Khay xét nghiém dinh tinh khang thé Giang Mai
BioSci True Detect
Xeét nghiém séc ky mién dich séc ky dong chay chi dinh dé phét hién
dinh tinh khang thé déi vai Treponma pallidum trong huyét
thanh/huyét tuong/mau toan phan ciia ngudi, gidp hd tro chdn doan
bénh giang mai.

CHI SUDUNG CHO CHAN POAN IN-VITRO

A) GIOI THIEU
- Bénh giang mai 1a mot bénh nhidm tring man tinh tién trién qua céc
giai doan nhiém tring khac nhau: nguyén phat, bac hai, bac ba va bac
bén. Céc giai doan nay tao ra céc trigu chung 1am sang khac nhau,
thurong tao ra cac vét loét ban ddu duoc goi la sang, sau do 1a phat ban
giang mai, tiép theo 1a giai doan dai cac vét loét ngi déng. Nhidm tring
khong dugc diéu trj c6 thé dan dén cac van dé vé tim mach va bénh
giang mai than kinh.
- Nhi&m triing nay do xoin khuin Treponema pallidum (TP) gay ra va
thuong méc phai qua con dudng quan hé tinh duc, méc du bénh c6 thé
lay truyén qua duong méu. Nhidm tring trong tir cung ciing xay ra.
Sinh vat nay da duoc chung minh 13 hdu nhu khéng thé nudi ciy duoc
trong méi truong nhan tao va chén doan nhim tring thudng phu thudc
vao viéc kiém tra khang thé trong méau xuit hién ngay sau lan nhiém
tring dau tién va cé thé tdn tai trong nhidu nam.
- Phat hién huyét thanh khang thé khang TP tir 14u da dugc cong nhan la
hd tro chin do4n bénh giang mai vi qué trinh lay nhiém dic trung boi
céc giai doan khong cd trisu ching 1am sang. Ca hai khang thé IgM va
IgG déu dugc phat hién trong huyét thanh cia bénh nhan méc bénh
giang mai nguyén phat va thi phat. Khang thé IgM c6 thé dugc phéat
hién vao tuin thi hai sau khi nhidm triing trong khi khéng thé 1gG xuit
hién muon hon sau khoang vai tun. Nhitng khéng thé nay cd thé ton tai
trong vai nam hoac tham chi nhiéu thap ky trong huyét thanh ciia bénh
nhan mic bénh giang mai tiém 4n khong dugc diéu tri.

B) NGUYENLY XET NGHIEM
Xét nghiém khang thé giang mai phat BioSci True Detect c6 chira dai
mang. Dai mang dwoc phu sin bang miéng lién hop chira khdng nguyén
Tp téi t& hop két hop véi vang keo (lién hop TP) va khang thé déi
chimg dugc lién hop véi vang keo va dai mang nitrocellulose chira
vach xét nghiém (vach T) va vach ching (C). Vach T dugc phu sin
khéng nguyén Tp tai t& hop khong lién hop va vach C duoc pha sin
khéng thé vach chimg. Khi mét lugng mau vira du dugc phan phdi vao
giéng miu cua bang xét nghiém, mAu thir s& di chuyén nho tac dung
mao din trén bang. Néu Treponema pallidum c6 trong mau pham s&
lién két vai lién hop Tp. Khi d6 phirc hop mién dich s& duoc giit lai boi
thuéc thir dwoc phu sin trén vach xét nghiém, tao thanh mot vach mau,
biéu thi dwong tinh v6i Treponema pallidum. Sy khong xuét hién vach
xét nghiém cho thiy két qua 4m tinh. Dé kiém soat quy trinh, mét vach
mau luén xuit hién & vach chung cho biét tuan tha dung quy trinh.
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Region for “C” band (Control line): Khu vuc vach

“C” (Vach chung)

- Region for “T” band (Test line): Khu vuc vach “T”
(Vach xét nghiém)

- Sample well (S): Giéng mau (S)

C) MUC PICH SU DUNG
Xét nghiém khéng thé giang mai BioSci True Detect la xét nghiém sic
ky mién dich dong chay chi dinh dé phat hién dinh tinh khang thé
Treponema pallidum trong huyét thanh/huyét trong/méau toan phan cua
ngudi, gilp hd tro chin doan bénh giang mai.

D) THANHPHAN TRONG 1KIT
Bo xét nghiém khang thé giang mai BioSci True Detect chira cac vat
dung sau dé thyc hién xét nghiém:
01. Thiét bi kiém tra ciing v&i chat hat 4m va dng nho mau: 25 chiéc

Trang

02. Dung dich dém : 1 chai
03. To hudng déan st dung: 01 toy

E) BAO QUAN VA TINH ON PINH
- Xét nghiém khéng thé giang mai BioSci True Detect nén dugc bao
quan & nhiét d6 2-30°C ¢ noi kho rao, thodng mat. Bo xét nghiém
khéng dugc dé dong lanh va phai duoc bao quan tranh do 4m va anh
ning mit troi. Bo xét nghiém nhay cam vai 6 4m va nhiét d6 cao.
Bo xét nghiém khéang thé giang mai BioSci True Detect va c4c thanh
phan di kém 6n dinh dén hét han sir dung ghi trén bao bi.
- Han sur dung: 24 thang, ké tir ngay san xuat.

F) CANH BAO & THAN TRONG
Tuan thi huéng dan sir dung trude khi thuc hién xét nghiém.
Khong sir dung bo xét nghiém da hét han sir dung.
Khéng mé goi cho dén khi dat dén nhiét d6 phong.
Str dung thiét bi trong vong 30 phit sau khi mé goéi.
Khong sir dung bét ky chit dich nao cua co thé nguoi lam mau
xét nghiém ngoai huyét thanh/huyét twong/mau toan phan.
> Sirdung 6ng ldy mau hodc diu micropipette riéng cho tirng mau
dé tranh lay nhim chéo.
> Khong sir dung bét ky loai dung cu kiém tra nao khac thay cho
cé&c bd phan trong bo xét nghiém.
> Vit bo thiét bi, dng miu va cac ddu tip d sir dung theo ding quy
trinh xu Iy chét thai sinh hoc.
> St dung gang tay dung mét 1an va quin 4o bao ho sinh hoc khi
tién hanh xét nghiém.
> Viéc xét nghiém chi dugc thuc hién boi ngudi ¢ chuyén mon.
> Tt ca cAc vat dung dugc sir dung trong xét nghiém va mau phai
duoc xir ly theo quy trinh xtr 1y.
»  Khong hdt thudc, ung hoic an ¢ nhitng khu vire xir ly mau
phém hozc thuéc thir.
> Két qua xét nghiém phai dugc doc 15-20 phat sau khi miu duogc
dwa vao giéng mAu.
> Céc vét tran phai dwoc khir nhidm kip thoi bing IPA hoic bt ky
chat kht triing thich hop khéc.
> Khong st dung lai thiét bi da xét nghiém.
> Moi bién phap phong ngira phai duoc thyc hién dé dam bao kha
nang chin doan va do chinh xac cua xét nghiém.
> San phim nay duoc thiét ké va sir dung ngoai tm kiém soét ciia
nha san xuét va nha phan phéi. Cac yéu t6 khac nhau bao gém
nhiét d6 bao quan, diéu kién moi truong va 18i quy trinh cé thé
anh huong dén két qua. Do do, két qua cia xét nghiém nay can
dugc xem xét cling v6i cac dau hiéu 1am sang va cac xét nghiém
khéac.
G) LAY & XU LY MAU
Bét ky chét dich nao c6 ngudn géc tir con ngudi déu dugc
coi la c6 kha ning lay nhiém va cin duoc xir ly bing cac
quy trinh an toan sinh hoc tiéu chuan.
- Méau : LAy mau mau vao éng ldy miu (Chura EDTA,
citrate hoic heparin twong tng trong éng ldy méau chan
khéng vo tring). Khong sir dung mau bj tan huyét dé xét
nghiém.
M3Au méu toan phan phai dwoc bao quan trong tii lanh
(2~8°C), néu khong duoc xét nghiém ngay. MAu phai dwoc
xét nghiém trong vong 24 gio sau khi ldy mau.
- Huyét twong: LAy miu méau qua duong tinh mach vao éng
ldy mau c6 chira EDTA, citrate hodc heparin twong ting
trong éng ldy méu chan khong vo tring. Tach huyét tuong
bang cach ly tam va cin than dwa huyét twong vao dng dung
méi.
- Huyét thanh: LAy miu mau qua dudng tinh mach vao éng
Iy mau (Khong chira chét chéng dong mau trong éng dung
vo tring). D& mau dong lai, tach huyét thanh bang cach ly
tAm va can than dua huyét thanh trong éng dung méi.
Kiém tra miu cang sém cang tét sau khi lay dwoc. Bao quan
mau & nhiét d6 2-8°C, néu khong duoc xét nghiém ngay.
Mau pham cé thé duoc bao quan & nhiét d 2-8°C  trong téi
da 5 ngay. Cac mau pham nén duogc dong lanh & nhiét do
-20°C d& bao quan 1au hon.
Tréanh nhiéu lan déng lanh — rd déng. Trudc khi xét nghiém,
mang mau déng lanh v& nhiét d6 phong, tir tir va tron nhe
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nhang. Cac mau chira cac hat c6 thé nhin thay dugc phai
duoc 1am 18 bing cach ly tm truée khi xét nghiém.

QUY TRINH XET NGHIEM
> Détit ca cac thanh phan ciia bo xét nghiém va mau pham &
nhiét d6 phong trudc khi xét nghiém, sau khi rd dong mau
pham déng lanh. Tron déu mau pham truge khi thuc hién
xét nghiém.

sTeP-2

sTEP-1

(Resulting time)
Readt the results at 15 minutes. donot
read e resuls after 20 minutes

> Lay thiét bj xét nghiém ra khoi tai va dat 1én bé mit phéng,
kho réo va gin nhan véi ma sé bénh nhan.

> Thém 1 giot (khoang 25pl) huyét thanh/huyét twong/mau

toan phan vao giéng miu “S” bang cach sir dung éng nho

mau hozc micropipette.

Dam bao toan bé miu dwoc phan phéi vao giéng miu.

Thém 2 giot dung dich dém

Theo dbi thoi gian.

Doc két qua sau 15 phut, khéng doc két qua sau 20 phit.

Dé dién giai két qua xét nghiém, hay tham khao Phan I.

POC & DIEN GIAI KET QUA
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Syphilis EIA BioSci True-Detect Syphilis Téng
Antibody Rapid Test

Két qua Duong tinh Am tinh

Duong tinh 391 0 391

Am tinh 2 445 447

Tong két qua 393 445 838

VACH XUAT HIEN TREN
CUA SO THIET BI XET

KET QUA
NGHIEM

Chi xuét hién vach “C”

AM TINH “Khong c6 khang thé
giang mai trong mau pham”

Xuét hién vach “C” & “T”

DUONG TINH “Cé sy hi¢n dién cua
khang thé giang mai trong mau pham”

Vach “C” khéng xuét hién

VO HIEU “Lam lai véi thiét bi moi”

- Negative: Am tinh

- Positive: Duong tinh

- Invalid: V0 hiéu

- Repeat test with new device: Lam lai véi thiét bi méi

LUU Y: Cudng d6 mau ciia vach xét nghiém (T) thay ddi tliy theo murc
d6 ciia khéng thé Treponema pallidum trong miu pham. Tuy nhién, ca
gié tri dinh luong 1An téc do tang khang thé Treponema pallidum trong
mau bénh pham c6 thé duoc x4c dinh bang xét nghiém dinh tinh nay.
Tuy thuc vao mue d6 khéng thé Treponema pallidum trong mau
pham, két qua dwong tinh c6 thé xuét hién sém nhét Ia sau hai phat. Két
qua am tinh phai dwoc x4c nhan cudi phit thu 15.

>

>

J)

K)

GIOI HAN
Xét nghiém khéng thé giang mai BioSci True Detect chi danh
cho chan doan in-vitro.
Thiét bi xét nghiém dugc gisi han & viéc phét hién dinh tinh
khéng thé Treponema pallidum trong huyét thanh/huyét tuong
ngudi. Cudng d6 cua vach xét nghiém khong cé méi twong quan
tuyén tinh véi hiéu gia trong mau pham.
Xét nghiém nay cung cip chén doan ban dau v& bénh giang mai.
Két luan cudi cting can dwgc xac nhan boi béc si chuyén mén sau
khi danh gia cac ddu hiéu 1am sang va céc xét nghiém khéc.

PANH GIA HIEU QUA CHAN POAN

Panh gia ndi b:

- Trong mét nghién ctru noi b, tong sb 838 miu dwoc danh gia
vé& d6 nhay va d6 dic hiéu so sanh véi phuong phap Elisa sir
dung héa chit thuong mai hang dau.

- Ching t6i nhan thay d6 nhay twong ddi 1a 100 %, d6 dic hiéu
tuong ddi 12 99.55% va d6 chinh xac twong ddi la 99.76%

- Do dac hiéu cua xét nghiém giang mai BioSci True Detect
khdng c6 phan ung chéo.

Trang

Do nhay twong déi: 100%
Do dic hiéu tuong ddi: 99.55%
Do chinh xé4c twong dbi: 99.76%
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HO TROQ KY THUAT/ DICH VU KHACH HANG:

Dé biét thém thong tin h tro hodc bao céo su ¢b, hay lién hé
vai nha phan phéi.

H& tro ki thuat / Dich vu khach hang:

Email: info@bioscihealthcare.com hoac

Goi: +91 9669362222

Read instruction for use

B

Store between 2°C~30°C
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