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Chlamydia Rapid Test Cassette
(Tam bong/Nwéc tieu)

Huwdéng dan sir dung kém bao goi

[ REFICH502 | TiéngAnh |
Xét nghiém nhanh dé phét hiénj_inh tinh khang nguyén Chlamydia trong dich phet 6 ti cung cua phu ni, dich
niéu dao cua nam gidi hoac mau nuéc tiéu cua nam gidi.
Chi danh cho siz dung chdn dodn in vitro chuyén nghiép.
MUC PICH SU DUNG
Chlamydia Rapid Test Cassette la mot xét nghiem mién dich sic ky nhanh dé phat hién dinh tinh Chlamydia
trachomatis trong dich phét cé tir cung cua ni, dich niéu dao nam hodc mau nuéc tiéu nam dé hd trg chan doan
nhlem Chlamydla
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Chlamydia trachomatis 1a nguyén nhan phé bién nhat gay nhiém triing hoa lidu lay truyén qua duong tinh duc
trén thé gici. N6 bao gom cAc thé don (dang lay nhiém) va thé dang Iuéi hogc thé viii (dang sao chép). Chlamydia
trachomatis ¢6 ty 16 mang mam bénh cao va khang cé triéu chieng, véi cac bién chimng ‘nghiém trong thuong gap
& ca phu nir va tré so sinh. Céc bién chirng cua nhiém triing Chlamydia & phu nix bao gom viém ¢ tir cung, viém
niéu dao, viém ndi mac tir cung, bénh viém ving chau (PID) va tang ty Ié mang thai ngoai tir cung va vo sinh. *
Su lay truyén doc cua bénh trong qua trinh sinh ng ti tré so sinh sang tré so sinh c6 thé dan dén viém két mac
hogc viém phéi. G nam gici, bién chiing cua Chlamydla bao gom viém niéu dao va viém mao tinh hoan. it nhit
40% cac truong hop viém nigu dao khong do lau cau c6 lién quan dén nhiém Chlamydia. Khoang 70% phu nit b
nhiém triing ¢ tir cung va 50% nam gici bi nhiem trang ni¢u dao khong c6 tri¢u chimg. Thong thuang, nhiém
Chlamydia dugc chin doan bing cach phat hién thé vui Chlamydla trong té bao nudi ciy mo. Phuong phap nudi
céy 1a phuong phap phong thi nghiém cu thé va nhay nhat, nhung n6 tn nhidu cong sirc, tén kém, lau (18-72 gio)
va khong co sin thuong xuyén trong hau hét cac truong hop.

Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nusc tiéu) 14 mot xét nghiém nhanh dé phét hién dinh tinh khang
nguyén Chlamydia tir dich phét c6 tir cung cua phu ni, dich niéu dao cua nam gisi hoic mau nudéc tiéu cia nam
gioi.

NGUYEN TAC

Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc ticu) la mot xét nghigm mién dich dong chay bén, dinh tinh dé
phat hién khang nguyén Chlamydia tir ¢d tir cung nit, niéu dao nam va nuéc tiéu nam. Trong xét nghiém, khang
thé dac hiéu voi khang nguyén Chlamydia duoc phu Ién vuing vach thur nghiém cua xét nghiem Trong qué trinh
thir nghiém, dung dich khang nguyén dugc chiét xuét s& phan ang véi mot khang thé chéng lai Chlamydia duoc
phit 1&n céc hat. H3n hop nay di chuyén 1én trén dé phan g vai khéng thé khang Chlamydia trén mang va tao
ra mt vach mau trong vung thir nghlem Su hién di¢n cua vach mau nay trong viing vach thir nghiém cho biét
két qua duong tinh, trong khi sy ving mit cia vach nay cho thy két qua am tinh. D& phéap kiém soat quy trinh,
mot vach mau s& ludn xut hién trong viing vach déi chiing, cho biét ring thé tich mau thich hop da duoc thém
V&0 V& qué trinh thim mang da xay ra.

THUOC THU'

B¢ xét nghiém chura cac hat duoc phu khang thé Chlamydia va mang duoc phi khéng thé Chlamydia.

BIEN PHAP PHONG NGUA

1. Chi danh cho sir dung chan doan in vitro chuyén nghiép. Khdng str dung sau ngay hét han.

2. Khéng an, udng, hat thudc trong khu vuc xa Iy mau bénh pham va b xét nghiém.

Xir ly tat ca cic miu bénh pham nhw thé chling c6 chaa tac nhan Iay nhi&m. Tuan tha cac bién phap phong
ngira da duoc thiét lap chong lai c&c mbi nguy vi sinh vat trong subt quy trinh va tuan theo cac quy trinh tiéu
chuin de xir Iy mau bénh pham dung cach.

M?C quan 4o bao ho nhur 40 khoac phong thi nghiém, ging tay dung mot 1an va bao vé mét khi xét nghiém
mau vat.

5. Bo xét nghiém da st dung phai dugc loai bo theo quy dinh cua dia phuong.

6. Do am va nhiét do c6 thé anh huong xdu dén két qua.

7. Khong sir dung thur nghiém néu tdi bj hu hong.

LUU TRU VA ON DINH

Bao quan dudi dang dong gbi trong thi kin & nhiét do phong hoac trong ti lanh (2 -30°C). Thur nghiém 6n dinh
cho dén ngay hét han dugc in trén tdi niém phong. B xét nghiém phai duoc giit trong tai kin cho dén khi sit
dung. KHONG PONG LANH. Khong sir dung qué ngay hét han.
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o Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tiéu) c6 the dugc thuc hign bing céch sir dung tim bong c6

tir cung cia phy nit, tam bong niéu dao cua nam gidi hogc mAu nuéc tiéu cia nam gidi.

o Chit lugng ciia mAu vat thu duoc 1 cuc ky quan trong. Viéc phat hién Chlamydia doi héi mot ky thuat ldy mau

dut khodt va k§ ludng nhim cung cap nguyén liéu té bao thay vi chi dich co thé.

o Bé ldy MAu Tiam Bong C8 Tir Cung Nir:

o Sir dung tam bong dugc cung cép trong bo san phim. Ngoai ra, c6 thé sir dung bit ky miéng gac 16i que
nhya nao.

o Truéc khi ldy mau gat chét nhay du thira tir khu vire noi tiét bang bdng gon va loai bo. Tam bong nén dugc
dua vao trong éng ¢o tir cung, di qua chd ndi vay cot cho dén khi khong con nhln thiy phan lon dAu tim.
Piéu nay s& cho phép thu duoc cac té bao biéu mé hinh tru hoac hinh khéi, 1a 6 chira chinh cua vi khuin
Chlamydia. Xoay chic chin miéng gac 360° theo ‘mét huong (theo chiéu kim dong hd hogc ngugc chleu
kim dong hd), dé yén trong 15 gidy, sau d6 rit miéng gac ra. Tranh 1am nhim ban tir cac té bao ngoai cd
tir cung hodc am dao. Khong sir dung natri clorua 0,9% dé xu 1y gac trude khi ldy mau.

o Néu xét nghiém duoc tién hanh ngay, hay cho tim bong vao éng chiét.

o Dé ldy Méu Tiim Bong Niéu Pao Nam:

o Nén sir dung gac vO triing bang nhya hoic 16i day tiéu chudn dé Idy miu niéu dao. Hudng din bénh nhan
nhin tiéu it nhat 1 gio truéc khi ldy bénh pham.

e Dua 1mcng gac vao trong niéu dao khoang 2-4 cm, xoay miéng gac 360° theo mot husng (theo chiéu kim
ddng hé hodc nguoc chiéu kim ddng hd), dé yén trong 10 gidy roi rdt ra. Khong st dung natri clorua 0,9%
dé xur ly gac trude khi ldy mau.

o Néu xét nghiém phai dugc tién hanh ngay lap tirc, hiy cho tim bdng vao éng chiét.

* D& thu thap mAu nwéc tiéu nam giéi:

o Ldy 15-30ml nudc tiéu sach dau tién vao cbe dung nudc tiéu vo trung Mau nudéc tiéu budi sang diu tién
dugc wu tién dé dat duoc ndng do khang nguyén Chlamydla cao nhit.

o Tron miu nuéc tiéu bing cach dao nguoc lo chira. Chuyén 10ml miu nudc tiéu vao dng ly tam, thém 10ml
nu6ce cat va ly tam 3.000 vong/phat trong 15 phat.

« Can than loai bo phin ni phia trén, giit nguoc ng va loai bo phin ndi phia trén mép éng bing céch tham
1én miéng tham.

o Néu xét nghiém dugc tién hanh ngayc, hdy xir Iy vién nuéc tiéu theo Hwdng din sir dung.

o Khuyén céo ring cdc mau vét duoc xir ly cang sém cang tét sau khi thu thap. Néu khong thé xét nghiém ngay
14p tc, mau bénh pham tim bong cta bénh nhan nén duge dt trong éng van chuyén kho dé bao quan hodc
van chuyén. Cé thé bao quan tim bong trong 4-6 g & nhiét do phong (15-30°C) hoic trong tu lanh (2-8°C)
trong 24 gio. Khong dong bang. Tét ca cac mau thir phai dugce dé dat dén nhiét o phong (15-30°C) truéc khi
thir nghiém.

Vit ligu dwgc cung cip

o Ong chiét xudt
e Gac cb tur cung nir v6 tring
o Workstation
o Diu hat nho giot

Tai ligu can thiét nhung khong dwgc cung cip

e Cbc dung nudc tiéu (Chi danh cho miu nudc tiéu nam) ¢ DG ching duong tinh

o Ong ly tam (Chi danh cho miu nuéc tiéu nam) o Ddi chirng am tinh

o Tim bong niéu dao nam vo triing o hen gio

« Khay xét nghiém

o Thudc thur chiét 1 (NaOH 0,2M)
o Thuc thir chiét 2 (HCI 0,2M)

e Hué6ng dan s dung kém bao goi
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DE xét nghigm, thudc thir, miu thir va/hosic b ddi chirng dat dén nhigt 9 phong (15-30°C) truéc khi xét
nghiém.

1. Lay khay xét nghiém ra khoi tdi gidy bac va sir dung trong vong mét gio. S& thu dwoc két qua tt nhét néu thir

nghiém dugc thuc hién ngay sau khi mo tdi gidy bac.
xuit khéng nguyén Chlamydia theo loai bénh pham.
¢i mAu bénh phim ngoéy cb tir cung hoiic niéu dao nam:

« Giir chai thudc thir 1 theo chicu doc va thém 5 giot thuoc thir 1 (khoang 300 ul) vao éng chiét. Thude thir 1
khong mau. Ngay lap tic cho mleng gac Vao, 4n day ong va xoay miéng gac 15 lan. Bé yén trong 2 pht.

« Giir chai thudc thir 2 theo chiéu doc, thém 6 giot thudc thir 2 (khoang 250 ul) vao éng chiét. Cac giai phap s&
tré nén duc. Nén chai éng va xoay tam bong 15 lan cho dén khi dung dich chuyén sang mau trong sudt véi tong
mau xanh l& cay hodc xanh lam nhe. Néu miéng gac c6 mau, mau s& chuyén sang mau vang hoic nau. DBé yén
1 phat.

o An mleng gac vao thanh ong va rut mleng gac ra trong khi bép 6ng. Giir cang nhiéu chat long trong éng cang
tét. Lép dau 6ng nho glot Ién trén 6ng chiét.

o P6i véi miu nwéc tiéu nam qiéi:

« Giir chai thudc thir 2 theo chiéu doc va nho 6 giet (khodng 250 pl) thudc thir 2 vao vién nuéc tiéu trong dng
ly tam, sau d6 Iic manh éng cho den khi huyén phu ddng nht.

« Chuyén toan bo dung dich trong éng ly tam sang dng Chlet Pé 'yén trong 1 phdt. Giir chai thuoc thir 1 thing
dung va thém 5 giot (khoang 300 pl) thudc thir 1 vao éng chiét. Binh hoic cham vao day éng dé tron dung
dich. bé yen trong 2 phat.

« Lép dAu dng nho giot Ién trén bng chiét.

3. it khay xét nghiém trén mot bé mat sach s& va bing phang Thém 3 giot dung dich da chiét (khoang 100

pl) vao gleng mau thir caa khay xét nghiém (S), sau d6 bt dau hen gio. Tranh by bot khi trong miu vat.

4. Poi mau xuat hién. Pec két qua sau 10 phut, khang didn giai két qua sau 20 phat.

Luru y: Khong nén sir dung thudc thur chiét xuét, qué 6 thang sau khi ma lo.

3 giot dung dich

Chlamydia

|

B <0

Duong tinh  Am tinh

il

Khong hgp |1&

eiphwen

(Vui long tham khao hinh minh hoa & trén)
DUONG TIiNH:* Hai vach mau xuit hign. M@t vach mau phai niam trong viing vach ddi chiing (C) va mét
vach mau khéc phai nim trong viing vach thir nghiém (T). Két qua dwong tinh cho thdy Chlamydia da dwgc
phéat hi¢n trong mau vat.
*LUU Y: Cudng d6 mau trong viing vach thir nghiém (T) s& khéc nhau tly thudc vao ndng do Chlamydia c6
trong mau vat. Do do, bét ky sic thai mau nao trong viing vach thir nghiém (T) phai dugc coi la duong tinh.
AM TINH: Mt vach mau xut hién trong viing vach déi chiing (C). Khang c6 vach nao xuét hién trong viing
vach thur nghiém (T). Két qua am tinh cho thiy khéang nguyén Chlamydia khéng c6 trong miu vat hoic c6 mat
dudi muc c6 thé phét hién dugc cua xét nghiém.
KHONG HQP LE: Vach ddi chitng khong xuét hién. Khdi lwgng mau khong du hodc k§ thuat quy trinh khdng
chinh xéc 1a nhiing 1y do rét c6 thé dan dén I5i duong day diéu khién. Xem lai quy trinh va lap lai thir nghié¢m véi
mot thir nghiém méi. Néu su ¢b van tiép dién, hay ngirng sir dung bo kiém tra ngay lap tac va lién hé voi nha
phan phéi tai dia phuong ciia ban.
KIEM SOAT CHAT LUQNG
M0t kiem soét quy trinh ndi b dugc bao gom trong thir nghiém. Mot vach mau xuat hién trong ving vach doi
ching (C) dugc coi la kiém soét quy trinh ndi bo. N6 x&c nhan di thé tich mau, thim hit mang diy da va ky thuat
quy trinh chinh xéc.
Tiéu chuan kiém so4t khong duoc cung cip vai by nay; tuy nhién, nén thir nghiém cac bién phap kiém soat duong
tinh va 4m tinh nhu mot phuong phéap thuc hanh phong thi nghiém tét dé xac nhan quy trinh thir nghiém va dé
xac minh hi¢u suét th nghiém phu hop.
HAN CHE
1. Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tieu) chi dung dé chan doan in vitro. Thu nghiém nay nén
duoc sir dung dé phét hign khang nguyén Chlamydia tir tim bong cb tr cung cua phu nit, tim bong ni¢u dao
cua ham gii hodc mAu nuéc tiéu cua nam gisi. Ca gid tri dinh lwong 1an téc do gia ting ndng do khang nguyén
Chlamydia déu khong thé x4c dinh dugc bang xét nghiém dinh tinh nay.

. Thu nghiém nay s& chi cho thiy su hién dién cua khang nguyén Chlamydia trong cac mu vét tir ca Chlamydia
kha thi va khong kha thi. Higu suét vi cac mau khdng phai Ia gac ¢d tir cung nit, gac niéu dao nam va nuéc
tiéu nam chua dugc danh gia.

. Viéc phat hién Chlamydia phu thuoc vao sb luong sinh vat ¢6 trong mau vat. bidu nay co the bi anh huong

béi cac phuong phép 1dy mau xét nghiém va cac yéu td cia bénh nhan nhur tudi tac, tién st méc cac bénh lay

truyén qua duong tinh duc (STDs), su hién di¢n cua céc trigu chung, v.v. Mirc do phét hi¢n téi thiéu cua xét
nghiém nay c6 thé khac nhau tly theo huyét thanh hoc. Do do, cic két qua xét nghiém nén dugc giai thich
cling véi cac dir liéu 1am sang va phong thi nghigm khac cé sin cho bac si.

Khong thé xac dinh thanh cong hay thét bai cua diéu tri vi khdng nguyén c6 thé ton tai sau khi diéu tri bang

khang sinh thich hop.

5. MA&u qua nhiéu trén taim bong c6 thé gy ra két qua duong tinh gia.

DAC PIEM HIEU SUAT
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Do nhay
Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tidu) da duge danh gia voi cac mau bénh phim thu duoc tir
bénh nhan cua céc phong kham STD. PCR dugc sir dung lam phuong phép tham chiéu cho Chlamydia Rapid
Test Cassette (Tdm bong/Nuée tidu). Mau bénh pham duoc coi la dmmg tinh néu PCR cho két qua dwong tinh.
Mau bénh phim dugc coi la &m tinh néu PCR cho két qua am tinh. Két qua cho thiy Chlamydia Rapid Test
Cassette (Tam bong/Nudc tiéu) c6 do nhay cao so véi PCR.
Po dac higu
Chlamydia Rapid Test Cassette (Tdm bong/Nudc tiéu) s dung mot khéng thé dac higu cao ddi voi khang nguyén
Chlamydia trong tm bong cd tir cung cua phu nir, tam bong niu dao cia nam gisi hoic miu nudc tiéu cua nam
gioi. Két qua cho thiy Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tiéu) c6 do dic hiéu cao so véi PCR.
D4i voi miu tim béng dich phét ¢d tir cung nir

Phuong phi PCR Két qua
Chlamydia Két qua Duong tinh Am tinh téng
Rapid Test Cassette Duong tinh 42 4 46
(Tim béng/Nuéc tidu) Am tinh 3 156 159
K&t qua tong 45 160 205

Do nhay tuong doi: 93,3% (81,7%-98,6%)*

Do dic hiéu tuong dbi: 97,5% (93,7%-99,3%)*

Do chinh xac tong thé: 96,6% (93,1%-98,6%)* *Khoang tin cay 95%
DPéi v6i miu tim bong niéu dao nam

Phuong phap PCR Két qua
Chlamydia Két qua Duong tinh Am tinh téng
Rapid Test Cassette Duong tinh 50 5 55
(Tdm bong/Nudc tiéu) Am tinh 58 115 123
Két qua téng 58 120 178

Do nhay twong dbi: 86,2% (74,6%-93,9%)*
Do dic higu twong déi: 95,8% (90,5%-98,6%)*
Do chinh xac tong thé: 92,7% (87,8%-96 ,1%)* *Khoang tin cay 95%
Ddi v6i miu nwéc tidu nam

Phuong pha PCR Két qua
Chlamydia Két qua Duong tinh Am tinh tong
Rapid Test Cassette Duong tinh 35 0 35
(Tam bong/Nwéc tieu) Am tinh 2 60 62
Két qua téng 37 60 97

Do nhay tuong doi: 94,6% (81,8%-99,3%)*

D§ dic higu tuong dbi: >99,9% (95,1%-100%)*
Do chinh xac tong thé: 97,9% (92,7%-99,7%)* *Khoang tin cay 95%

Phan 1ng chéo

Khéng thé dugc sir dung trong Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tiéu) da duoc ching minh la c6
thé phat hién tit ca cac huyét thanh Chlamydia d biét. Cac chung Chlamydia psittasi va Chlamydia pneumoniae
da dwoc thir nghiém véi Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tiéu), va da cho thiy c6 phan img chéo
khi thir nghiém trong huyén phti 10° don vi hinh thanh Khuén lac (CFU)/ml. Phan ng chéo vai cac sinh vét khac
da dugc nghlen ciru bing cach sir dung huyén phu 10° CFU/m. Céc sinh vat sau day duoc phét hign am tinh khi
xét nghiém bing Chlamydia Rapid Test Cassette (Tam bong/Nudc tiéu):



Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Neisseria meningitides Neisseria gonnorhea
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Klebsiella pneumoniae Gardnerella vaginalis
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