddng cach, nong do vi rit trong mau phdm qué thap.
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2) Nong do khang nquyén vi riit 2019-nCoV trong mau pham thap hon ngudng phat hién ciia xét

nghiém.
3) Do bién thé gen cla vi it ¢ thé gay ra thay ddi yéu to quyét dinh khang nquyén.
HIEU QUA CHAN POAN
A. Do nhay va do dac hiéu

Téng cong 537 mau hdi cttu dugc thu thap tif ngudi cé két qua PCR duang tinh va dm tinh (184 dudng
tinh va 353 dm tinh) dugc xét nghiém vdi Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test:

3 PCR PR
Phuong phip Dugng tinh Am tinh Tong cong
Finecare™ 2019-nCoV Duong tinh 181 2 183
Antigen Test Am tinh 3 351 354
Téng cong 184 353 537
D0 nhay 98.37% (95.31%~99.66%)
Db dac hiéu 99.43% (97.97%~99.93%)
Gid trj du dodn duang (PPV) 98.91% (96.11%~99.87%)
Gid trj dy dodn dm (NPV) 99.15% (97.54%~99.82%)
Dg chinh xdc 99.07% (97.84%~99.70%)

1. Ditliéu hiéu qua chdn dodn dugc tinh toan tir nghién cttu trén nhitng nquai nghi nga phoi nhiém
vdi COVID-19 hodc ngudi ¢6 triéu chiing trong 7 ngay gan day va mau phdm c6 gia tri Ct < 30.

2. Tilé duong tinh diing clia Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test cao hon véi mau pham c6 gid tri Ct
< 33 v6i do nhay 94.90%.

B. Phéan iing chéo
Méu pham duong tinh véi nhiéu tac nhan khéc nhau tit bénh nhan dugc xét nghiém vdi Finecare™
2019-nCoV Antigen Test. K&t qua khong quan sat thdy phan ting chéo.

Khang nquyén vi rdt corona phé bién (NL63, 229E, | Khang nquyén vi rit EB
0043)

Khang nguyén cim A HIN1

Khdng nguyén cim A H3N2

Khang nguyén cim B Yamagata

Khang nguyén cim B Victoria

Khang khuyén vi it thé hgp bao ho hap A/B
Khang nguyén vi rdt Rhino -A/-B

Khang nqguyén vi rit Adeno -1/-2/-3/-4/-5/-1/55
Khang nguyén vi rt Entero A/B/C/D

Khang nguyén vi riit bénh séi

Khdng nguyén vi rit Cytomegalo

Khang nguyén vi riit Rota

Khang nguyén vi riit Noro

Khdng nguyén vi rit quai bi

Khang nguyén vi riit Varicella-zoster
Khdng nguyén Mycoplasma pneumoniae
Khang nguyén Chlamydia pneumonia

C. Chat gay nhiéu
Két qua xét nghiém clia Finecare™ 2019-nCoV Antigen Test khdng bi anh hudng béi cac chat gy nhiéu
sau:

Loai Chat
Histamine Dihydrochloride
Interferon alpha
Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Palamivir

Ritonavir

Abidor

Levofloxacin
Azithromycin
Ceftriaxone
Meropenem
Tobramycin

Triéu chiing dij ting

Thudc khang vi rdt

Thudc khéng sinh

Thudc khdng khudn toan than

D. Hiéu img Hook
Khdng cd hiéu ting hook tai ndng d9 7.5x10° TCIDso/mL 2019-nCoV dugc tach tir bénh nhan da duoc
khang dinh nhiém COVID-19.

E. Do chinh xac

1. D4 chinh xdc ngau nhién dugc xac dinh béng céch xét nghiém 13p lai 10 1an véi cdc mau pham am
tinh va duang tinh. Ti 1é két qua am tinh va dugng tinh chinh xac 100%.

2. Do chinh xdcngdu nhién I3p dugc xac dinh béng cach xét nghiém 3 mau pham khéc nhau bao gém
mau duong tinh va dm tinh trén cac khay tht dugc Idy tir 316 khac nhau. Ti 18 két qua am tinh va
duong tinh chinh xéc 100%.

F. Ngudng phat hién
Ngu@ng phat hién (LoD) clia xét nghiém nay la 1.02x102 TCIDse/mL.
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