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MUC PiCH SU DUNG

Diastase Kit, két hop véi PAS
4 Staining Kit, duoc s dung trong
<« . .| phong xét nghiém lam dung dich

A%

RVIge > & phén cit L glycogen trén cac lat cit mo
o WG S e A duoc ¢b dinh bing formalin, vai
P AL S g R U» .| trong paraffin (FFPE) duoc nhuom

LI L . *. 4| trén may BenchMark Special Stains.
©os 4w T ee o, ®s s | san phim nay phai duoc bién luan

boi mot bac si giai phau bénh co
trinh d chuyén moén két hop voi
3 . kiém tra mo hoc, thdng tin 1am sang
6 lién quan, va mau vat liéu kiém soéat thich hop.

San phim nay dugc st dung trong chin doén in vitro (IVD).

Hinh 1. Diastase Kit nhu¢m mé gan.

TOM TAT VA GIAI THiCH

Diastase Kit 13 bo kit gdm mot chai dugc sir dung két hop v6i PAS Staining Kit.
PAS Staining Kit 1a mot phién ban thay déi cua k¥ thuat dugc mé ta lin du tién
boi McManus vao nim 1946 ding dé quan sat mucin, glycogen, mang nén va vi
nam thong qua su két hop ciia qua trinh oxy héa polysaccharide bang acid periodic
va nhudm bang thube thir Schiff. 1

Trong thuc hanh, hai lat cét cua cling mot miu mé dugc nhudm véi PAS Staining
Kit: trong d6 mét lat cit dugc xtr Iy trude bing Diastase, két qua 13 trong hai lat cét
duge nhudm PAS, mot 1at cét c6 va mot lat cat khong co6 glycogen, sau d6 hai lat
cét duge dat canh nhau so sanh dé xac dinh su hién dién va sy phan bd cua glycogen
trong mau.

NGUYEN TAC CUA QUY TRINH

Diastase phan cat glycogen hién di¢n trong mo, do do glycogen s€¢ duoc rira khoi
mb trude khi tién hanh nhudém PAS. Sy phan cit bang Diastase duoc sir dung dé
xac dinh phén biét liéu thanh phin dwong tinh véi PAS c6 phai 1a glycogen hay
khong. PAS Staining Kit str dung thudc thir Periodic Acid dé oxy hoa glycol thanh
aldehyde. Thubc thir Schiff’s phan tng véi aldehyde dé tao thanh mot hop chit
dlaldehyde khéng mau, dwoc chuyén thanh sy bat mau do tim cua cac thanh phan

té bao chira glycol.2

B kit duoc tdi wu hoa dé su dung trén mdy BenchMark Special Stains. :Fhuéc thur
duoc nho vao mo trén tiéu ban kinh hién vi va tron déu trong toan bo mau.

VAT LIEU CUNG CAP

Céc lo thpéc thir duoc cung cép trong cac gia dan 'se:m nhan ma vach dé dat vao
khay thudc thir cia may. Moi bg kit chira lugng thudc thir di cho 75 xét nghiém:
Mot lo 22 mL Diastase chira khoang 1.2 - 5% diastase tir malt, va natri azide la
chat bao quan.

Mot lo chén (vial insert) véi éng hut.

Hoan nguyén, Tron, Pha loding, Chuén d thudc thir

Khéng cin thuc hién hoan nguyén, tron, pha lodng, hay chuén d6 cac dung dich

cua bo kit. Pha lodng thém dung dich c6 thé dan dén chat luong nhudém khong dat
yéu cau.

VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG PUQC CUNG CAP SAN
Céc san pham liét ké trong t& huéng dan st dung c6 thé khong c6 sin & tét ca cac
khu vyc dia ly. Vui long thao luan véi dai dién ho tro k¥ thuat tai dia phuong.
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Cac thl}éc thir va vat liéu sau c6 thé can cho qua trinh nhuém nhung khong duoc
cung cap:

1. Mb vat liéu kiém soat (mé chimg) dugc khuyén cdo

2. Lam kinh hién vi, tich dién duong

3. May BenchMark Special Stains

4.  BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (S6 danh muc
860-036 / 06523102001)

5.  BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (S6 danh muc 860-034 /
06523072001)

6. BenchMark Special Stains Wash IT (S6 danh muc 860-041 / 08309817001)

7. PAS Staining Kit (S5 danh muc 860-014 / 05279291001)

8.  Trang thiét bi théng thuong cta phong xét nghiém

BAO QUAN VA PQ ON PINH

Diastase Kit phai dugc bao quan ¢ 2-8°C. Céc thanh phén cta bo kit duge giit lanh
phai duoc dua vé nhiét d¢ phong trude khi sur dung.

Néu bao quan ding, dung dich chua mé nép va da mo ndp s& 6n dinh dén han sir
dung in trén nhan. Khong sir dung dung dich da hét han str dung in trén nhan.
Khéng co déu hiéu & rang nao gitp phat hién sy mét én dinh ciia dung dich; do
d6, cac mAu vt lidu kiém soat (mau chimg) can duoc chay dong thoi voi mau chua
biét. Vui long lién }3¢ v6i dai dién h tro ky thudt tai dia phuong néu vat llgu klem
soat duong tinh (mau chimg duong) gidm sy bat mau nhudm, do ddy c6 thé 1a dau
hiéu cho thay thuoc thir khong on dinh.

CHUAN BI MAU

Céac md dugc cb dinh bémg formalin, vui trong paraffin (FFPE), theo quy trinh
thuong quy duge yéu cau dé sir dung voi xét nghiém nay va may BenchMark
Special Stains. Dich ¢6 dinh mé duogc khuyén cdo s dung 1a dung dich dém
formalin trung tinh 10%.2

Thuc hién léy va bao quan mau theo tai liéu M29-T2 cia CLSI.3 Cét thanh cac lat
¢ do day thich hop, khoang 4 pm, va dat 1at cat trén lam kinh tich dién duong.

1. Lamkh tiéu ban.2
2. Innhan ma vach phu hop.
3. Dén nhin ma vach 1én phén kinh m& cua tiéu ban truée khi dit tiéu ban 1én

méy (xem Hudng din van hanh cia may dé dan nhin ding cach).
Vui long tham khao muc Hudng dén st dung dé biét quy trinh khuyén cdo cho may
BenchMark Special Stains.

CANH BAO VA THAN TRONG

1. Dung trong chin doan in vitro (IVD).

2. Chi dung cho chuyén vién.

3.  THAN TRONG: Tai My, Luat Lién bang gi6i han thiét bi nay chi dugc ban
bdi hodc dua theo yéu cdu cua béc si. (Chi ban theo don)

4.  Khéng sir dung vuot qua sé lwong xét nghiém duoc chi dinh.

5. Céac lam kinh tich dién duong c6 thé d& bi anh huéng boi méi truong dan dén
su bat mau khong phu hop. Lién hé van phong dai dién cua Roche dé biét
thém thong tin vé cach sir dung céac loai lam kinh nay.

6. Vit liéu co ngu@gn géc tir nguoi ‘hoéc dong vat nén ‘duqc xu ly nhu vat liéu
sinh hoc nguy hiém va loai thai bang cac bién phap dé phong thich hop. Trong
truong hop cé phoi nhiém, tuan thi theo cac huéng dan cuia co quan quan Iy
yté45

7. Tranh dé dung dich tiép xuc voi mét va niém mac. Néu dung dich tiép xuc
véi cac ving da nhay cam, can rura véi that nhiéu nude.

8.  Tranh dé nhidm vi sinh vét vao thudc thir vi didu nay c6 thé lam sai léch két
qua.

9. San phém nay chira natri azide (NaN3). NaN3 tich tu c6 thé  phan Ung vdi chi
va dong trong dng nude tao thanh cic azide kim loai d& nd. Khi thai bo, xa
v6i that nhidu nude dé ngin chan su tich tu azide trong hé théng éng nuéc.

10. Tham khao huéng din so tai vé phuong phap khuyén céo dé loai bo chét thai.

11. Dé biét thém thong tin v& sir dung thiét bi nay, vui 1ong tham khao Hudng

dén van hanh mdy BenchMark Special Stains, va huéng din st dung cua tat
¢4 cac thanh phan cin thiét tai dialog.roche.com.
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12.  Nhan an toan san phdm chi yéu theo huéng din cia GHS Chau Au. Bang dir
lidu an toan héa chét c6 sin dé cung cép cho chuyén vién sir dung khi c6 yéu
cu.

Dé bao cao nghi ngd c6 sy ¢b nghiém trong c6 thé lién quan dén thiét b nay,
vui long lién hé van phong Roche tai dia phuong va co quan ¢6 thdm quyén

tai dia phuong hoac quoc gia ma nguoi sir dung dat tru so.

13.

San phidm nay chia céc thanh phin duoc xép loai theo Quy dinh (EC)
S6 1272/2008:

hoche>

S PAS
Phuong phap

Quy trinh nhuom

Buéc quy trinh

T6i wu héa Diastase
(PAS Diastase)

Thoi gian mac dinh la 4 phut.
Chon dé kich hoat diéu chinh thoi gian i tir
4 dén 16 phut.

PAS Alcian Blue cho Khéng chon. Tuy chon nay phéi dugc thim

Bing 1. Thong tin canh bao nguy hiém. Diastase* dinh béi nguoi sir dung.
Cinhbio | Masb Théng tin cinh bdo (thry chon)
Neuy hié C6 thé 0av di tna hoac cac trieu chimna h x Téi wu héa cwdng dd mu | Thoi gian mic dinh 1a 8 phat.
guy hiém | | o0, 6 thé gay di ing hodc cac tri¢u ching hen suyén PAS AB ac di
hozc kho tha néu hit phai.
P261 Tréanh hit bui/hoi khoi/khi/suwong mi/hoi/bui Chon thoi gian @ tir 8 dén 16 phut:**
phun. 8 phiit, nhuém acid mucin nhat hon
P284 Mang db bao ho hé hip. 16 phit, nhudém acid mucin ¢am hon
P304 + NEU HIT PHAI: Chuyén nan nhan dén khu vuc Téi wu héa Schiff’s cho PAS | Mic dinh 1a 50°C trong 20 phit.
P340 c6 khong khi sach va giir ¢ tu theé thoai mai dé D
tho. (PAS Schiff’s) Chon dé kich hoat didy chih ‘
- - - on dé kich hoat diéu chinh cuong d6 mau
P342 + Neu gap céc triéu phﬁng vé hd hap: Goi TRUNG nhudm:** ¢
P311 TAM CHONG DOC/ bac si. Y
- Chon nhiét do tir 37 dén 60°C:
P501 ;}]L;I'B{hzicd;hgﬂgffc‘ﬁgé d%nu%ﬁu chira & co 56 xir ly 37°C, cudng do bit mau Schiff’s nhat hon
- i 60°C, cudng do bit mau Schiff’s ddm hon
Chon thoi gian o tr 12 dén 20 phut: 12 phut,
HUGNG DAN SUDUNG cuong do bat mau Schiff’s nhat hon

Chuin bj lg thubc thir

Trude khi sir dung 14n ddu, mot lo chén va éng hit phai dwoc dat trong lo thube

thr.

MG nép lo va dit lo chén va éng hit vao trong lo. Lo chén va éng hut nén dé trong

lo thudc thur khi lo thudc thir da dugc mé nap.

Quy trinh nhu¢m

1. Nap thudc thir va tiéu ban vio méy.

2. Dat nép mém vao khe trén bd phan gitr lo thudc thir khi lo thudc thir dang
duoc str dung.

3. Thyc hién mé chay theo quy trinh khuyén céo trong Bang 2, va huéng dan
trong Hudng dan van hanh.

4.  Khi hoan tat mé chay, lz"iy cac tiéu ban ra khoi may.

5.  Sir dung nip mém dé day lo thudc thir khi khong sir dung thube thur.

6.  Sau khi sir dung, bao quan thudc thir theo didu kién bao quan khuyén céo.

Quy trinh khuyén cao

Cac thong s6 cua quy trinh tu dong héa c6 thé duge hién thi, in ra va hiéu dinh theo

quy trinh trong Hudng dan van hanh ctia may.

Céc quy trinh sau day cho phép sy linh hoat dé d4p tmg nhu ciu ciia ngudi str dung.

San pham nay da duoc t6i uu hoa dé s dung trén may BenchMark Spemal Stains

nhung ngudi sir dung phai thim dinh két qua thu dwgc véi san pham nay.

Bang 2. Quy trinh nhuém khuyén céo cho Diastase Kit két hop v6i PAS Staining
Kit trén may BenchMark Special Stains.

Quy trinh nhu¢om S PAS
Buéc quy trinh Phwong phap
Khir paraffin Chon khtr paraffin tu dong.
Nung néng Mic dinh la khong chon.

(tuy chon) Dé xuat la 75°C trong 4 phiit

Diastase Chon dé kich hoat Diastase va cac tiy chon

cho PAS Diastase.
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20 phiit, cudng dd bat mau Schiff’s dam
hon

Téi wu h6a Hematoxylin
(PAS Hematoxylin)

Thoi gian mac dinh la 8 phut.

Chon d8 kich hoat diéu chinh thoi gian u:**
4 phut, nhuém nhan té bao nhat hon

12 phit, nhuém nhan té bao dam hon

* C6 san cac tiy chon quy trinh b sung cho céc san phim c6 thé dugc sir dung két
hop v6i PAS Staining Kit va Diastase Kit.

** P& djéu chinh cdc tiry chon nhudm, ting nhiét d nhuém va thoi gian i cho mot
thong so tai mét thoi diém.

Quy trinh xir Iy khuyén cdo sau chay may

1. Rira tiéu ban hai 1dn véi ethanol 95% dé loai bo dung dich con lai, tiép theo
1a ba lan véi ethanol 100%.

2. Khir nudc tiéu ban bing cach rira ba 1dn véi xylene 100%.

3. Phu véi keo dan kinh phu.

Tuong thich v6i quy trinh phu cia hé théng VENTANA HE 600. Dé biét thém

thdng tin, tham khao Hudng dan van hanh hé théng VENTANA HE 600.

QUY TRINH KIEM TRA CHAT LUQNG

Mot vi du v& vit lidu kiém soat duong tinh (miu chimg duong) 1a mau md ngudi
duoc cb dinh bang formalin, viii trong paraffin, di biét 14 ¢6 nhidu glycogen, nhu
gan, da dugc chimg minh la chira glycogen trong té bao chat ciia té bao gan. 2Cac
md vt lidu kiém soat (m0 chirng) phai la cac mau 14y tir tr thiét m6i mét, sinh thiét
hay phéu thuat dugc chuén bi hay ¢b dinh cang sém cang tdt theo cung mot phuong
céch nhu xir 1y cac miu xét nghiém. Nhiing mé nhu vay s& kiém soat tit ca cac
budc phan tich, tir bude chuén bi mé cho dén bude nhudm.

Str dung mot 1at ¢t mo duge ¢b dinh hodc xu ly khac v6i mau xét nghiém gitp
cung cip mau vat liéu kidm soat (miu chimg) cho tat ca cac thude thir va cac bude
trong quy trinh, ngoai trir budc ¢ dinh va xir Iy md. Cac thanh phin té bao cta cac
thanh phén khac cua md ¢o thé duoc sir dung lam mau vat liéu kiém soat 4m tinh
(mu ching am).
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Thuyec hanh t6i wu trong phong xét nghiém phai bao gbm lat cit vat liéu kiém soat
duong tinh (mau chimg duong) trén cung tiéu ban v6i mo xét nghiém. Diédu nay
giup xéc dinh bét ky 18i nao khi ap dung thudc thir 16n tiéu ban. M6 vat liéu kiém
soat (md chimg) c6 thé chira ca hai thanh phén bit mau dwong tinh va am tinh va
dugc sir dung nhur 1a mAu vat liéu kiém soat duong tinh va am tinh.

M5 vit liéu kiém soat (md chimg) phai dwoc xét nghiém trong mdi mé chay.

Céc miu mo vat liéu kidm soat duong tinh (mé chimg dwong) d biét chi nén dugc
sir dung dé kiém so4t hiéu nang dung ciia mé dugc xir Iy va thude thir xét nghiém,
khoéng dugc dung dé hd tro xac dinh chin doan chuyén biét cho cic miu bénh
phim.

Néu céc thanh phdn mé duong tinh khéng bit mau, két qua ciia cac miu xét nghiém
phéi dugc xem 14 khong c6 gia tri. Néu céc thanh phan 4m tinh bt mau, két qua
clia cac mau xét nghiém phai duoc xem 1a khong co gid tri.

Nhiing sai léch khéng x4c dinh trong cac két qua ctia mu vat liéu kiém soat (miu
ching) can duge tham khao ngay lap tirc voi dai dién hd tro k¥ thuat tai dia phuong.
Néu két qua kiém tra chat luong khong dat cac tiéu chudn can thiét thi két qua coa
bénh nhén khong c6 gid tri. Nguyén nhén phai duoc xac dinh va khéc phuc, va xét
nghiém lai m3u bénh phidm.

BIEN LUAN KET QUA NHUQM / KET QUA MONG MUON

Diastase Kit, dugc sir dung Kkét hop véi PAS Staining Kit, duoc khao sat dé chimg
minh viéc khong co glycogen.

e Khéng c6 glycogen: c6 vét hodc khong c6 mau do tim

e Nhan té bao: xanh duong dén tim

Trong thyc hanh, hai lfit cét cua cung mot (nﬁu mod dugc nhucf)m véi PAS Staining
Kit: trong d6 mét lat cat duge xir ly trude bang Diastase, ket qud 1a trong hai lat cat
dugc nhudm PAS, mot 14t cat c6 va mot lat cat khong c6 glycogen, sau d6 hai lat
cht duoc dét canh nhau so sanh dé xac dinh sy hién dién va sy phén b cua glycogen
trong mAu. Vui 1ong tham khao t& huéng dén sir dung ciia PAS Staining Kit dé biét
bién luan két qua nhudm PAS.

CAC GIOI HAN CHUYEN BIET

Chi lam kinh hién vi tich dién duong dugc sir dung va dugc danh gia cho xét
nghiém nay.

PAC TiNH HIEU NANG

HIEU NANG PHAN TiCH

Céc khdo st nhudm vé& do nhay, do déc hiéu, va do chinh xdc da dugc tién hanh
va ket qua duoc liét ké dudi day.

Do nhay va P§ dac hiéu

Do nhay p}}én tich va d6 dac hi¢u da dugc danh gia cho céc‘tmc‘):ng hgp mo binh
thuong. Tat ca cac truong hop mo duge danh gia (61/61) déu bat mau hop 1€,
nhu duogc trinh bay trong Bang 3.

Béng 3. D) nhay/D9 déc hi¢u cua Diastase Kit dugc x4c dinh bing cach khao sat
trén cac mo binh thuong dugc c6 dinh boi formalin, viii trong paraffin sau day.

Mb # Truong hop dat / #
Truong hop khio sat

Gan 51/51

Co 10/10

Do chinh xac

D6 chinh xéc cta Diastase Staining Kit duoc x4c dinh qua nhidu mé chay, nhiéu
ngay, nhiéu mdy, va nhi€u 16 thudc thi, sir dung nhicu lat cat tir 6 md gan binh
thuong. Tat ca céc tiéu chi chap nhén déu dép img. Céc nghién ctu ve do chinh
xac dugc thuc hién cho Diastase Staining Kit dugc thé hién trong Bang 4.

Bang 4. Cac nghién ctru vé d6 chinh x4c cua tiéu ban cho Diastase Kit.

Théong s6 khio sat # s6 didu kién # 56 tiéu ban dat /

# 50 tiéu ban khao sat
Gitra cac mé chay 3 mé, cing ngay 54/54
Gilra cac ngay 5 ngay 88/90
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Gitta cac may 3 may 53/54
Trong mt mé chay cling ngay, cung may 54/54
Giira cac 16 316 54 /54

Céc két qua cho thiy khong co khac biét dang ké vé cuong d6 mau nhuém giita

cac tiéu ban.

XU'LY Sy CO

1. D6 day lat cit co thé anh huong dén chit luong va cudng d6 mau nhudm.
Néu két qua bit mau khong phu hop, vui 1ong lién hé véi dai dién hd tro ky
thuat tai dia phuong dé duoc hd tro.

2. Mo hoai tir hodc tur ly giai c6 thé bit mau khong dac hiéu.

Néu mau vét lidu kiém soat dwong tinh (miu chimg dwong) khéng bit mau,

céc mAu moé c6 thé dd dwgc thu thap, ¢b dinh hodc khir paraffin khéng dung

céch. Tuén thit quy trinh 14y miu, bao quan va cb dinh miu dung cach.

4. Néu miu vat liéu kiém soat duong tinh (miu chimg duong) khéng bit mau,
phéi kiém tra tiéu ban c6 nhan mi vach thich hop. Néu tiéu ban duoc dan
nhén ding, phai kiém tra cic miu vat lidu kiém soat dwong tinh (miu chimg
duong) khac dugc nhudm df”)ng thoi dé xac dinh liéu cdc mau chirmg da duoc
nhu¢m ding cach.

5. Néu nén bit mau qua mirc: khir paraffin khong hoan toan co thé gy ra nhiéu
hoiic khong bat mau. Néu paraffin khong dugc khir hoan toan, can 1ap lai quy
trinh nhudém v6i chirc nang khtr paraffin kéo dai (néu c6).

Kéo dai thoi gian tiéu ban trén may sau khi da hoan tit mé chay s& anh hudng
dén chit lugng va cudng dd mau nhudém. Néu két qua nhuém khong phu hop,
14y céc tiéu ban ra ngay sau khi hoan tit mé chay.

Néu cac 14t cit mo bi rira khoi lam kinh, can kiém tra cac lam kinh da st dung
dé dam bao chung tich dién duong.

Dé biét hanh dong khéc phuc, vui 1ong tham khao phan Hudng dén st dung,
Huéng dan van hanh ciia may hoic lién hé véi dai dién hd tro k¥ thuat tai dia
phuong.
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LUUY: Luén st dung mot déu cham (d4u chim cau/dau chim hét) trong tai li¢u

nay dé ngan cach phin nguyén va phin thap phan ciia mot s thap phan. Khong sir

dung du phén cach cho hang nghin.

w

o

Ky hi¢u

Ventana st dung céc ky hiéu va déu hidu sau cing véi cac ky hiéu da liét ké trong
tiéu chuan ISO 15223-1 (cho My: xem dialog.roche.com dé biét dinh nghia ctia cac
ky hi¢u dugc stir dung):

®

SO HUU TRI TUE

VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE va logo VENTANA la cac nhan
hiéu ctia Roche. Tat ca cac thuong hiéu khac la tai san cua cac nha so hiru twong
ing.

M3 thuong pham toan ciu
Ma dinh danh thiét bi duy nhét

Cho biét t6 chirc nhp khéu trang thiét bi y té vao Lién Minh
Chau Au

Nhiing bd sung, x6a bo hodc thay ddi dugc thé hién bing vach thay déi & phan 1&.

15105VIRev ]


http://www.clsi.org/

v
-;‘ S VENTANA

AT

© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.

THONG TIN LIEN HE

ud

Ventana Medical Systems, Inc.

1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

My

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (MY)

www.roche.com

[ =]

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

buc

+800 5505 6606

q3

2022-02-09
FT0700-440m

414

15105VIRev ]


http://www.roche.com/

		2022-09-05T14:09:03+0700
	CÔNG TY TNHH ROCHE VIỆT NAM




