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C-Peptide CLIA Microparticles
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Muc dich str dung

Xét nghiém C-Peptide CLIA Microparticles dya trén hé thdng xét nghiém mién
dich vi hat héa phat quang (CLIA Microparticles) hoan toan ty déng dé xac dinh
dinh lvgng ndng dd C-Peptide trong huyét thanh ngudi. Xét nghiém duoc thiét
k& dé str dung dé hd tro trong viéc chan dodn va quan ly bénh nhan tiét insulin
bat thuong.

Tém tat

Pai thdo dudng 1a mdt cdn bénh ma co thé khong san xuat du insulin, hodc
insulin tao ra khéng hoat ddng hiéu qua dé lam giam dudng huyét. K&t qua 13,
lvgng dudng trong mau tang lén gy tang dudng huyét. Bénh cé nhiéu type,
phé bién 13 bénh tiu dudng type 1 trwdc day duoc goi la phu thudc insulin va
bénh tiéu duwéng type 2 trudc day dugc goi la khdng phu thudc insulin.
C-peptide la mét peptide cé hoat tinh sinh hoc. Cac nghién ctru Iam sang cho
thay viéc sl dung C-peptide & bénh nhan dai thao dudng type 1 (nhitng ngudi
thiéu peptide) dan dén cai thién réi loan chirc ndng than va than kinh do bénh
tidu dudng gay ra.223S{r dung lugng C-peptide sinh ly trong thoi gian ngén cho
bénh nhan dai thdo dudng phu thudc insulin dwgc ghi nhan 1am gidm tang loc
cau than & nhitng bénh nhan nay cling nhu ting cwdng st dung glucose toan
co thé.4

C-peptide d3 duoc chirng minh 13 lién két v&i bé mat clia mot s6 loai té bao
nhu t& bao than kinh, ndi biéu md, nguyén bao soi va 6ng than, & nong do
nanomol véi mét thy thé cé kha ning két hop véi protein G. C-Peptide cé thoi
gian ban hdy tuan hoan dai hon insulin va trdi qua qua trinh chuyén héa gan
twong d6i ngan. Ngoai ra, C-Peptide clia xét nghiém insulin c6 thé nhay hon vé
mét phan tich so vé&i xét nghiém insulin. Do nhitng yéu té nay, cac phép do C-
Peptide cla insulin c6 thé hitu ich trong viéc danh gia bai tiét insulin trong
nhiéu tinh trang 1am sang khac nhau.

Ngay nay, C-peptide ti€p tuc déng vai trd nhu mét céng cu chan doan dic biét
trong bénh ti€u duwdng va céc linh viee lién quan.s

Nguyén tic do lwong

Xét nghiém nay dua trén phuong phép sandwich mét buée. Mau, cac vi hat
phl khéng thé C-Peptide va khang thé C-Peptide gan enzyme duoc két hop.
Trong qud trinh 4, C-Peptide cé trong mau dwoc phép phan rng ddng thoi voi
hai khang thé, dan dén C-Peptide bj kep gitta cac vi hat phli khang thé va cac
khéng thé gan enzyme. Sau khi rira, mot phirc hop duoc tao ra gitta cac khang
thé trén vi hat, C-Peptide trong mau va cac khang thé gén véi enzyme béng
céac phan rng mién dich. Co chat phét quang héa hoc sau dé duoc thém vao
va xUc tac bdi phirc hop nay, dan dén phan (ng héa phat quang. Phan tng
hoa phét quang thu dugc dugc do bang RLU. RLU ty |é thuan véi néng do C-
Peptide trong mau bénh nhan.

Vit liéu duwgc cung cap

G6i thudce thir dwoc cung cap san sang dé st dung

C4ac thanh phan V&i Bo hiéu chudn C-Peptide AutoLumo

) 100 test*1 | 100 test*2 [100 test *5
Quy céch 50 test*1 50 test*2
Microparticles . . .
Solution 1,2mL 23mL | 2,3mL*2 |2,3mL*5| 1,2mL*2
Enzyme . . .
Conjugate 3,0mL 5,5mL 55mL*2 |55mL*5| 3,0mL*2
1 bo (Chat hiéu chudn A va B: 2 lo chat hiéu chuan déng kho;
nén |a bd dém Tris-NaCl véi BSA
chira khang nguyén C-Peptide, chat bao quan 0,003%
AutoLumo C- ProClin® 300 va 0,1% Bronidox)
Peptide [Hoan nguyén héa chat trong Calibrator A va

Calibrators |Calibrator B v&i chinh xac 1,0 mL nwéc cat hodc nudc khir ion.
DEé lo déng trong 15-30 phut. Tron nhe nhang bang cach ddo

ngugc d& dam bao tinh ddng nhat.)

1bd 2bd

Mbi bd chira 1 1o QC déng khé 1 va 1 lo QC ddng kho 2; Dém
Tris-NaCl v&i BSA
chira khdng nguyén C-Peptide, chat bao quan 0,003%

C-Peptide ProClin® 300 va 0,1% Bronidox.
Controls R N P R S [
[Hoan nguyén héa chat clia QC 1 va QC 2 véi chinh xac 1,0 ml
nudc cat hodc nudc khir ion. Cho phép lo dé day kin trong 15-
30 phut. Trén nhe nhang bang cach ddo nguoc dé dam bao tinh
dong nhat.)
Thé m3 2 2 2 2 2
IFU 1 1 1 1 1




Céc thanh phan Khéng c6 bd hiéu chuin AutoLumo C-Peptide
50 “ 100 test*1 | 100 test*2 | 100 test*5 50 “
test test
Quy céch (S) (S) (S)
(s) (s)
Microparticles . . .
Solution 1,2mL 2,3mL 23mL*2 | 23mL*5 | 1,2mL*2
Enzyme . . .
Conjugate 3,0mL 5,5mL 55mL*2 | 55mL*5 | 3,0mL*2
1bd 2bd
M®i bé chira 1 1o QC dong kho 1va 1lo QC dong khd 2; BDém
Tris-NaCl v&i BSA
. chira khdng nguyén C-Peptide, chit bao quan 0,003%
C-Peptide ProClin® 300 va 0,1% Bronidox.
Controls R . » R P .
[Hoan nguyén héa chat trong QC 1 va QC 2 véi chinh xac 1,0
mL nuéc cat hodc nuwdce khir ion. Cho phép
lo dé day kin trong 15-30 phut. Trén nhe nhang bang cach dao|
nguoc dé dam bdo tinh ddng nhat.)
Thé ma 2 2 2 2 2
IFU 1 1 1 1 1

Luu y: Khéi lwgng dugce cung cap 1 khdi lwgng chiét rét téi thidu

Théng tin géi thudc thir

Céc vi hat duoc phi khang thé don dong chuébt
anti C-Peptide trong dung dich dém BIS-Tris
chira BSA vdi chit bao quan 0,003% ProClin®
300 va 0,2% NaN3.

Khang thé don dong chudt anti C-Peptide gén peroxidase
cai ngua trong dung dich dém Tris-NaCl chira BSA vdi
chat bao quan 0,006% ProClin® 300

Microparticles
Solution

Enzyme Conjugate

M4y xét nghiém ma b6 dung cu cé thé dwoc sir dung
AutoLumo A2000 Plus (REF:07021)

AutoLumo A1000 (REF:07031)

AutoLumo A1820 (REF:07072)

AutoLumo A1860 (REF:07073)

AutoLumo A6200 (REF:07062)

AutoLumo A6600 (REF:07063)

AutoLumo S900 (REF:07091)

AutoLumo $920 (REF:07092)

AutoLumo S960 (REF:07093)

AutoLumo S980 (REF:07094)

Xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CLIA Microparticles) dwoc thiét
k& dé sir dung trén May xét nghiém |a AutoLumo A2000 Plus, AutoLumo

A1000, AutoLumo A1820, AutoLumo A1860, AutoLumo A6200, AutoLumo
A6600, AutoLumo S900, AutoLumo $920, AutoLumo S960, AutoLumo S980.

V4t liéu can thiét nhwng khéng dwoc cung cap

1. May xét nghiém

2. (Cac) binh phan &ng cho phan (rng mau va thudc thir

3. Cdc hodc 6ng chira mau

4. Chat pha lodng da nang Diluent Universal (REF: CM00201 / CM00202)
5. Co chat héa phat quang Chemiluminescent Substrate (REF:

CM00101/CM00102/CM00103)
6. System Wash dé rira kim pipet (REF: CMO0401 / CMO0403)
7. Wash Buffer str dung trong quy trinh rira (REF:
CM00301/CM00302/CM00303/CM00304/CM0O0305/CM0O0306)
8. Thiét bj phong xét nghiém chung
9. B4 hiéu chuan AutoLumo C-Peptide (chi 4p dung cho
CMG0206/CMG0207/CMG0208/CMG0209/CMG0210)
Truy xuat nguon géc do lwdng cha thiét bi hiéu chuin
Phuong phéap nay d3 duoc chuin héa theo Chuan tham chiéu dau tién cla
WHO 13/146.
Canh bao va Bién phap phong ngira
Da&i véi May hiéu chuan AutoLumo C-Peptide, vat liéu kim soat C-Peptide,
Dung dich vi hat va Cong hop Enzyme, tat ca déu chira khéi lwgng phan (rng
cla 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one va 2-methyl-2H-isothiazol-3- one
(3: 1), cAc tuyén bd sau duoc dp dung:

Vi hat C-Peptide CLIA

2/4

H317 C6 thé gay ra phan tng di (rng da.

H412 C6 hai cho doi séng thly sinh vé&i tac dung lau dai.
P261 Tranh hit phai bui/khdi/khi/swong mu/hoi/phun.
P273 Tranh thai ra mai trudng.

P280 Mang géng tay bao ho.

GHS 07 P333 + P313 Né&u kich (rng da hodc phat ban: Nhan

Canh bio tw van / chdm séc y t€. P321 Diéu trj cy thé (xem

trén nhan nay).

P333 + P313 Né&u kich (rng da ho3c phat ban: Nhan

tu van / cham séc y té. P321 Diéu tri cu thé (xem

trén nhan nay).

P501 Vit bo ndi dung / thung chira theo quy dinh

cla dia phuong / khu viee / quéc gia / qudc té.

1. D& slr dung trong phong thi nghiém chuyén nghiép. D& st dung chén dodn
In Vitro.

2. Lam theo hudng dan st dung can than. Do tin cay cla két qua xét nghiém
khong thé dugc ddm bao néu cé bat ky sai léch nao so véi hwéng dan trong
huéng dan st dung nay.

3. MAau bénh nhan va cac san pham c6 ngudn goc tir mau cé thé duoc xir ly
thudng xuyén véi rdi ro t&i thiu bang cach sir dung quy trinh dwgc mo ta.
Tuy nhién, hay x Iy cac sdn phdm nay la c6 kha ning 1ay nhiém theo cac
bién phap phong nglra chung va thyc hanh phong thi nghiém 1am sang t6t,
b4t k& ngudn géc, cach didu tri hodc chirng nhan trwdc d6. Sir dung chat
khir trung thich hop dé khir nhiém. Lwu trir va vt bd cac vat liéu nay va
céc vat chira clia chung theo cac quy dinh va hudng dan cla dia phuong.

4. Tham khao bang di¥ liéu an toan vat liéu va nhin san phdm dé biét bat ky
m&i nguy hiém hda chat nio cé thé cé trong xét nghiém nay.

5. XU ly cac vat liéu va chat thai cé kha nang bi 6 nhiém mot cach an toan
theo yéu cau cla dia phuong.

6. THAN TRONG: Khuyén céo rang tat ca cac vat liéu cé ngudn géc dong vat
dugc coi la c6 kha nang lay nhiém.

7. Khéng hat thudc, udng ruou, 8n udng hodc sit dung my pham trong khu
vue lam viéc.

8. Mac quan 4o bao ho va ging tay dung mot [an khi x{r ly samples va thudc
thir. Rlra tay sau khi ph3u thuat.

9. Than trong khix{ ly bénh nhan samples dé& ngén ngtlra lay nhidm chéo. Nén
sir dung pipet dung mét [an hodc dau tip pipet.

10. Tién hanh xét nghiém tranh xa cac diéu kién méi trwdng xung quanh xau.
vi du: khéng khi xung quanh cé chira khi 8n mon néng dé cao nhu axit natri
hypoclorit, kiém, acetaldehyde, v.v. hodc chira bui.

11. Khéng st dung thudc thir qué han sir dung d3 ghi nhan.

12. Khong trén 13n hodc st dung céc thanh phan tir bd dung cu cé m3 16 khac
nhau.

13. Khi cat gitr thiét bj hiéu chuan, hay chéc chdn rang cac lo dwoc day kin.

14. Bam bao céc vi hat duoc lo Itng lai trudce khi nap vao may phan tich.

15. Tranh hinh thanh bot trong tat ca cac thudc thlr va mau.

16. Khoéng dugc thay thé bat ky thudc thlr nao trong bd dung cu nay bang
thudc thir cha nha san xuét khac.

17. Khi quan s&t thay bat ky hu hdng nao d6i vdi bao bi bdo vé, khéng sir dung
b6 san pham.

18. Bat ky su c¢8 nghiém trong nao phai dwoc bdo cdo cho nha san xuit va co
quan cé thdm quyén cla Quéc gia Thanh vién noi ngudi dung va / hodc
bénh nhan dugc thanh lap.

19. Chinhirng ngudi dwoc dao tao va cé kinh nghiém méi cé thé thuc hién xét
nghiém nay. Quy trinh do lwong dwoc mé ta trong hudng dan st dung do
xét nghiém nay cung cap nén dugc st dung dé dao tao.

Bao quan

1. Bdo quan bd dung cu chwa m& & nhiét d6 2-8 ° C cho dén ngay hét han d3
néu. birng déng bang. Tranh anh sdng manh.

Lam lanh géi thudc thir & 2-10 ° C trong t6i thidu 2 gid trudc khi st dung.
Bao quan goi thudc thir chua niém phong thang dirng trén may phan tich
trong t6i da 28 ngay. Sau khi chung duoc 1y ra khoi may phan tich, hay
bao quan chung trong t lanh & vi tri thing ding.

4. Niém phong va tra lai cac thiét bi hiéu chudn d3 hoan nguyén & 2-8 ° C ngay
sau khi thi nghiém, trong diéu kién dé dé 6n dinh s& dwoc duy tri trong 2
thang. P& s dung 1au hon, né nén duoc chia thanh cac phan khi can thiét
va bado quan dudi -20 °C, trong didu kién d6 d6 6n dinh s& duoc gitr lai
trong 3 thang, nhung tranh nhiéu chu ky déng bing-ra déng.

5. Niém phong va tra lai cac vat liéu kiém soat con lai & 2-8 ° C ngay sau khi
thi nghiém, trong diéu kién dé dd &n dinh s& dugc duy tri trong 2 thang.
D& str dung lau hon, hdy bdo quan cac vat liéu kiém soat da hoan nguyén
& -20 ° C trong khéng qua 3 thang. Tranh nhiéu chu ky déng lanh-rd déng.



Ma3u vat

1. Huyét thanh ngudi (8ng tron, 6ng déng mau va dng gel tach) co thé duoc
st dung cho xét nghiém nay.

2. Lay mdu tinh mach theo ding quy trinh y t&€.Khéng st dung samples bat
hoat nhiét. Khéng st dung chat bao quan natri azide trong mau.

3. Canva chat rin lo lirng trong samples c6 thé can tré két qua thir nghiém
can duoc loai bd bang cach ly tam. Dam bao réng su hinh thanh cuc mau
dong hoan toan trong mau huyét thanh da dién ra trudc khi ly tam. Mot
s6 mau, déc biét 1a tir nhitng bénh nhan dang diéu tri bang thudc chéng
déng mau hodc tiéu huyét khaéi, cé thé cho thay thai gian dong mau tang
1&n. N&u mau duoc ly tdm trwdce khi hinh thanh cuc mau déng hoan toan,
sy hién dién cla fibrin c6 thé gay ra két qua sai. Hay chdc chén réng cac
samples khéng bi phan hdy trudc khi st dung.

4. Trudc khivan chuyén, ching téi khuyén cdo rang cac mau duoc 13y ra khoi
cuc mau déng, may tach huyét thanh hoic céc t& bao hdng cau.

5. XU ly mau khéng day dd hodc gidn doan mau trong qué trinh van chuyén
c6 thé gay ra két qua chan nan.

6. Tranh tan mau ndng, m& mau hodc duc mau.

7. Lytam cdc mau da ra dong c6 chira hdng cau hodc vat chat dang hat, hoic
c6 bé ngoadi md hodc duc trudc khi st dung dé dam bao tinh nhat quan
trong két qua.

8. Luwuy rang mirc d6 gay nhiéu cla fibrin cé thé cé trong cdc mau khong cé
vat chat dang hat rd rang hodc c6 thé nhin thay duoc.

9. Né&u khéng thé xac minh dugc viéc thu thap va chuan bi mau thich hop,
hodc néu mau bj gidn doan do van chuyén hodc xr ly mau, nén thuc hién
thém buédc ly tAm. Diéu kién ly tim phai d0 dé loai bd céc hat vat chat.

10. D& cé két qua t8i wu, hay kiém tra tat ca cdc mau dé tim bong béng. Loai
bo bong béng bang dau trudc khi phan tich. St dung dau tip md&i cho mai
mau dé tranh lay nhiém chéo.

11. Khix{r Iy m3u trong 6ng so cap, hay lam theo hwéng dan clia nha san xuat
6ng.

Lwu trir mau

Day ndp va bdo quan mau & nhiét do phong khong qua 8 gid, dé st dung lau

hon, mau nén dugc day ndp va bdo quan & nhiét do 2-8 °C dén 48 gio. Hoac

dong lanh cadc mau can lwu trir hodc van chuyén trong hon 48 gio & -20 °C.

Tranh nhiéu chu ky déng lanh-ra déng. Tron ki cac mau da ra dong bang xody

t6c do thap hodc bang cach dao ngugc 10 [an. Kiém tra tric quan cdc mau, néu

quan sét thay sy phan |&p hodc phan tang, hay ti€p tuc tron cho dén khi cac
mau dong nhat rd rang. Sau khi rd déng, dé vé nhiét do phong va tron déu bang
céach lic nhe.

Quy trinh do lwong

1. Kiém tra vat liéu tiéu hao

e  Xac minh cé d0 khéi lwgng vat liéu tiéu hao trudc khi chay thir nghiém.
Tham khao hudng dan van hanh clia May phan tich xét nghiém.

2. Taiboédungcu

e  Tronndidung ctia géi thudc thir mai (khdng bj thiing) bang cach ddo nguoc
nhe géi nhiéu [an trwdc khi nap vao mdy phan tich cho dén khi né dwoc
tron déu. Khéng dao nguoc cac géi da mé (bj thing). Néu can, lac nhe dé
tron theo chiéu ngang sau Ian nap dau tién. Vui long tranh bong béng trong
qua trinh tron.

e Quét thé m3 cla goi thudc thir d& tu ddng Iay cac thong s6 can thiét cho
xét nghiém.

e NEu khdng thé doc m3 trong cac tredng hop ngoai |8, chung cé thé duoc
nhan dang thd céng.

e Tham khao hudng dan van hanh cia May phan tich xét nghiém.

3. Hiéu chuan

e Quétthé ma dé ty dong Iay cac thdng s& can thiét cho bai kiém tra.

e  Chuyén cac thiét bi hiéu chuin vao sample c8c hodc 6ng va ddt ching trén
sample vi tri.

e Tai sample c8c hodc 8ng va théng tin hiéu chuin dAu vao trén giao dién
phan mém hé théng.

e Chon "chay" dé bt dau thi nghiém va dudng cong hiéu chuan cta hé
théng dugc xac dinh, yéu cau hiéu chuan 28 ngay mot [an.

e Gia han hiéu chuan trong cac trudong hop sau:

e B thudc thlr vdi ma 16 mdi duwoc sir dung

e Vuot quéd ngay hét han clia duwdng cong hiéu chuin

e Cac bd phan quan trong cia may phan tich duoc thay thé hodc sira chira

e  Cac trvdng hop khac can hiéu chuin lai

e Tham khao hudng dan van hanh ctia May phan tich xét nghiém.

4. Kiém sodt chat luong

V4t liéu ki€m sodt chat luwgng rat can thiét dé theo d&i hiéu suat hé théng clia

cac xét nghiém hda mién dich. Viéc st dung cac bién phap kiém soat thuong

xuyén hon hodc st dung cac bién phép kiém soat bd sung do ngudi dung quyét

Vi hat C-Peptide CLIA

dinh dya trén céc yéu cau thyc hanh t6t trong phong thi nghiém hodc céng

nhan phong thi nghiém va luat hién hanh. K&t qua kiém soét chat lwgng khong

nam trong pham vi chap nhan duoc cé thé cho thay k&t qua kiém tra khong
hop I€é.

Sl dung quy trinh kiém soat chat luvgng trén hé théng, cé thé duoc thuc hién

tw dong.

e Quét thé m3 dé ty dong lay thdng tin can thiét cho bai kiém tra.

e Chon quy trinh kiém so&t chat lwgng trén giao dién phan mém hé théng va
nhap vao "run" dé bat dau kiém tra Luu y:

e Viéc kiém soat chat lwvgng phai duoc kiém tra bang quy trinh kiém soét
chat lwgng, néu khong sé dan dén két qua khong chinh xac.

e Viéc kiém soat chat lwgng nén dugc thiét 1ap lai néu 16 kiém sodt va / hodc
thudc thir bi thay déi.

e Khoéng nén st dung chéo céc 16 Diéu khién khac nhau.

e Khi cac Kiém soat khong nam trong khoang thoi gian kiém soat duy kién,
két qua kiém tra lién quan c6 thé khéng hop 1& va cé thé yéu cau kiém tra
lai. Xét nghiém lai cé thé can thiét.

Mdi phong thi nghiém nén xay dwng chuong trinh kiém soat chat lwgng phu

hop tuan tha cac quy dinh hién hanh cda chinh phd va hudng dan cla dia

phuong.

5.Dat [énh xét nghiém

e D3t cBc hodc 8ng mau vao vi tri dé mau. Va dé biét thé tich mau tdi thiéu
can thiét, vui long tham khdo hudng dan st dung Mday phan tich xét
nghiém.

e Nap coc hodc 6ng mau va nhap thong tin mau trén giao dién phan mém hé
théng.

e Chon "run" dé bat dau kiém tra, may phan tich sé tyw dong van hanh céc
bai kiém tra.

e Tham khao hwéng dan van hanh clia May phan tich xét nghiém.

6. Pha lodng mau

Thir nghiém nay do néng dé trong khoang 0,2-30 ng / mL. Néu ndng d6 C-

Peptide vuot qua pham vi do dy ki€n, nén pha lodng mau vdi Diluent

Universal, d6 pha lodng khuyén nghi 1a 1: 9 cla th{ nghiém nay, trong diéu

kién nay, cho phép samples I&n d&n khodng 300 ng / mL. Cac mau cé thé dugc

pha lo3ng thd céng hodc ty dong:

e D& pha lodng thl céng, Diluent Universal dugc sir dung dé pha lo3ng cac
mau. Sau khi pha lodng, nhan két qua vdi hé s6 pha lodng.

e DE pha lodng tw dong, mau co thé duoc pha lodng véi chwong trinh cla
may phan tich. Chat pha lodng Diluent Universal duwoc sir dung dé pha
lodng cac mau. Phan mém ty dong tinh dén do pha lodng khi bao céo két
qua.

K&t qua do lwdng
K&t qua thir nghiém mau duoc xac dinh ty ddng bdi phan mém hé théng. Luong
C-Peptide trong cac mau dugc xac dinh tir viéc tao ra anh sang do duoc bang
dir liéu hiéu chuan duogc lvu trir. Tham khdo hudng dan van hanh clia May
phan tich xét nghiém dé& xem lai di¥ liéu dwoc lwu trit. Chi riéng két qud C-
Peptide khéng thé két luan vdi bénh tiéu duwdng va can duoc két hop véi cac
dAu hiéu thé chat cia bénh nhan va cac két qua xét nghiém khac.
Khoang tham chiéu
Pham vi binh thudng (phan vi th& 2,5 va 97,5) 1a 0,9-4 ng / mL thu dwoc bang
céach kiém tra cdc mau huyét thanh tir 182 ca nhan tlr nam va nit nhin dn duoc
xac dinh la binh thuong bdi bac si lam sang. M&i phong thi nghiém nén thiét
14p pham vi binh thudng cla riéng minh cé thé 13 duy nhat déi véi nhém dan
s6 ma né phuc vu tly thudc vao cac yéu td dia ly, bénh nhan, ché d6 &n uéng
hodc maéi trwong.

Han ché cta thi tuc

1. Xét nghiém nay nham hd tro chan dodn 1am sang. Tién hanh xét nghiém
nay két hop v&i khdm Iam sang, tién st bénh cla bénh nhan va cac két qua
xét nghiém khac.

2. N&u két qua khong phi hop véi bang chirng Iam sang, dé nghij xét nghiém
b6 sung dé xac nhan két qua.

3. Khang thé di tinh va cac y&u t8 dang thap trong samples cé thé anh huwéng
dén két qua xét nghiém. Cac khang thé di tinh trong huyét thanh ngudi cé
thé phan tng védi globulin mién dich thudc thi, can thiép vao xét nghiém
mién dich in vitro. Bénh nhan thudng xuyén tiép xtc véi dong vat hodc cac
san pham huyét thanh dong vat c6 thé dé bj can thiép nay va ¢ thé quan
sat thay cac gid tri bat thudng. Thong tin bd sung cé thé dwoc yéu cau dé
chan doan. Loai mau nay khong thich hop dé thr nghiém bang xét nghiém
nay.

4. Bénh nhan d3 nhan duoc khang thé don dong chudt dé chan doan hodc
diéu tri cd thé phat trién HAMA (khang thé chéng chuét & ngudi). HAMA
6 thé tao ra cac gia tri cao gid hodc thap gia trong cac xét nghiém mién



dich s dung khang thé don dong clia chubt. Théng tin b6 sung cé thé dwoc
yéu ciu dé chan doan.

5. Xét nghiém ndy duoc thiét k& va xac nhan dé sir dung véi huyét thanh
ngudi tr cdc mau bénh nhan va ngudi hién tang. Khong dugc st dung mau
gdp vi d6 chinh xac cta két qua thlr nghiém chuwa dugc xac nhan.

DPic diém hiéu nang

Dit liéu hiéu suat dai dién trén may phan tich dwoc duva ra dwéi day. K&t qua

thu dwoc trong cac phong thi nghiém riéng & cé thé khac nhau.

1. b6 didng

Chat chuan tham chiéu cia WHO dugc st dung va pha lodng thanh 3 néng d6

khéc nhau twong (ng. Cac mau nay da dugc xét nghiém 13p lai bang céch sl

dung 1 16 thudc thir. DI¥ liéu tir nghién ctru nay dugc tdm tat trong bang sau.

Noéng do Lan 13p Lan l3p Trung binh Do

(ng/mL) 1 2 léch
1.0 1,02 1,07 1,04 4%
2.5 2,56 2,6 2,58 3,2%
30 30,8 30,2 30,5 1,6%

2. D6 chum do ludng

Mt nghién ctru dya trén CLSI EP5-A3 sir dung cac mau [am sang va mau nén
kiém sodt chat lwgng dwgc pha véi gid tri cao cla khang nguyén C-Peptide
thanh 3 ndéng do (cao, trung binh va thap). 3 mau 1am sang huyét thanh ngudi
(1, 2 va 3) va 3 mau nén kiém soat chat lwong (4, 5 va 6) da dugc chuan bj va
xét nghiém. M&i mau dugc kiém tra hai lan mot ngay véi cach nhau 2 gio trong
20 ngay bang cach s dung mdt dung cu va 3 16 thudc thir. Dit liéu tir nghién
clru nay dugc tém tat trong bang sau.

Nbng db 5
Loaimu  s§mj (:1:§u L n Do ld oo Chutn
: S6 mau thudc ther lai trong phong
(ng/mL) xét nghiém
1 2,19 1 80  0,68% 2,85%
Maulam —5 5,62 1 80  162% 3,59%
sang
3 1035 1 80  0,38% 0,92%
o 4 1,35 1 80  0,79% 2,84%
Mau kiém
sostchst 5 6,56 1 80  1,12% 2,89%
luong 6 22,34 1 80  0,27% 1,10%
1 2,19 2 80  0,57% 1,79%
Maulam 2 5,62 2 80  1,03% 0,34%
sang 3 10,35 2 80  0,90% 2,70%
a4 1,35 2 80  0,16% 1,6%
Mau kiém
sodtchst 5 6,56 2 80  0,17% 1,62%
lvong 6 22,34 2 80 0,67% 1,75%
1 2,19 3 80  0,33% 1,2%
Maulam 5 5,62 3 80  0,26% 1,13%
sang
3 10,35 3 80  0,24% 0,88%
a4 1,35 3 80  0,19% 0,56%
Mau kiém
sodtchst 5 6,56 3 80  0,23% 0,88%
lvong 6 22,34 3 80 0,24% 0,84%

*D{t liéu dai dién; K&t qua trong cac phong thi nghiém riéng | cé thé khac véi
nhitng dit liéu nay

3. D6 nhay
Gi6i han tréng: 0,05 ng / mL.
Gidi han phat hién: 0,1 ng / mL.
Gidi han dinh lwvgng: 0,15 ng / mL.

4. Tinh ddc hiéu phan tich
Phan (rng chéo: M6t nghién cru d3 duoc thye hién dé danh gia kha ning phan
rng chéo clia xét nghiém véi cc chat khac cé cau tric twong ty nhu C-Peptide.
Cac mau huyét thanh dwoc b8 sung cac chat duédi day véi nhiéu néng dé.
Céac mAu co chira cac chat & nong do duoc liét ké dudi day khong anh hudng
dén ndng dé C-Peptide dwoc bao cdo.

] Néng dé duoc Phan &ng chéo
Chat kiém tra (ug/mL) %

Insulin nguoi 8,66 0,001

Vi hat C-Peptide CLIA
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Porcine insulin 7,5 n.d.

Somatomedin

(Yéu t& ting truwdng giéng insulin 1 1 n.d.
—IGF-1)

Hormon tang trudng ngudi 10 n.d.

Glucagon 10 n.d.

Incretin 1,5 n.d.

n. d. = khéng thé phat hién dwoc

Nong do proinsulin va cac sdn pham phan cat (split products) & nguoi khde
manh ldc déi thap hon khodng 100 [an so véi ndng dé C-peptide, do dé mirc
phan &ng chéo khéng cd y nghia |1dm sang.

S can thiép: Anh hudng cla cac chat ndi sinh sau day d6i v&i hidu ning xét
nghiém d3 dwoc thir nghiém. Cac nhiéu d3 dugc kiém tra dén nong do duoc
liét ké va khéng cé tac déng dén két qua duwoc quan sat thay.

Cac chat ndi sinh Néng d6 duoc kiém tra

Bilirubin 50 mg/dL
Hemoglobin 1000 mg / dL
Triglycerides 4000 mg / dL

5. So sanh phuong phap

Mot nghién cttu so sanh d3 duoc thyc hién trong d6 cac mau duoc kiém tra
béng cach st dung xét nghiém nay va bé xét nghiém mién dich cé ban trén thi
trwong. DIt liéu da dugc phan tich va dugc tém tat trong bang sau.

Phuong phap S8 lwgng Pham vi mau Téng ty lé
twong quan Mau thir nghiém tring khdp
(ng/mL)
Hoi quy 190 0,2-30 97,91%
tuyén tinh
6. Hiéu &ng Hook liéu cao

Khéng cé hiéu tng Hook liéu cao & ndng d6 C-peptide Ién dén 125ng / mL.
Tai liéu tham khdo
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Bao cdo Tom tat vé An toan va Hiéu nang (SSP) cé thé duogc tim thay tai day:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed; N&u khong cé sdn, vui long glri email cho

ching téi theo dia chi email & trang du tién cla IFU.
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