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MUC PiCH SU DUNG
Xét nghiém iFlash-EB VCA IgG la mét xét nghiém mién dich
phat quang héa hoc hat thuén tir (CLIA) dé xac dinh dinh lugng
khang thé déi vei khang nguyén capsid cua vi rit epstein-barr
trong huyét thanh va huyét trong ngudi bing Méy phan tich xét
nghiém mién dich iFlash.

TOM TAT VA GIAI THICH

Virus Epstein-Barr  (EBV) thudng mac phai khi lay truyén
qua dudng miéng nudc bot va chét tiét sinh duc bi nhidm bénh.
N6 1a mot tac nhan truyén nhidm trén toan thé gici, la nguyén
nhan cb dién cia bénh ting bach ciu don nhan nhidm tring
(IM). IM thudng duoc chén do4n dya trén biéu hién cua cac
triéu ching dic trung cia dau hong, ndi hach va sét va c lién
quan mat thiét dén mot sb khéi u ¢ nguoi, bao gbm u lympho
Phi Burkitt, ung thu bidu mé vom hong, bénh Hodgkin va u
lympho té bao B.

EBV lay nhiém céc té bao B cua hé théng mién dich va céc té
bao biéu md. Hau hét moi nguoi bi nhiém EBV va c6 dugc kha
nang mién dich thich @ng. Viéc chin doan nhidm tring EBV c6
thé duoc dic trung dwa trén mot sé hé théng khang nguyén
khéc biét lién quan dén EBV. Giai doan c4p tinh ciia bénh ting
bach ciu don nhan nhidm trang duoc dic trung boi cac phan
g khéang thé IgM va 1gG nhanh chéng véi VCA. Dap tng cia
IgG véi khang nguyén nay thuong dat dinh diém trong dot bénh
cép tinh, giam nhe trong vai tudn dén vai thang sau d6 ton tai &
mte twong ddi én dinh subt doi.

NGUYEN LY XET NGHIEM

Xét nghiém iFlash-EB VCA 1gG la mét xét nghiém mién dich

gian tiép.

e Chuky U lan 1: EB VCA IgG trong mau va vi hat thuan tir
phu khang nguyén EB VCA phan umg dé tao thanh mét
phac hop.

e Chu ky rira: Céc vat liéu khong lién két bi ria trdi khoi pha
ran trong tir truong.

e Chu ky U lan 2: Cong hop I1gG khang ngudi danh dau
acridinium-ester duoc thém vao dé tao thanh hdn hop phan
ung.

e Chu ky rtra khac.

e Chu ky kich hoat tin hiéu: Dung dich Pre-Trigger va
Trigger duoc thém vao hdn hop phan tng. Phan tng phat
quang héa hoc thu dwoc duoc do bang don vi &nh sang
tuong ddi (RLU).

e Luong EB VCA IgG trong mau ty Ié véi RLU dugc phat
hién bai hé théng quang hoc iFlash.

e K&t qua dugc xac dinh thong qua duong chuin, duoc tao ra
bang thiét bi cu thé bang cach hiéu chuén 3 diém va duong
chuén duoc cung cip théng qua md QR cua thubc thur.

THUOC THU
Bo thudc thir, 100 xét nghiém, 2 hop, 50 xét nghiém / hop

EB VCA vi hat thuan tir phu khang nguyén, 3,5 mL

R1 /'hop, 0,05% ProClin 300.
Ry Lién hop Anti human IgG danh dau acridinium-
ester; 6,5 mL /hop; 0,05% ProClin 300.
R3 Dung dich pha lofing mau, dém phosphat, 6,5 mL /
hop; 0,05% ProClin 300.
caLy Chatchuan 1, 1 chai, 1,0 mL, dém Tris v6i chit on

dinh protein, 0,05% ProClin 300.

Chat chuén 2, 1 chai, 1,0 mL, EB VCA IgG trong
CAL2 dém Tris véi chat on dinh protein, 0,05% ProClin
300.

Chét chuén 3, 1 chai, 1,0 mL, EB VCA IgG trong
CAL3 dém Tris véi chat on dinh protein, 0,05% ProClin
300.

VAT LIEU CAN THIET( KHONG CUNG CAP SAN)
C89999 / C89959 / C89949, dung dich iFlash Pre-Trigger:
dung dich hydrogen peroxide.

[REFIC89998 / C89958 / C89948, dung dich iFlash Trigger:
dung dich natri hydroxit.

[REFC89997, iFlash Wash Buffer: dung dich mudi dém
phosphat v&i0,05% ProClin 300.

C80001, iFlash Wash Buffer (10 x): dung dich mudi dém
phosphat v&i0,05% ProClin 300.

[REFC6100, Céng phan ung.

CANH BAO VA DE PHONG

IVDIpé str dung chan doan Invitro

e Chét hiéu chudn (CAL2) di duoc chuin bi doc quyén tir
méu cua nhiing nguoi hién ting dugc xét nghiém riéng Ié
va cho thdy khéng c6 HBsAg, anti-HCV va anti-HIV-1/2
theo cac phuong phap da duoc phé duyét.

e Tuy nhién, khéng c6 phuong phap xét nghiém nao duoc
biét dén c6 thé cung cip sy dam bao hoan toan ring c4c san
phdm c¢6 ngudn gdc tir con ngudi s& khong truyén nhidm
trang. Do do, tit ca cac nguyén liéu c6 ngudn géc tir con
ngudi nén dugc coi 1a c6 kha nang lay nhidm.

e Thyc hién cac bién phap phong ngira théng thudng can thiét
dé xir ly tit ca cac thude thur trong phong thi nghiém.

e Viéc thai bo tit ca cac chét thai phai tuén theo hudng dan
cua dia phuong.

e Deo ging tay khi xir Iy miu hoic thudc thir.

e Lam sach va khur tring tit ca cac miu bénh phim hoic
thudc thir roi vai bang chat khir tring thich hop.

e Dung dich iFlash Trigger c6 chua natri hydroxit (NaOH) va
nén tranh tiép xdc vai mét.

o Dé biét thém thong tin vé cac canh bao va bién phéap phong
ngura, xem Phu luc B.
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XU LY THUOC THU

Thuéc thir khong dugc sir dung sau ngay hét han da néu.
Tréanh tao bot véi tit ca cac thudc thir.

Thudc thir trong g6i va miu chuén da sin sang dé sir dung.
Khéng gop chung thudc thir trong hop thudc thir hoac gitra
cac hop thude thir.

Truéc khi nap géi thude thir iFlash-EB VCA IgG vao hé
théng lan déu tién, hiy dinh chi cic vi hat bing cach dao
nhe géi thudc thu.

Dé biét thém théng tin v& cac bién phap phong ngura khi xir
Iy thubc thir trong quéa trinh van hanh hé théng, hay tham
khao huéng din van hanh hé théng iFlash.

LUU TRU VA ON PINH

Luu trir:

Bao quan & 2-8 ° C & vi trf thing dung.
Bo6 dung cu c6 thé dugc st dung ngay sau khi lay ra khoi
kho 2-8 ° C.

Pj 6n dinh:

Chua mé & 2-8 ° C: dén ngay hét han da néu.
M¢ & 2-8 ° C: 28 ngay.
Béo quan trén may: 28 ngay.

LAY MAU VA CHUAN BI XET NGHIEM

Huyét thanh hodc huyét twong (lithium heparin, natri
heparin kali EDTA, va natri citrat) 13 nhiing mau dugc dé
nghi. Cac thuéc chéng déng mau khac chua dwoc xac nhan
dé sir dung voi xét nghiém iFlash-EB VCA IgG.

Dam bao ring sy hinh thanh cuc mau déng hoan toan trong
cac mAu huyét thanh da dién ra trudc khi ly thm (Khéng it
hon 1 gid). Péi véi bénh nhan dang didu tri bing heparin
(chéng déng mau), kéo dai thoi gian hinh thanh cuc mau
déng trong bénh pham huyét thanh.

Ly tAm mau.

Bao quan bénh phiam & nhiét d6 phong (20-25 ° C) khéng
qua 8 gio.

Néu thir nghiém khong dwoc hoan thanh trong vong 8 gio,
hay bao quan mau trong ta lanh ¢ 2-8 ° C.

Néu qué trinh thir nghiém khong dugc hoan thanh trong
vong 14 ngay, hodc dé van chuyén mau, hiy dong lanh & -
20 ° C hoac lanh hon.

Cac mau dong lanh phai duoc tron ky sau khi ra dong.

Céc mau c6 thé duoc dong lanh ti da 3 1an.

Ly tdm cac miu xét nghiém c6 Iép lipid & trén va chi
chuyén miu d3 1am rd ma khong cé chét béo.

Ly tdm cac mau trudc khi xét nghiém néu c6 tdn tai fibrin
va vat chit té bao dong tu, hodc sau khi lam tan bing.

Than trong khi st dung bénh phdm dé tranh lay nhiém
chéo.

Khong st dung cac miu da khir hoat tinh bang nhiét.

Pam bao mau bénh phim, mau chuén va mau chirng & nhiét
d6 méi truong (20-25 ° C) trude khi do.

Do kha ning bay hoi, cac miu thir va mau chudn trén may

phan tich phai dugc do trong vong 2 gio.

QUY TRINH XET NGHIEM

e Tham khao hudng din van hanh hé théng hoac hé théng tro
gidp truc tuyén dé biét thong tin chi tiét vé viéc chuan bi hé
thong.

e Céc thong sé danh riéng cho xét nghiém duoc luu trong mé
vach trén g6i thudc thir duoc doc trong. Trong truong hop
khong doc dugc ma vach, hdy nhap sb the tu.

o Tién hanh hiéu chuén, néu can.

e Dit cdc mau chuin CAL1, CAL2 va CAL3 vao gia hiéu
chuan trong viing mau. Chi ma cac thiét bi hiéu chuan trong
qua trinh hiéu chuén.

e Ap dung Thir nghiém.

e Nap miu (cin 20 uL mau cho mdi lan xac dinh cling véi vat
chira mau va thé tich chét ciia hé théng).

e Nhip vao RUN, Hé théng iFlash tu dong thuc hién tit ca
c4c chire nang va tinh toan két qua.

HIEU CHUAN

e Truy xuat ngudn gdc: Xét nghiém nay c6 thé truy xuat
ngudn gbc tir mot b dung cu ban sin trén thi truong.

e Madi hop thubc thir iFlash-EB VCA IgG c¢6 nhin mi QR
chira thdng tin hiéu chuan cu thé caa 16 thudc thir cu thé.

e Dé thyc hién hiéu chuin iFlash-EB VCA 1gG, hay kiém tra
CAL1, CAL2 va CAL3 lap lai, va duong chudn chinh xéac
dinh truéc dwoc didu chinh cho phii hop véi may phan tich.

e Khi hiéu chuén iFlash-EB VCA IgG dugc chip nhan va luu
trit, tt ca cAc mau tiép theo c6 thé duoc kiém tra ma khong
can hiéu chuan thém trir khi:

« Sau 28 ngay khi sir dung cuing 16 thuéc thir.
o Mot bo thudce thir 16 mai dugc st dung.

o Kiém so&t nim ngoai pham vi.

e Yéu ciu bai cac quy dinh thich hop.

DAI PO
e 10-750 U/mL

KIEM SOAT CHAT LUQNG

Céc vat liéu kiém tra chat lwong phai duoc thyc hién dudi dang
cac phép xac dinh don 1¢ it nhat mot 1an méi 24 gio khi sir dung
phép thir, mot 1an cho mdi bo thube thur va sau mdi lan hiéu
chuén. Bao gdm céc tai liéu kiém tra chit lugng c6 sin trén thi
truedng bao gom it nhit hai mirc chit phén tich. Lam theo huéng
din cia nha san xuit dé pha va bao quan. M3i phong thir
nghiém phai thiét 1ap c4c gia tri trung binh va pham vi chip
nhin duoc dé dam bao hoat dong phi hop. Két qua kiém tra
chit Iugng khong nim trong pham vi chip nhan dugc c6 thé
cho thiy két qua thir nghiém khong hop é.

KET QUA

Tinh toan:

Hé théng iFlash tu dong tinh todn ndng d6 chat phan tich cua
tirng mau. Két qua duoc tinh bing U / mL

Giai thich két qua

e Khong hoat tinh: <20 U / mL
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e Phan tmg: >20 U/ mL

HAN CHE

e Xét nghiém iFlash-EB VCA IgG chi gigi han trong viéc xac
dinh EB VCA IgG trong huyét thanh hoac huyét twong
nguoi (lithium heparin, natri heparin, EDTA kali va natri
citrat). N6 chua dwoc xac nhan dé s dung véi céac loai
huyét trong khac.

e Viéc st dung cac ong lay méau (gel) tach huyét thanh da
dugc xac nhan dé sir dung cho xét nghiém nay. Tuy nhién,
khéng thé khao sat tit ca cac nha san xuét hoic cac loai
éng.

o Néu Két qua khdng phu hop véi bang chang 1am sang, nén
thir nghiém bd sung dé xac nhan két qua.

e Déi voi myc dich chin doan, két qua nén dugc giai thich
dya trén tong thé biéu hién 1am sang cua bénh nhén, bao
gdm cAc triéu chung, két qua tién sir 1am sang.

e Céc két qua tr mot thir nghiém thay thé (vi du nhu EIA
hoac RIA) c6 thé khong trong duong va khéng thé duoc sir
dung thay thé cho nhau.

e Xét nghiém khéng bi anh huong boi chung vang da
(bilirubin <30 mg / dL), tan huyét (Hb <1.500 mg / dL),
lipid méu (Intralipid <1.500 mg / dL) va tdng sb protein
huyét thanh (<10 g / dL).

e Khong c6 nhiéu do cac yéu té dang thip voi ndng do Ién
dén 2.000 IU / mL.

e Khdng c6 nhidu nao dwoc quan sét thiy tir cac khang thé
chbng hat nhan c6 ndng do 1én dén 500 AU / mL.

e Khéng c6 nhiéu nao dugc quan st thdy tir HAMA véi ndng
do 1én dén 600 ng / mL.

PAC PIEM VE HIEU NANG
Duéi day 1a dit liéu hiéu suét dai dién va két qua thu duoc trong
cac phong thi nghiém riéng 1¢ c6 thé khéc nhau.

P9 chinh xac

IFlash-EB VCA IgG dugc thiét ké dé c6 do chinh xac <10%
téng CV.

Do chinh xac cua iFlash-EB VCA IgG dugc xéac dinh bing cach
sir dung thudc thir EB VCA IgG, mau va déi ching. Hai mau
huyét thanh, bao gom ndng d6 EB VCA IgG thip va trung binh
da dugc xét nghiém.

Do chinh xac trong qué trinh van hanh duge xac dinh bang cach
thir nghiém tirng mau trong céc 14n 1ap lai 1a 10 (n = 10) va tinh
toan hé s6 phan tram bién thién (% CV). Két qua cua nghién
ciru dugc trinh bay dudi day:

2 419,2 27,88 6,65%

D) nhay phén tich

Gi6i han phét hién dai dién cho marc chit phan tich thdp nhét c6
thé do dwoc 13 10 U / mL, c6 thé phan biét duoc vai khong. N6
dugc tinh bing gia tri ndm trén hai d6 léch chuin so véi do léch
chuan thip nhat cua duong chuén (chuan 1 + 2 SD, n = 20).

Do dic hiéu phan tich

Do dac hiéu phan tich cua xét nghiém iFlash-EB VCA IgG
duogc danh gia voi cac miu khang thé virus. Trang thai EB VCA
1gG khong hoat tinh caa mdi mau da dwoc xac minh bing cach
sir dung xét nghiém EB VCA 1gG c¢6 ban trén thi truong.

Hang muc 1am S6 lwgng miu IFlash-EB VCA
N ; Y 19G khong hoat
sang vat aon
ong
EB VCA IgM 3 3
EB NA IgG 5 5
VZV IgG 6 6
Toxo 1gG 7 7
Rubella IgG 5 5
CMV IgG 13 13
HSV-1/2 IgG 568 $68
Tong so mau 47 47

Do nhay twong doi

Do nhay twong ddi cia xét nghiém iFlash-EB VCA IgG duoc
xac dinh bang cach thir cac mau duoc phat hién cé phan ung
trong xét nghiém EB VCA IgG c6 bén trén thi truong. Tng
cong 150 mau bao gdm cac mau don 1€ va tuan tu di duoc kiém
tra bang xét nghiém iFlash-EB VCA IgG.

SO luong S0 lugng R
Hang muc mau thr mau thir B9 nhay
lam sang . - tuong doi
nghiém phan tng
EB VCAbi 0
nhidm 765 758 99,08%

Tinh cu thé twong dbi

Tinh dic hiéu twong di cua xét nghiém iFlash-EB VCA 1gG
dugc x4c dinh bing céch thir cac miu thir khong phan wng
trong xét nghiém EB VCA IgG c6 bén trén thi truong. Téng
cong 279 miu bao gdbm ngudi hién méu va bénh nhan nhap vién
da dugc thir nghiém vai xét nghiém iFlash-EB VCA IgG.

S6 lwrgng mau

Mau vat Trung binh SD % CV
(U/mL)

1 51,6 2,15 4,17%

2 421,6 15,86 3,76%

Do chinh xac giira cac 1in chay dugc xac dinh bang céach thir
nghiém tirng mau lap lai, hai l4n chay riéng biét hang ngay
trong 20 ngay (n = 80) va tinh toan hé sé phan tram cua bién
thé (% CV). Két qua cua nghién ctru duoc trinh bay dudi dy:

Trung binh
U/ mL) SD % CV

1 52.3 2,28 4,36%

Mau vat

Hang muc S6 lwong A Tinh cu thé
Al O X 0a vat khéng APy
1am sang mau vat phan (g tuong doi
Ngudai hién
mau

2 2 %
Bénh nhén 08 05 98,56%
nhap vién
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CONG TY TNHH BIOTECH THAM QUYEN

Toa nha 1, YHLO Biopark, Baolong 2nd Road,
Baolong Subdistrict, Longgang District, 518116
Tham Quyén, CONG HOA NHAN DAN TRUNG
QUOC

Well Kang Limited (www.CE-marking.eu)
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PHU LUC A:
Giai thich tir viét tit
Viét tit Giai thich
M4 s6 san pham
Hiéu chuén
[R] Thudc thur
W Luong xét nghiém <n>
M Nha may
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ddng Chau Au
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PHU LUC B:
CANH BAO VA THAN TRONG (Proclin 300)

Thanh phan nguy hiém: 0,05% Proclin 300

(Khéi lugng phan &ng cua: 5-clo-2-metyl-4-isothiazolin- 3-
one [EC sb 247-500-7] va 2-metyl-4-isothiazolin- 3-one
[EC s6 220-239- 6] (3: 1))

Canh bao nguy co:

H317: C6 thé gay di ung da.

H410: Rat doc dbi v6i doi sbng thay sinh véi anh huéng lau
dai.

Tuyén b6 Phong ngira:

P261: Tranh hit tho bui / khoi / khi / swong mu / hoi / phun.
P272: Khéng duoc phép mang quin 4o bao ho bi nhidm bén
ra khoi noi lam viéc.

P273: Tranh thai ra moi truong.

P280: Mang ging tay bao ho / quin 4o bao ho / bao vé mét /
bao vé mat.

P302 + P352: NEU DINH VAO DA: Rira bang nhiéu nuéc
va xa phong.

P333 + P313: Néu da bj kich ting hozc phat ban: Hay nhan
tu van / cham séc y te.

P321: Tim kiém sy cham séc ngay 14p tirc tir bac si.

P363: Giat quan 40 bi nhidm bén trudc khi sir dung lai.
P391: Thu thap db dac roi vii.

P501: Vut bé noi dung / thung chira mot cach an toan.
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