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1. MUC DBiCH SU’ DUNG

Xét nghiém LIAISON Anti-HBc s dung céng nghé mién dich héa phat quang (CLIA) dé dinh tinh khang thé
toan phan khang khang nguyén 16i virus viém gan B (Anti-HBc) trong mau huyét twong hoac huyét thanh
ngwoi, bao gbm ca cac mau dwoc lay sau khi tir vong (d& ngirng tim).

Xét nghiém duwoc dung dé hé tro chan doan nhiém virus viém gan B & cac ca thé cé hoac khong co triéu
ching cda viém gan. Xét nghiém ciing dwoc dung dé sang loc déi véi ngwdi hién mau va té bao mau ciing
nhw ngwdi hién tang, moé va té bao sau khi t& vong.

Xét nghiém phai dwoc tién hanh trén dong may xét nghiém mién dich ty déng LIAISON.

2. TOM TAT VA GIAI THICH XET NGHIEM

Viém gan la mét loai bénh ly viém nhiém vé gan c6 thé gay tén thwong nghiém trong cho co quan nay. Bénh
c6 thé gay ra do céc tac nhan khong lién quan dén truyén nhiém hodc cac tac nhan truyén nhiém nhw virus
hay vi khuan (4).

Viém gan virus B la mdt bénh cé thé gap trén toan thé gisi (8, 11, 16). Virus lay truyén chu yéu do tiép xuc
qua da v&i mau bi nhiém bénh, vi du dung chung kim tiém & ngwdi nghién ma tdy hodc truyén cac ché pham
mau chwa duoc sang loc virus viém gan B (HBV) (2, 4, 8, 13). HBV ciing dwoc tim thay trong hau hét cac
loai dich co' thé va c6 thé lay nhiém théng qua tiép xtc dwdng miéng hodc quan hé tinh duc (2, 4, 8, 13).
HBV c6 thé truyén tr me sang con trwdc, trong hodc sau khi sinh (2).

Thoi ky G bénh ctia HBV trung binh khodng 90 ngay (t» 40 — 180 ngay). Triéu chirng thwdng gap bao gbm
mét mai, sét, viém da day rudt va vang da. Nhim HBV c6 thé dan t&i (a) viém gan thé vang da; (b) viém gan
thé khong vang da can Iam sang; (c) viém gan kich phét; (d) viém gan man tinh thé hoat déng ho&c tiém an
(4, 8). Trén 90% bénh nhan trwdng thanh nhiém virus viém gan B binh phuc hoan toan sau giai doan cap
tinh, khodng 1% t& vong do viém gan kich phat, khoang 6-10% tién trién thanh viém gan man tinh thé hoat
doéng hoac tiém an (4, 8, 10).

Khi nhim viém gan B cép tinh, cac khang thé khang HBc toan phan va khang thé IgM khang HBc c6 thé
dwoc phat hién trong huyét thanh mét thdi gian ngan trwdc khi xuat hién cac triéu chirng 1am sang va gan
nhw ngay sau khi xuét hién khang khuy&n bé mét virus viém gan B (HBsAg). Trong truéng hop diéu tri viém
gan B thanh céng, khang thé anti-HBc toan phan ciing cé thé dwoc phat hién trong giai doan “clra s&” sau
khi HBsAg khodng con trong méau va trwéc khi khang thé khang HBsAg tang trong huyét thanh (khang thé
khang HBs). Trong viém gan B khong triéu chirng hodc viém gan B can lam sang, kha nang phat hién khang
thé khang HBc toan phan ciing gibng nhw trong trwérng hop nhiém tring cép tinh ¢6 triéu chirng. Tuy nhién,
trong nhirng trwdng hop nay, HBsAg va khang nguyén e cla virus viém gan B (HBeAg) chi c6 mat trong
khoang thoi gian ngan hodc khéng thé phéat hién dwoc. Do dé, & nhitng bénh nhan nay, viéc phat hién
khang thé khang HBc toan phan va/hoac khang thé khang HBs toan phan phai dwoc st dung lam can cir dé
xac dinh nhiém trang HBV trong quéa khi (3. 6).

Céc khang thé 1gG khang HBc chi tang trong mét thoi gian ngan sau khi khéi phat nhiém tring viém gan B
va ton tai lau dai & nhirng bénh nhan da méc viém gan B, bat ké két qua cuda tinh trang nhiém trang. Tuy
nhién, trong suét thoi ki tién triéu chirng, cac giai doan cép tinh va giai doan phuc héi ban dau clta nhiém
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trung viém gan B, khang thé khang HBc tdn tai chd yéu 1a IgM. Khang thé IgM giam dan va bién méat sau mét
khoang th&i gian (thuwéng xap xi 6 thang).

O nhirng bénh nhan méc viém gan B man tinh ho&c & tinh trang ngwdi mang bénh khéng cé triéu chirng,
HBsAg c6 mat trong giai doan G bénh va cé thé tdn tai lau dai trong nhiéu ndm va tham chi subt doi (3, 14).
Khang thé khang HBc toan phan cling xuét hién trong giai doan ban dau nay, tdng dan nong do va ton tai
lau dai, ndng dd khang thé khang HBc toan phan cao nhat dwoc phat hién & nhirng nguwdi mang HBsAg thé
man tinh (9, 14). Do d6, trong nhiém tring man tinh, c6 thé phat hién khang thé khang HBc toan phan cung
véi cac dau &n huyét thanh khac cda viém gan B.

Trong mét sé it trwong hop, khang thé khang HBc toan phan gidam dan theo thdi gian va cé thé gidm xubng
dwéi nguwdng phat hién nhiéu ndm sau khi nhiém virus viém gan B. Khang thé khang HBc toan phan ciing c6
thé khéng phat hién dwoc & giai doan rat sém cta nhiém tring viém gan B cap tinh.

Khang thé khang HBc toan phan ciing c6 thé dwoc phéat hién khi khéng cé bt ki ddu &n viém gan B nao
khac. Sw c6 mét cta khang thé nay cé thé cho thay mét nhiém tring méi mac (bénh nhan dang & giai doan
“ctra s6” HBsAg/anti-HBs), hodc mét nhiém trung da méc trong quéa kh, trong trwéng hop nay khang thé
khang HBs ciing c6 thé dwoc phat hién (1, 7, 12, 15).

Mac du chi st dung xét nghiém anti-HBc toan phan don 1& khong thé phan biét dwoc gitra nhiém tring cap
tinh va man tinh ho&c gitra nhiém tring méi méc va nhiém trung da méc trong qua khe, két qua xét nghiém
thu dworc khi két hop véi cac xét nghiém viém gan B khéc c6 thé hé tro trong xac dinh giai doan bénh gay ra
b&i HBV hodc xac dinh tinh trang phoi nhiém HBV trong qua khi.

3. NGUYEN LY XET NGHIEM

Phwong phap dinh tinh khang thé khang HBc 1a phwong phap mién dich héa phat quang (CLIA) canh tranh,
hai buwéc. Khang nguyén HBcAg tai tb hop dwoc st dung dé pha hat tlr (pha ran) va khang thé khang
HBcAg (chudt, don dong) dwoc gan véi dan xuét isoluminol (chét cong hop khéang thé-isoluminol). Trong lan
0 dau tién, khang thé khang HBc cé mat trong chat hiéu chudn, mau hodc vat liéu kiém soat lién két voi
lwong HBCcAg tai td hop (gii han, cd dinh) gan trén pha ran. Trong 1an G th& 2, chat cdng hop khang thé lién
két v&i cac vi tri quyét dinh khang nguyén con tréng cla HBcAg tai td hop (gén trén pha ran). Sau méi lan G,
cac nguyén liéu khéng gan sé duwoc loai bd trong chu trinh riva.

Sau do, co chat dwoc thém vao va phan ng héa phat quang xay ra. Tin hiéu anh sang, phan anh lwong
chét cdng hop khang thé-isoluminol, dwoc do bdi bd phan do quang theo don vi anh sang twong déi (RLU)
va ti 1& nghich v&i néng dd khang thé khang HBc trong chat hiéu chuan, mau bénh phdm hoéc vat liéu kiém
SOAat.

4. VAT LIEU PUQ'C CUNG CAP

Thuéc thie tich hop

Hat tt (SORE] Hat tlr pht HBcAg thu dworc tir E. coli badng cong nghé ADN téi t& hop,
(2,3 mL) albumin huyét thanh bo (BSA), dém phosphat, < 0,1% natri azid.
Chét hiéu chuén 1 (CAL[1] Huyét thanh bé cha anti-HBc néng do cao, ProClin 300 0,2%, chat
(1,4 mL) bao quan.
Chét hiéu chuén 2 CAL[Z] Huyét thanh/huyét twong ngwdi khéng chira anti-HBc, ProClin 300
(1,4 mL) 0,2%, chét bao quan, chat nhudm (tro’) mau xanh.
Pém F R

[BUF|F] Dém Acetat.
(11 mL)
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Khang thé (chudt, don dong) khang HBcAg, cong hop voi dan xuét
Chét cong hop (CONJI isoluminol, huyét thanh/huyét twong nguwdi, huyét thanh bé so sinh,
(23 mL) dém phosphat, EDTA, ProClin 300 0,2%, chat bdo quan, chat nhuém

(tro) mau xanh.

Sé lwong xét nghiém Hop 100 xét nghiém

Tt ca cac hoa chat dwoc cung cip da sdn sang dé s dung. Thir tw cac hda chét phan anh cach sap xép
clia cac khoang chira thube thiy tich hop trong khay.

Céc vat liéu can thiét nhwng khéng dwoc cung cap (lién quan dén hé théng)

May LIAISON XL May LIAISON

LIAISON XL Cuvettes (ma X0016). LIAISON Module (m& 319130).
LIAISON XL Disposable Tips (ma X0015).

LIAISON XL Starter Kit (m& 319200). LIAISON Starter Kit (mé 319102) hoac

LIAISON XL Starter Kit (m& 319200).
LIAISON Light Check 12 (m& 319150).
LIAISON Wash/System Liquid (mé& 319100). LIAISON Wash/System Liquid (ma& 319100).
LIAISON XL Waste Bags (ma X0025). LIAISON Waste Bags (méa 450003).

————— LIAISON Cleaning Kit (ma 310990).

Céc vat liéu can thiét bé sung

LIAISON Control Anti-HBc (a4m tinh va dwong tinh) (ma s 310131).
5. CANH BAO VA THAN TRONG

S dung trong chan doan in vitro.

Tét ca cac don vi huyét thanh va huyét twong dwoc siv dung dé san xuét cac thanh phan trong bo thudc thir
tich hop da dwoc kiém tra va cho két qua khéng phan dng déi véi xét nghiém HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1
va anti-HIV-2. Tuy nhién, khéng cé phwong phép kiém tra nao c6 thé dam bdo hoan toan chéc chédn mau
khéng chra tac nhan gay bénh, do do, tat cd cac mau cé ngudn gbc tlr ngudi can dwoc coi nhw ngudn céd
nguy co’ gay nhiém va can dwoc x& ly va thao tac than trong.

6. CAN TRONG AN TOAN
Khéng &n, ubng, hat thubc hodc st dung m§ phdm trong phong xét nghiém.
Khéng st dung pipet bang miéng.

Tranh tiép xGc true tiép véi cac nguyén liéu cé nguy co gay nhiém bang cach mac quan 4o bao ho, deo kinh
bao vé va gang tay dung moét lan. Rira tay sau khi két thic méi xét nghiém.

Tranh 1am ban hoéc hinh thanh dang khi dung. T4t ca cac giot sinh phdm can dwoc loai bé bang dung dich
natri hypoclorit v&i 0,5% clo hoat tinh va cac dung cu da si dung can dugc x& ly nhw chét thai gay nhiém.
Tt c& cac mau va thudc thir, c6 chira nguyén liéu sinh hoc st dung trong xét nghiém can coi nhw ngudn c6
nguy co' lay nhiém. Rac thai phai dwoc xi ly can than va thai b theo hwéng dan cta phong xét nghiém va
theo quy dinh phap Iy hién hanh & méi nwéc. B4t clr nguyén liéu tai s& dung nao ciing can dwoc tiét tring
theo quy dinh va hwéng dan dia phwong. Kiém tra lai hiéu qua cua viéc tiét tring/chu trinh khie trung.

Khéng st dung bo thubc thir hodc cac thanh phan da hét han ghi trén nhan.
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Can ctr theo quy dinh EC 1272/2008 (CLP), thudc thtr nguy co dwoc phan loai va dan nhan nhw sau:

Thuéc thie: [CAL 1], [CAL 2], [CONJ]
Phan loai: Nhay cam vé&i da. 1 H317
T canh bao: Canh bao

Hinh d6:

GHSO07 dau chdm than

Poc hai: H317 c6 thé gay phan tng di ’ng da.

P261 Tranh hit phai dang bui/ khéi/ khi/ swong/ hoil khi dung.
Canh béo: P280 Peo gang tay/méac quan 4o bao hd/str dung dd bao vé mat/mat.

P363 Gidt quan 4o nhiém hoa chat truéc khi tai st dung.

Chtra:
(chi cac chét can clr theo Khoi phan rng: 5-clo-2-methyl-4-4-isothiazolin-3-on [EC no.247-500-7] va
muc 18 cla quy dinh 2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EC no0.220-239-6] (3:1) (ProClin 300)

1272/2008 EC)

Can clr theo quy dinh 1272/2008 EC (CLP) [SORB] va [BUF/F] dwgc dan nhan EUH210. Bang di¥ liéu an
toan hoa chat (SDS) c6 san theo yéu cau.

Tham kh&o bang di¥ liéu an toan héa chat trén website: www.diasorin.com dé biét thém théng tin chi tiét.
Thuéc thir c6 chira Natri azid: Natri azid c6 thé phan rng véi kim loai trong dwdng 6ng thai dé tao thanh
phrc hop cé kha ndng gay nd. Khi thai bd, can xa véi mét lwong Ién nwéc dé tranh tich tu azid.

7. CHUAN Bl THUOC THW TiCH HOP

Khi thao tac véi thubc thir, cAn chl y cac than trong quan trong sau:

Tai phan tan hat ti

Hat tir phai dwoc phan tan hoan toan trwdc khi dat khay thudc thr tich hop vao may. Thuc hién theo céac
bwdc dwdi day dé dam bao phan tan hoan toan hat tu:

Trudc khi loai bd niém phong, xoay banh xe nhd & phia dudi khoang hat tir cho t&i khi mau cda hén dich
chuyén sang mau nau. Trén nhe nhang va can than bang cach nghiéng nhe mat nay sang mat kia co6 thé hé
tro' sy phan tan cua hat tlr (tranh tao bot). Kiém tra badng mét thwéng phia dwéi khoang hat tr dé xac nhan
réng hat tr d3 dwoc phan tan hoan toan. Lau can than bé mat vach cta mdi khoang dé loai bd cac chat 1dng
dong lai.

L&p lai (néu can) cho dén khi hat tlr phan tan hoan toan.

Viéc tai phan tan hat tr khéng hoan toan cé thé dan dén sai sé va cac két qua phan tich khéng chinh xac.
Tranh tao bot

Dé dam bao hiéu nang téi wu cla thudc thr tich hop, tranh tao bot. Tuan tha chat ché cac khuyén cao dudi
day dé tranh xay ra trwong hop nay:
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Kiém tra trwc quan cac thudc thir, dac biét l1a chat hiéu chuan (vi tri tht hai va thi ba sau khoang hat tw),
dam bao thudc thir khéng tao bot truwée khi st dung. Néu bot tao thanh sau khi tai phan tan hat ti, dat thube
th& vao trong thiét bi va dé bot tan di. Thubc thir sdn sang dé st dung khi bot da tan hét, thuéc thtr dwoc
duy tri trén thiét bj va tron.

Nap khay thuéc thir tich hop vao khoang thuéc thi
May LIAISON

- Dat khay thudc thtr tich hop vao khoang thuéc thtr cia may phan tich véi nhan ma vach & bén trai va dé
yén trong 30 phut trwéc khi st dung. May phan tich tw ddng khudy va phan tan hoan toan hat .

- Tuan theo quy trinh st dung ctia may phan tich dé nap mau va bat dau chay.
May LIAISON XL

- May LIAISON XL dwoc trang bi bd phan tlr ban dan tich hop nham hé tro qua trinh phan tan vi hat trwéc
khi dat khay thubc thir thtr tich hop vao khoang thudc thir ctia may phan tich. Tham khao tai liéu Hwéng
dan st dung cla thiét bj d& c6 thém thong tin chi tiét.

a. Dat khay thubc thiy tich hop vao vi tri chuyén biét.

b. D& khay thudc thtr trong bd phan ti tinh trong it nhat 30 giay (cé thé kéo dai trong vai phit). Lap lai
néu can thiét.

- Dat khay thudc thtr vao khoang thudc thir trén may phan tich véi phan nhan quay vé bén trai va dé yén
15 phut trwée khi st dung. May sé tw dong thwe hién quy trinh khuéy va tai phan tan hoan toan hat ti.

- Nap mau va chay xét nghiém: Thwc hién theo hwéng dan trong tai liéu Hwédng dan st dung cla thiét bi.

8. BAO QUAN VA ON BINH CUA THUOC THU TiCH HOP

- Tudi tho theo nghién clru d6 6n dinh: 18 thang

- Thuéc thir con niém phong: én dinh & 2 - 8°C cho dén khi hét han.

- Sau khi mé& nap: On dinh tdi thiéu trong 8 tuan khi bao quan & trong khoang héa chét cua thiét bi hoac
& 2 —8°C.

Sau thoi gian nay, thudc thtr van c6 thé tiép tuc dwoc st dung néu gia tri kiém soat chat lwong van nam
trong dai mong doii.

- Luén s dung cung 1 may phan tich cho thubc thr tich hop da dwoc mé nap.

- S& dung gia bao quan dwoc cung cap cling véi may dé bao quan thubc thi tich hop & vi tri thang ding.
- Khéng bao quan déng lanh.

- Ba&o quan thang ding thubc thir dé tao diéu kién thuan lgi cho sw tai phan tan hat tw

- Ba&o quan tranh anh sang truc tiép.

9. LAY MAU VA CHUAN BI

C6 thé st dung mau huyét thanh hodc huyét twong nguoi (bao gdm mau huyét thanh dwoc lay vao cac éng
phan tach huyét thanh). Cac chét chéng dong citrat, EDTA va heparin da dwoc kiém tra va c6 thé st dung

duwoc véi xét nghiém nay. Cac mau, 14y trong t6i da 24 gid sau khi bénh nhan t& vong, da dwoc kiém tra va
c6 thé str dung dwoc trong xét nghiém nay. Yéu ciu st dung dung loai mau dé xét nghiém.
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Tuan tha theo hwéng dan ctia nha san xuét éng l4y mau khi st dung céc loai dng. Mau tinh mach can dwoc
ly vo trung, huyét thanh hodc huyét twong phai dwoc tach cuc dong, héng cau hodc gel phan tach sau khi
ly tam.

Ly tam & 1000 — 3000 g trong 10 phut. Diéu kién ly tam c6 thé thay déi phu thudc vao khuyén céo clia nha
san xuat éng. Cac diéu kién ly tam khac nén dwoc danh gia va xac nhan b&i phong xét nghiém trwéc khi st
dung.

Trwéce khi van chuyén mau, huyét thanh hodc huyét twong can dwoc loai bd cuc déng, hdng cau va gel phan
tach. Mau nén dwoc van chuyén cung véi da khé (déng lanh), da wét (2-8°C) hodc & nhiét dd phong (20 —
25°C), theo cac gi¢i han bao quan dwoc mo ta dwdi day.

Cac diéu kién van chuyén khong kiém soat dwoc (nhiét dé va thei gian) cé thé anh hwéng dén do
chinh xéc cua két qua phan tich. Cac nghién cu thdm dinh chi st dung cac éng lay mau c6 sén trén thj
trwdng tai thoi diém nghién ciru. Do d6, khéng phai tat ca cac dng |4y mau cla tt ca cac nha san xuét déu
dwoc danh gia. Cac dung cu ldy mau tir nhiéu nha san xuét khac nhau c6 thé chira cac chat gay anh hwéng
dén két qua xét nghiém (theo Bowen va cong s, Clinical Biochemistry, 43, 4-25, 2010).

Lién quan dén céac gi¢i han bdo quan, néu xét nghiém dwoc thwe hién trong vong 7 ngay sau khi 1y mau,
cac mau da tach hdng cau, cuc dong hodc gel phan tach c6 thé dwoc bdo quan & 2-8°C, néu khong, mau
phai dwoc chia nhd va bdo quan am sau (-20°C hoéc thdp hon). Mot nghién clru dwoc thwe hién trén 5 mau
v&i cadc mirc phan wng khac nhau dwgc bao quan trong 7 ngay & 2-8°C va trai qua 5 chu trinh lam déng - ra
déng. Két qua cho thay khong co suw khac biét cé y nghia théng ké, tuy nhién, nén tranh déng lanh - ra déng
mau nhiéu 1an. Néu mau dwoc bdo quan déng lanh, tron déu mau da ra dong trwdc khi xét nghiém.

Yéu cau ly tam thém (10000 g trong vong 10 phut) trwdc khi xét nghiém véi: cac mau (da loai héng cau, cuc
déng va gel phan tach) chiva cac hat tiéu phan, fibrin, bi duc, m& méau, hodc chira cac manh v& héng cau;
mau duoc bdo quan & nhiét dd phong (20-25°C) hoac trai qua chu trinh déng lanh — rd déng; cac méau duoc
yéu cau xét nghiém lai; d& nang cao tinh nhat quan cta két qua. Cac mau c6 16p lipid trén bé mat nén dwoc
chuyén sang 6ng mau the hai, lwu y chi chuy&n phan dich trong. Khéng khuyén céo xét nghiém cac mau tan
huyét hodc nhiém mé& nang cling nhw cac mau chiva hat tiéu phan, hodc c6 dau hiéu nhiém khuén. Kiém tra
can than va loai bd bot khi trwdc khi xét nghiém.

Céac méau tw tl thi can dwoc bdo quan gidng nhw cac chi dan danh cho cac don vi dwoc hién tang tlr ngudi
sbng.

Thé tich mau yéu cau t6i thiéu 1a 260 pL (110 pL dé& xét nghiém + 150 pL thé tich chét).
10. HIEU CHUAN
Viéc phan tich cac chét hiéu chuan dac hiéu véi xét nghiém dé xac dinh céc gia tri RLU cho phép hiéu chinh

lai dwéng cong chuan cta nha san xuat da dwoc lwu trong may. M6i dung dich hiéu chuan cho phép thuc
hién 4 quy trinh hiéu chuan.

Yéu cau hiéu chudn 13p lai 3 1an khi c6 it nhat mét trong cac diéu kién sau:
- St dung 16 co chat (Starter Kit) ho&c 16 thudc thr tich hop mai.

- Lan hiéu chuan truéc d6 da thuc hién quéa 4 tuan.

- MaAy phan tich vira dwoc bao dwéng.

- Gia tri kiém soat chat lwong ndm ngoai dai ky vong.

May phan tich LIAISON: gi4 tri hiéu chuan dwoc ma hdéa bdi ma vach trén nhan thudc thir tich hop.
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May phan tich LIAISON XL: gia tri hiéu chudn dwoc ma héa trong thé ghi tan sé Radio (thé RFID).
11. QUY TRINH XET NGHIEM
Tuan tha nghiém ngat Hwéng dan st dung cda thiét bi & ddm bao hiéu nang cla xét nghiém.

May LIAISON: Méi thong sé xét nghiém dwoc xac dinh théng qua ma vach trén nhan cia thube thir tich
hop. Trong trwéng hop may khéng doc dwoc ma vach, khéng st dung thubce thd tich hop. Khong thai bd
thudc thi, lién hé véi hd tro ky thuat ctia DiaSorin & khu vwe dé dwoc hd tro.

May LIAISON XL: Mdi théng sé xét nghiém dwoc xac dinh thdng qua théng tin dwoc ma héa trén thé RFID
cta thubc thtr tich hop. Trong trwdng hop may khong thé doc dwoc méa vach, khéng st dung thudc thir tich
hop. Khéng thai bé thude thir, lién hé véi hé tro k§ thuat cta DiaSorin & khu vee dé dwoc hd tro.

Quy trinh van hanh cua thiét bj:

Phan phéi chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat, mau bénh phadm vao trong mé-dun phan &ng.

Phan phéi dung dich dém F.

Phan phéi hat tir pha khang thé.

u.

Rtra v&i dung dich Wash/System liquid.

Phan phdi chat cong hop vao mé-dun phan &ng.

u.
Rtra v&i dung dich Wash/System liquid.

© © N o o A~ w Db PF

Thém co chét (Starter Kit) va do anh sang phat ra.
12. KIEM SOAT CHAT LUONG

Céc vat liéu kiém soéat LIAISON can dwoc chay (khéng can 13p lai) mdi ngay dé kiém soat hiéu ndng xét
nghiém. Bat budc s dung vat liéu kiém soat LIAISON Control Anti-HBc cho chwong trinh kiém soat chat
lwong:

(a) it nhat mot 1an mbi ngay coé tién hanh xét nghiém,
(b) khi thubc thi tich hop méi dwoc siv dung,

(c) khi bo thudce thtr dwoc hiéu chuan,

(d) khi 16 co' chat méi dwoc siv dung,

(e) D& danh gia day da hiéu nang cla thubc thtr tich hop da dwoc mé quéa 8 tudn, hodc dé dap (rng theo
hwéng dan/quy dinh cha co quan quan ly dia phwong hodc té chirc c6 thdm quyén.

Gié tri kiém soat chét lwong phai ndm trong dai ky vong: khi 1 ho&c ca 2 vat liéu kiém soét cho gia tri phan
tich ndm ngoai dai ky vong, can hiéu chuan va kiém soat chat lwong lai. Sau khi hiéu chuan thanh céng, néu
céac gia tri kiém soat chat lwong van nam ngoai dai, can thwe hién lai quéa trinh kiém soat chat lwong véi mot
lo kiém soét chat lwong mai. Khdng bao céo két qua bénh nhan trong trwdng hop céc gia tri kiém soéat chat
lwong ndm ngoai dai.

Hiéu nang cla cac vat liéu kiém soat khac can dwoc danh gia dé& ddm bao kha nidng twong thich véi xét
nghiém trwéc khi st dung. Tiép do, can thiét Iap dai gia tri ky vong twong tng véi cac vat liéu kiém soat
dwoc dung.
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13. DIEN GIAI KET QUA

Thiét b tw dong tinh toan néng dod anti-HBc theo gia tri index va phan loai két qua. Tham khao Huwéng dan
st dung cla thiét bi dé biét thém thong tin chi tiét.

Khi phan tich chat hiéu chuan va vat liéu kiém soét trén may LIAISON va LIAISON XL, gia tri RLU va gia tri
néng dé thu dwoc cé thé khac nhau, tuy nhién, khi phan tich mau bénh nhan, két qua thu dwoc la twong
dwong.

Gia tri nguwéng phan biét gitra sw c6 mat va vang mat cla anti-HBc la 1 (index). Két qua phan tich mau can
dwoc dién gidi nhw sau:

Mau cé ndng dd anti-HBc bang hodc I&n hon 1 (index) dwoc coi la khéng phan dng déi véi xét nghiém.

M&u c6 ndng d6 anti-HBc nhé hon 1 (index) dwoc coi la phan dng dbi véi xét nghiém.

Mau c6 ndng do anti-HBc trong dai +/- 10% gid tri nguwéng can dwoc phan tich I&p lai hai lan dé xac nhan lai

két qua ban diu. Mau cé két qua phan ung 1ap lai (it nhat 2 trong 3 lan phan tich) dwoc coi la phan dng.
Mau c6 két qua khéng phén ung I&p lai (it nhat 2 trong 3 1an phan tich) dwoc coi la khéng phén dng.

14. HAN CHE CUA QUY TRINH

Pé thu dwoc két qua dang tin cay, yéu cau k¥ thuat thanh thao va tuan tha nghiém ngat theo hwéng dan st
dung.

Céac mau nhiém khudn hodc mau bj bat hoat b&i nhiét c6 thé anh hwdng téi két qua xét nghiém.

Két qua xét nghiém dwoc bao céo la phan ing hodc khéng phén tng dbi véi sy c6 mat cla anti-HBc. Tuy
nhién, viéc chan doan céac bénh ly nhiém trung khéng nén dugc xac 1ap dua trén mot két qua xét nghiém
duy nhat ma nén duoc st dung két hop véi cac két qua 1am sang, cac quy trinh chan doan cling nhw cac
danh gia y hoc cd lién quan.

Céc bo thubc tht tich hop khéng duwoc dung trdo dbi gitra cac loai may (LIAISON va LIAISON XL). Khi bd
tich hop da dwoc st dung trén mét loai may phan tich nhat dinh, st dung may dé cho toan bé bd thubc thiv
tich hop. Do cac van dé vé truy xuat ngudn gbc, khong duoc phép két luan tinh trang bénh nhan sau quéa
trinh theo ddi néu cac mau theo déi dwoc phan tich trén cac loai may khac nhau. CAc mau nay phai dwoc
phan tich trén cung moét loai may phan tich nhat dinh (LIAISON hoac LIAISON XL).

Trwéce khi xét nghiém cac mau tir té thi, nén ap dung cac quy trinh ldy mau va ly tam phd hop. Sau khi t
vong, hién twong tan huyét va cac thay dbi khac (bao gdm phan giai protein va pha long) xay ra trong mau,
c6 thé dan dén két qua am tinh gid hodc dwong tinh gia. O’ nhirtng déi twong dwoc truyén mau ngay trwédc
khi t&r vong, ty 1é pha lodng mau cao c6 thé anh hwéng dén hiéu nang clia xét nghiém.

15. CAC PAC TiNH HIEU NANG

15.1. B6 dac hiéu phéan tich

Do dac hiéu phan tich c6 thé dwoc dinh nghia la khd néng xét nghiém phat hién chinh xac chéat phan tich
dac hiéu khi c6 mat cac yéu té c6 nguy co gay nhiéu trong dung dich nén ctia mau (vi du: chat chéng déng,
mau tan mau, anh hwéng cda qué trinh x& Iy mau), ho&c cac khang thé phan &ng chéo.
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Cac chét gay nhiéu: cac nghién ciu c6 dbi chirng vé cac chat hodc cac diéu kién cé nguy co gay nhiéu cho
thay hiéu nang xét nghiém khoéng bi anh hwéng béi: cAc chat chéng dong (citrat, EDTA, heparin), hién twong
v& hdng cau (t6i da 100 mg/dL hemoglobin), hién twong téng lipid mau (t6i da 3000 mg/dL triglycerid), hién
twong téng bilirubin mau (tdi da 20 mg/dL bilirubin) va cac chu trinh déng lanh - rd déng ctia mau. Két qua
xét nghiém ciing khéng bi &nh hwéng bdi cac mau dwong tinh mai 14y trong cing ngay (dwa trén mot
nghién cru so sanh thyc hién trén 35 mau bénh phdm mai 1ay).

Phan ng chéo: Sy c6 mét clia cac khang thé cé nguy co gay phan (rng chéo khéng anh hudng dén xét
nghiém. Céac khang thé da dwoc nghién ciu bao gébm: (a) cac globulin mién dich khang céc tac nhan gay
nhiém trang — vi du: hCMV, HSV, EBV, virus rubella, HCV, HIV, HTLV-I/Il, HAV, Toxoplasma gondii,
Treponema pallidum — (b) khang thé khang nhan (ANA), khang thé ngudi khang chudt (HAMA), khang thé di
dong, tinh trang tdng gammaglobulin, va cac yéu té dang thap (globulin mién dich khang manh Fc).

15.2. B6 nhay phan tich

Do nhay phan tich c6 thé dwoc thé hién bdi gi¢i han phat hién, gidi han phéat hién Ia lwong chét phan tich
dac hiéu nhé nhat ma xét nghiém cé thé phat hién dwoc. D6 nhay dwoc danh gia dwa trén viéc phan tich
chudi pha lodng ctia mét ché pham anti-HBc dwong tinh (ndng dd cao) clia nha san xuét. Két qua cho thay
gi&¢i han phat hién < 0,6 PEI U/mL (vat liéu tham chiéu HBc 82 — IgG anti-HBc, Paul-Ehrlich-Instutit, Dirc).

15.3. B tin cay trén may LIAISON

Céac mau khac nhau, c6 chra ndng dd chat phan tich dac hiéu khac nhau dwoc xét nghiém dé xac dinh do
l&p lai va do tai lap cta xét nghiém (sw bién thién trong mét lan chay xét nghiém va gira cac lan chay xét
nghiém). Sy bién thién trong cac bang sau khéng gay phan loai sai mau. Cac két qua chi dai dién cho
nhém mau dwoc nghién clru va khong cung cép thong tin dam bao vé thdng sé ky thuat cua xét
nghiém do c6 thé c6 sw khac biét gitra cac phong xét nghiém va cac dia diém khac nhau.

Do lap lai D C B A
S6 lwgng xét nghiém 21 21 21 21
Gié trj trung binh (index) 0,953 0,604 0,347 0,104
D6 léch chuan 0,093 0,030 0,043 0,010
Hé sb bién thién (%) 9,8 4,9 12,4 9,7
Do tai lap E C B A
Sé lwong xét nghiém 20 20 20 20
Gia tri trung binh (index) 0,510 0,456 0,321 0,091
D6 lech chuan 0,091 0,057 0,039 0,015
Hé sbé bién thién (%) 17,9 12,4 12,1 16,7

15.4. b6 tin cay trén may LIAISON XL

Céac mau khac nhau, c6 chra ndng dd chét phan tich dac hiéu khac nhau dwoc xét nghiém dé xac dinh do
lap lai va do tai 1ap cta xét nghiém (sw bién thién trong moét 1an chay xét nghiém va gitra cac 1an chay xét
nghiém). Sy bién thién trong cac bang sau khéng gay phan loai sai mau. Cac két qua chi dai dién cho
nhém mau dwee nghién cliu va khéng cung cép théng tin dam bao vé théng sé ky thuat cua xét
nghiém do c6 thé cé sw khac biét gitra cac phong xét nghiém va cac dia diém khac nhau.
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Do 1ap lai: MAu dwoc xét nghiém Iap lai 20 1an trong cung 1 1an chay dé danh gia do 1ap lai.

bo lap lai 1 2 3 Chirng dwong
S6 lwong xét nghiém 20 20 20 20

Gia tri trung binh (index) 1,55 0,729 0,524 0,531

Do léch chuan 0,090 0,070 0,019 0,025

Hé sbé bién thién (%) 5,8 9,6 3,7 4,7

Gié tri nhé nhéat (index) 1,35 0,563 0,466 0,486

Gid tri Ion nhét (index) 1,75 0,832 0,555 0,590

Do tai 1ap: Mau dwoc xét nghiém I8p lai 20 1an trong cac ngay khac nhau (1 hodc 2 1an chay/ngay) dé danh

gia do tai lap.

Do tai lap 1 2 3 Chirng dwong
Sé lwong xét nghiém 20 20 20 20

Gia tri trung binh (index) 1,53 0,703 0,469 0,462

Do léch chuan 0,12 0,039 0,035 0,035

Hé sb bién thién (%) 7,8 5,6 7,5 7,5

Gia tri nhé nhét (index) 1,34 0,642 0,391 0,391

Gid tri Ion nhét (index) 1,79 0,786 0,540 0,526

15.5. Hiéu tpng b&o hoa liéu cao

Khi xét nghiém cac mau c6 nong do khang thé rat cao theo nguyén ly canh tranh, cac két qua wac tinh sai
c6 thé dwoc loai trir do tin hiéu phan tich thu dwoc van duy tri & mirc thap (dwdng cong béo hoa).

Anh hwéng cla hiéu &ng bdo hoa da dwoc danh gia thong qua qué trinh phan tich mét mau cé anti-HBc
dwong tinh (& ndng d6 cao). Két qua (index) thu dwoc nam xung quanh gia tri 0. Day l1a két qua ky vong dbi
v&i cAc mau huyét thanh cé ndng dd cao, cho thay khéng cé sw phan loai sai mau.

15.6. Pac tinh hiéu nang khi xét nghiém mau ti to thi

Cac dac tinh hiéu nang khi xét nghiém cac mau ti t& thi dworc xac dinh bang cach thir nghiém theo quy trinh
thdm dinh PEI*, so sanh cac mau dwoc |4y trong téi da 24 gi® sau khi t&r vong véi cdc mau tir ngudi hién
con sbéng. 30 mau sau tlr vong dugc xét nghiém tai hai thoi diém 1a trwdc va sau khi thém chat phan tich
dén 2 mirc: dwong tinh thap va dwong tinh trung binh/cao. Quy trinh twong tw ciing dwoc thwe hién song
song trén cac mau huyét thanh thong thwong 14y tr ngwdi hién con séng, nhw mét tham chiéu dé so sanh
v&i cac két qua clia mau sau t& vong. Cac két qué dwoc phan tich bang cach tinh toan phan tram khéac biét
gitra gia tri trung binh ctia cac mau tir ngwdi hién con sdng va gia tri trung binh ctia mau ti t& thi, tai moi
mirc phan (rng. Trong nghién ctu nay, phan tram khac biét thu dwoc nhd hon hodc bang 8,6% véi mdi mirc
phan &ng (xem bang dwéi day). Phan tich cap t-test dwoc tién hanh gita cac mau tlr t& thi va cac mau t
ngwdi hién con sdng (cac mau dwoc thém chét phan tich dén mirc dwong tinh thap va trung binh/cao). Phép
phan tich chirng minh réng khéng cé khac biét cé y nghia théng ké gitra hai nhém mau (gia tri p < 0,05).
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Do I&p lai dwoc danh gia st dung mot mau tlr to thi va mot mau tr ngwdi hién con séng, cdc mau nay dwoc
thém huyét thanh ngwdi phan ng dbi voi anti-HBc t&i mire phan ¢ng thap. M&i mau dwoc danh gia bang
cach xét nghiém lap lai 6 1an trong cung lan chay. Hé sé bién thién thu dwoc (CV%) khéng vwot qua 15%.
Nhw bao cdo trong bang dwéi day, hé sb bién thién trong nghién ctu 1a 4,6% véi mau tir & thi va 4,8% voi
mau tlr ngwdi hién con séng. Cac két qua chi dai dién cho nhém mau dwoc nghién ciru va khéng cung cap
théng tin dam bao vé thdng sb ky thuat cha xét nghiém do c6 thé cé sy khac biét gitra cac phong xét nghiém
va cac dia diém khac nhau.

Trung binh két | D& phu héi (%) test CV% tir 6 lan
Mau qua xét sau t&r vong / o xét nghiém I&p
nghiém (index) con séng giatrip lai
) T thi 2,25
Ban dau i i n.a. n.a. n.a.
Nguwd&i hién tang con song 2,45
Dwong tinh T thi 0,448 4,6
A . . -8,6 0,244
thap Nguwoi hién tang con séng 0,490 4.8
Dwong tinh Te thi 0,265
N ] . -6,0 0,201 n.a.
trung binh/cao | Nguwei hién tang con séng 0,282

* Hoc vién Paul Ehrlich — D& xuat xac nhan cac xét nghiém két hop Anti-HIV-1/2 hodc HIV Ag/Ab, xét
nghiém Anti-HCV, xét nghiém HBsAg va Anti-HBc khi st dung cac mau lay tir t& thi — 08/05/2014 (Paul
Ehrlich Institute - Proposal for the Validation of Anti-HIV-1/2 or HIV Ag/Ab Combination Assays, Anti-HCV-
Assays, HBsAg and Anti-HBc Assays for Use with Cadaveric Samples - 08/05/2014).

15.7. P6 dic hiéu va dé nhay chan doan

QUAN THE NGU Ol HIEN MAU

D6 dac hiéu chan doan dwoc danh gia théng qua mét nghién cru trén 5010 mau ky vong am tinh, thu dwoc
t& quan thé ngwdi hién méau khong chon loc. Bénh phadm dwoc xét nghiém béi nhiéu phwong phap so sanh,
sy ddng thuan gitra cac phwong phap ciing nhw cac di liéu 1am sang va huyét thanh hoc c6 sén dwoc s
dung dé xac dinh két qua. 3 mau bénh pham cho két qua nghi ngd (unresolved) déi véi phwong phap tham
chiéu va do d6 khéng dwgc dwa vao qua trinh phan tich di liéu.

D6 dac hiéu trén may phan tich LIAISON

9 két qua phan &ng, 15 két qua nghi ng®, 4983 két qua khdng phan &ng thu dwoc khi sang loc quan thé ky
vong am tinh — dé d&c hiéu chan doan: 99,52% (khoang tin cay 95%: 99,29 — 99,69%).

15 két qua phan &ng va 4992 két qua khong phan tng thu dwoc sau khi xét nghiém I&p lai véi cac mau
phan &ng va cac mau nghi ngd & quan thé ky vong am tinh — dd dac hiéu chan doan: 99,70% (khodng tin
cay 95%: 99,51 — 99,83%).

Do dac hiéu trén may phan tich LIAISON XL

3 két qua phan (rng, 9 két qua nghi ng®» va 4995 két qua khdng phan trng thu dwoc khi sang loc quan thé ky
vong am tinh — dé d&c hiéu chan doan: 99,76% (khoang tin cay 95%: 98,58 — 99,88%).

5 két quad phan (rng va 5002 két qua khong phan &ng thu dwoc khi xét nghiém I&p lai véi cac mau phan tng
va cac mau nghi ng® trong quan thé ky vong am tinh — d6 dac hiéu chan doan: 99,90% (khoang tin cay 95%:

99,76 — 99,97%).

CAC MAU LAM SANG
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Do nhay va dd déc hiéu chan doan dwoc danh gia thong qua mot nghién ctru trén 1339 mau bénh pham tir
cac quan thé chon loc khac nhau (déi twong chwa tirng nhiém HBV, phu ni¥ c6 thai, bénh nhan chay than
nhan tao, bénh nhan ghép tang, déi twong trng nhiém HBV, dbi twong da tiém vac-xin HBV, bénh nhan
viém gan B). Cac mau dwoc phan tich béi nhidu phwong phap so sanh, sy ddng thuan gitra ching va cac
d@ liéu 1am sang cting nhw huyét thanh hoc sén cé dwoc st dung dé xac dinh két qua ky vong. 20 mau cho
két qua nghi ngd (unresolved) dbi véi cac phwong phap tham chiéu va do d6 khéng dwoc st dung trong
phan tich dir liéu.

5 két qua phan &ng, 4 két qua nghi nger va 692 két qua khéng phan &ng thu duwoc khi sang loc quan thé ky
vong am tinh — dd d&c hiéu chan doan: 98,72% (khoang tin cay 95%: 97,57 — 99,41%).

7 két qua phan (rng va 694 két qua khdng phan &ng thu dwoc sau khi xét nghiém 13p lai cac mau c6 két qua
phan tich nghi ngd trong quan thé ky vong am tinh — dd d&c hiéu chin doan: 99,00% (khoang tin cay 95%:
97,95 — 99,60%).

Khong c6 két qua khdng phan &ng nao va 618 két qua phan rng thu dwoc khi sang loc quan thé ky vong
dwong tinh — dd nhay chan doan: 100% (khoang tin cay 95%: 99,41 — 100%).
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