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Khay thir xét nghi¢m dinh tinh khang thé IgG va IgM khang Rubella
One Step Rubella IgG/IgM Test
MAu phiam: M4u toan phan/huyét thanh/huyét twong
L11-RUB01C4

Chi sir dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép. i 3
MUC PiCH SU DUNG
Khay thir xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM 14 xét nghiém mién dich sic ky dong bén dé phat hién dinh tinh khang thé IgG va IgM khang Rubella trong mau
toan phan, huyét thanh hodc huyét twong nhim hd trg chin doan nhidm Rubglla. i _
THU THAP VA CHUAN BI MAU

Xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM c6 thé duoc thuc hién bing mau toan phan.

C6 thé sir dung ca mau toan phin ldy tir ddu ngén tay va mau toan phan ldy tir tinh mach.

Céch 1iy miu mau toan phén tir diu ngén tay:

Rira tay bénh nhan bang xa phong va nude dm hogc lau bing gac tim cbn. Dé kho.

Xoa bop tay nhung khéng cham vao vi tri iy méu bang cach cha x4t ban tay vé phia ddu ngén tay hogc ap ut.

Diing kim chich v tring chich da. Lau bo vét mau dau tién.

Nhe nhang xoa tir ¢6 tay dén Iong ban tay rdi dén ngon tay dé tao thanh mot giot mau tron trén vi tri iy méau.

Hit miu mau 4y tir ddu ngén tay vio xét nghiém bang cach sir dung 6ng mao dén:

e Cham d4u éng vao giot mau cho dén khi ddy khoang 20 pL, tranh bot khi.

e Dit bong cao su vao dau trén dng mao quan rdi bop dé nho méau vao giéng miu cia cassette.

e Tach huyét thanh hogc huyét twong ra khoi mau cang som cang tbt dé tranh tan mau. Chi sir dung miu trong sudt, khéng bi tan mau.

e Xét nghiém nén dugc thyc hién ngay sau khi lay mau Khong dé miu ¢ nhiét do phong trong thoi gian dai. Mau toan phan lay bang phu’o‘ng phap chich
tinh mach nén dugc bao quan & nhiét d6 2-8°C néu xét nghiém duoc thyc hién trong vong 2 ngay sau khi ldy. Dé bao quan l4u dai, mau nén dwoc bao
quén duéi -20°C. Méu toan phén liy bang phuong phap chich mau dau ngén tay nén dugc xét nghiém ngay lap tirc.

e  Pua miu v& nhiét do phong trudce khi xét nghiém. MAu déng lanh phai duoc rad dong hoan toan va tron déu trude khi xét nghiém. MAu khong dwoc dong
lanh va ra dong qua ba lan

e Néucén van chuyen méu, phai dong goi theo quy dinh vé van chuyén tic nhan giy bénh.

e Cb thé dung cac éng chéng déng EDTA K2, Heparin natri, Citrat natri, Oxalat kali d& 1dy miu mau.

HUONG DAN SU DUNG

®

12G
IgM

N /
C
1gG
1M

- Dé bo test, mau, dung dich dém va/hodc chirng ¢ nhiét 46 phong (15-30°C) trude khi xét nghiém.
1. Ly khay test khoi tai kin va st dung trong vong 1 gio. Két qua tét nhit dat dwoc néu ding ngay sau khi mo tui.
2. Pt khay test trén bé mit sach va phing. Giit dng nho giot thing dimg; hiit mu khoang lem trén diu voi nhu minh hoa. Nhé 1 giot ddy (khozéng 20 pL)
méu vio giéng mau, sau d6 nho 2 giot dung dich dém ( khoang 80 pL) vao giéng va bdm gid. Xem hinh minh hoa duéi day.
3. Cho (c4c) vach mau xuét hién. Poc két qua sau 15 phut. Khong doc sau 20 pht.
Luu y: Khong nén ding dung dich dém qué 6 thang sau khi mé nép lo. i )

POC KET QUA

(Vui long tham khao hinh minh hoa ¢ trén)

- DUONG TINH: * Xuit hién hai hoiic ba vach mau. Luén c6 mot vach mau & ving vach chimg (C) va mét hodc hai vach mau khac & ving vach thir
nghiém (IgM va/hodc IgG).
IgM dwong tinh: Mgt vach mau phai xuét hién & viing chimg (C), mdt vach mau khac xuit hién & viing IgM. Cho thiy két qua xét nghiém duong tinh
v6i khang thé IgM khang Rubella.
IgG dwong tinh: Mot vach mau xuit hién ¢ viing ching (C), mdt vach mau khic xuit hién & viing IgG. Cho thay két qua xét nghiém dwong tinh véi
khang thé IgG khang Rubella.
*Luu y: Do d4m ciia mau ving vach két qua (IgM va IgG) c6 thé thay ddi tiy thudc vao ndng do khang thé Rubella c6 trong miu bénh phim. Do d6, mau
dam hay nhat & viing vach két qua (IgM va/hodc IgG) déu duoc coi 1a duong tinh.
AM TINH: Mot vach mau xuét hien & viing vach chimg (C). Khéng ¢6 vach nao xuat hién ¢ vung vach thir nghiém (IgM va IgG).
KHONG HOP LE: Khong xuit hién vach ching (C). Nguyén nhan co thé do lwong méu khong du hodc thuc hién k§ thuat khong dung. Hay kiém tra lai
qua trinh thyc hién va 1am lai véi mot bo test méi. Néu van tai didn, hay ngimg sit dung bd xét nghiém va lién hé v6i nha phan phéi.

GIOI THIEU
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Virus Rubella thudc ho Togaviridae, gap chu yéu & nguoi. Thuong Rubella 1a bénh nhe & tudi thiéu nién. Tuy nhién, néu phu nit mang thai nhiém Rubella,
virus co the qua nhau thai gy Rubella bdm sinh. Nhlem Rubella trong giai doan dau thai ky c6 thé gdy hau qud nghiém trong: di tat ndng cho thai, thai chét
luu hodc sdy thai. Tr¢ sinh ra khong triéu chimg van co thé phat trién bét thudng sau nay. Viée tiém vac-xin dién rong da giam rd rét ty 1¢ méc Rubella ¢ moi
Itra tudi, nhung van c6 10-20% thanh nién nhay cam véi virus. Dé giam nguy co, cin lam xét nghiém huyét thanh chinh xac dé x4c dinh tinh trang mién dich &
phu nit trong d6 tudi sinh san. ’ )

THUOC THU
Xét nghiém chira khang thé khang IgM ngudi, khang thé khang IgG ngudi va khang nguyén Rubella. Khang thé khang IgG chudt (ngudn gbe dé) dugc st
dung trong hé théng di chimg. . i

NGUYEN LY
Xét nghiém Rubella IgG/IgM nhanh 1a mét xét nghiém mién dich séc ky dong bén dinh tinh nhim phat hién khang thé IgG va IgM khang Rubella trong mau
méu toan phin, huyét thanh hodc huyét trong. Trong xét nghiém nay, khang thé khang IgG nguoi va khang thé khang IgM ngudi duge gin cb dinh tai cac
vung vach xét nghiém cua que thir. Trong qué trinh xét nghiém, mau mau toan phén, huyét thanh hoic huyét tuong s& phan mg v6i cac hat duge phu khang
nguyén Rubella trén que thir. Hon hop nay sau d6 di chuyén doc mang nhd hién twgng mao din va phén tmg véi khang thé khang IgG nguoi hoac khang IgM
ngudi trén mang tai ving vach xét nghiém. Néu xuét hién mot vach mau tai ving xét nghiém cho thay két qua dwong tinh voi nhiém Rubella, con néu khong
6 vach mau nghia 1a &m tinh véi nhiém Rubella.
Dé kiém soat quy trinh, mét vach mau luén xuét hién tai ving vach chimg ciia que thir, cho biét da du lugng miu va di dién ra qua trinh thim mang.

THAN TRONG
1. Chi ding cho chén doan in vitro. Khong dung sau khi hét han.
2. Khéng hut thudc, dn udng tai noi xtr Iy mau va thube thir.
3. Mang 4o bao hg, gang tay va kinh bao h¢ khi lam xét nghiém.
4. P06 4m va nhiét do ¢6 thé anh huong két qua.
5. Loai bo test dd dung theo quy dinh dia phuong.
VAT LIEU

Céc vt liéu duge cung cip:

Cassette thir, 6ng nho giot, t& hudng dan, dung dich dém.
Céc vat liéu can c6 nhung khong dugc cung cap:
Dung cu chira miu, may ly tam, ddng hd bam gio. ) ) . )

BAO QUAN VA PO ON PINH
Béo quan trong tai kin & nhiét dd phong hogc tii lanh (2—30°C). Xét nghiém én dinh dén hét thoi han in trén bao bi. Khong dwoc dong lanh. Khéng ding sau
khi hét han. i _

KIEM SOAT CHAT LUQONG

B6 test co kiém soat ndi bo: vach mau xuat hién ¢ vung chimg (C) néu quy trinh dting, x4c nhan thé tich mu di va quy trinh k§ thuét chinh xac.
Céc tidu chuén kiém soat khong dugc cung chp kém theo bo xét nghiém ndy; tuy nhién, khuyen c40 nén thir nghiém cac dbi chimg duong tinh va 4m tinh dang
thuc hanh xét nghiém t&t nhim x4ac nhén quy trinh xét nghiém va kiém tra do chinh xac cua két qua.

GIOI HAN CUA XET NGHIEM
1. Xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM chi ding cho chin doén in vitro. Xét nghiém nay duoc sir dung dé phat hién khang thé IgM va IgG khang Rubella trong
mau mau toan ph?m, huyét thanh hoac huyét tuong. Gia tri dinh luong hodc tc do gia tang nf”)ng do khang thé IgM va IgG khang Rubella khong thé duoc xéac
dinh bang xét nghiém dinh tinh nay.
2. Xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM chi cho biét sy hién dién ctia khang thé IgM hodc IgG khang Rubella trong miu bénh pham va khong duoc sir dung
nhu tiéu chi duy nhat dé chin doan nhim Rubella.

3. Cing nhur tAt ca cac xét nghiém chén doan khac, moi két qua phai dugc xem xét cung vdi cc thong tin lam sang khac co san cua bac s diéu tri.
4. Néu két qua xét nghiém am tinh nhung vin c6 tridu chimg 1am sang, cén tién hanh thém cac xét nghiém khéc bang nhimg phuong phap 1am sang khéc. Két
quéa am tinh tai bét ky thoi diém nao cling khong loai trir kha nang nhle;m Rubella.
5. Gia tri hematocrit cia mau toan phan nén nam trong khoang 25% dén 65%

DAC TINH HIEU NANG

Do nhay va df dic hi¢u

Xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM da dugc so sanh véi cac xét nghiém Rubella ELISA thuong mai hang dau; két qua cho thay xét nghiém nhanh Rubella
1gG/IgM c6 do nhay va do dac hiéu cao.

Phuong phap Rubella ELISA (IgM)

Két qua Duwong tinh Am tinh Tong két qud
One Step Rubella IgG/IgM Test Duong tinh 57 3 60
Am tinh 4 307 311
Tbng két qua 61 310 371
Do nhay tuong ddi: 93,4% (95%CT*: 89,4%-99,9%) *Khoang tin cay
b6 dac hiéu twong doi: 99,0% (95%CI*: 97,2%-99,8%)
Do chinh xac chung: 98,1% (95%CI*: 96,2%-99,2%)
Phuong phap Rubella ELISA (IgG) Téng két qua
Két qua Duong tinh Am tinh
One Step Rubella IgG/IgM Test Duong tinh 56 4 60
Am tinh 5 306 311
Téng két qua 61 310 371
Do nhay tuong doi: 91,8% (95%CI*: 81,9%-97,3%) * Khoang tin cay

Do dic hiéu twong déi: 98,7% (95%CT*: 96,7%-99,6%)
Do chinh xac chung: 97,6% (95%CI*: 95,4%-98,9%)
D§ chinh xac
Trong xét nghiém
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D6 chinh xac trong mot 1in chay da dugc x4c dinh bing cach st dung 10 14n 1ip lai ciia ba mAu: am tinh, dwong tinh thip va dwong tinh cao. Cac gia tri Am
tinh, duong tinh thip va duong tinh cao déu dugc xac dinh chinh xac >99% s lan.
Do chinh xac giira cac xét nghiém
Do chinh xac giita cac 1dn chay di dugc xac dinh bang 10 lan xét nghiém doc 14p trén ciing ba miu: 4m tinh, dwong tinh thap va duong tinh cao. Ba 16 khac
nhau ctia xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM di dugc kiém tra trong vong 3 ngay bang cac mau 4m tinh, duong tinh thip va duong tinh cao. Cac méu nay
dugc xac dinh chinh xac >99% sb 1an.
Phén ung chéo
Xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM da dugc kiém tra véi cac miu dwong tinh: anti-HAV IgG, anti-HBV IgG, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-RF IgG, anti-
Syphilis IgG, anti-H. pylori IgG, anti-CMV IgG, TOXO IgG, anti-HSV 1 Igg va anti-HSY 2 IgG. Két qua cho thiy khong c6 phan tng chéo.
Cac chat giy nhiéu
Céc hop chit sau déy ciing dd duogc thir nghiém bing xét nghiém nhanh Rubella IgG/IgM va khong quan sat thiy hién tuong gy nhiéu.

Acetaminophen: 20mg/dL Caffeine: 20mg/dL EDTA: 20mg/dL

Axit Acetylsalicylic: 20mg/dL Axit Gentisic: 20mg/dL Ethanol: 10%

Axit Ascorbic: 2g/dL Phenylpropanolamine: 20mg/dL Glucose: 20mg/dL

Bilirubin: 1000mg/dL Axit Salicylic: 20mg/dL Phenothiazine: 20mg/dL
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