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Giới thiệu về xét nghiệm
[Giới thiệu] Enterovirus thuộc họ vi rút Picornaviridae và được tổ chức thêm thành vi rút Polio giống phụ, vi 
rút Coxsackie (nhóm A và B), và vi rút echo. Hơn 60 kiểu huyết thanh đã được xác định, nhưng chỉ 61 kiểu đầu 
tiên được phân loại; 3 kiểu huyết thanh bao gồm vi rút Polio, 23 kiểu huyết thanh bao gồm vi rút Coxsackie 
nhóm A, 6 kiểu huyết thanh bao gồm vi rút Coxsackie nhóm B, và 29 kiểu huyết thanh bao gồm vi rút echo. Các 
enterovirus đã xác định gần đây không được đưa vào phân loại ban đầu; các kiểu huyết thanh 68-71 được cho là 
loại enterovirus mới hơn. EV71 lần đầu tiên được phân lập và định rõ đặc điểm từ các trường hợp mắc bệnh về 
thần kinh ở California vào năm 1969. Enterovirus 71 (EV71), thành viên mới nhất của họ Enterovirudae, đáng chú 
ý vì vai trò căn nguyên của chúng trong các vụ dịch bệnh thần kinh nghiêm trọng ở trẻ em. Enterovirus 71 dường 
như đang nổi lên như một loại enterovirus hướng thần kinh độc lực quan trọng trong kỷ nguyên xóa sổ bệnh bại 
liệt sắp tới. Bệnh thường bùng phát nhiều nhất vào tháng 6 hoặc tháng 7. Nhiễm enterovirus 71 (EV71) có thể 
không có triệu chứng hoặc có thể gây tiêu chảy, phát ban và bệnh tay chân miệng (HFMD). Tuy nhiên, EV71 cũng 
có khả năng gây ra bệnh thần kinh nghiêm trọng. Cho đến nay, người ta biết rất ít về các cơ chế phân tử của 
phản ứng của vật chủ đối với nhiễm EV71. Nhiễm EV71 dẫn đến sự gia tăng mức độ mRNA mã hóa chemokine, 
protein liên quan đến quá trình phân hủy protein, protein bổ thể và protein thúc đẩy chết tế bào. Enterovirus 71 
(EV71), một trong những tác nhân chính gây bệnh tay chân miệng (HFMD), đôi khi có liên quan đến các bệnh 
nghiêm trọng ở hệ thần kinh trung ương. Năm 1997, ở Malaysia và Nhật Bản, và năm 1998 ở Đài Loan, đã xảy ra 
dịch bệnh tay chân miệng làm trẻ em tử vong đột ngột, và EV71 bị cách ly khỏi bệnh nhân tay chân miệng, kể 
cả những trường hợp tử vong. Trình tự nucleotide của mỗi dòng EV71 được xác định và so sánh bằng phân tích 
phát sinh chủng loại. Các chủng EV71 từ các vụ dịch được báo cáo trước đây thuộc kiểu gen A-1, trong khi các 
chủng từ các vụ dịch gần đây có thể được chia thành hai kiểu gen, A-2 và B.
[Nguyên lý của xét nghiệm] Test thử Bioline™ EV71 IgM có hai vạch được phủ sẵn, “T” (vạch thử kháng thể IgM 
EV71) và “C” (vạch chứng) trên bề mặt của màng. Cả hai vạch này sẽ không xuất hiện trong ô cửa sổ đọc kết quả 
trước khi cho mẫu bệnh phẩm vào. Vạch chứng được dùng để kiểm soát quy trình. Vạch chứng sẽ luôn xuất hiện 
khi quy trình xét nghiệm được thực hiện đúng cách và thuốc thử xét nghiệm của vạch chứng hoạt động. Vạch “T” 
sẽ xuất hiện trong ô cửa sổ đọc kết quả nếu có đủ kháng thể IgM kháng Enterovirus 71 trong mẫu bệnh phẩm. 
Nếu không có kháng thể IgM kháng Enterovirus 71 trong mẫu bệnh phẩm, sẽ không có màu nào xuất hiện trong 
vạch “T”.
[Mục đích sử dụng] Test thử Bioline™ EV71 IgM là xét nghiệm sắc ký miễn dịch pha rắn để phát hiện nhanh, định 
tính kháng thể IgM kháng Enterovirus 71 ở huyết thanh hoặc huyết tương người. Test thử này chỉ cung cấp kết 
quả xét nghiệm sơ bộ. Vì vậy, việc phân lập vi rút, PCR và RT-PCR, các phương pháp chẩn đoán thay thế cụ thể 
phải được sử dụng để có được xác nhận nhiễm Enterovirus 71.

Các vật liệu được cung cấp trong kit thử và hoạt chất của các thành 
phần chính 
1.	 Kit thử Bioline™ EV71 IgM có các thành phần sau để thực hiện xét nghiệm.
•	 25 test thử đi kèm gói hút ẩm để trong từng gói giấy bạc riêng biệt
•	 Dung dịch pha loãng (1 x 5 ml/lọ)
•	 25 Pipet mao quản (5 μl)
•	 1 hướng dẫn sử dụng
2.	 Hoạt chất của các thành phần chính
•	 1 test thử đi kèm; Phức hợp vàng: Kháng thể đơn dòng kháng Enterovirus 71 từ chuột – chất keo vàng 

(1,0±0,2 μg), Vạch thử: Kháng thể đơn dòng chuột kháng IgM người (4,0±0,8 μg), vạch chứng: Kháng thể 
dê kháng IgG chuột (8,0±1,6 μg), Đệm kháng nguyên: Kháng nguyên Enterovirus 71 tái tổ hợp (1,5±0,3 μg)

•	 Dung dịch pha loãng bao gồm: 100mM Dung dịch đệm photphat (5 ml), Natri azit (0,01w/v%), Tween 20 
(0,1v/v%)

Các vật liệu cần có nhưng không bao gồm trong kit thử
•	 Micropipet, Găng tay, Đồng hồ bấm giờ, Thùng rác thải y tế

Bảo quản và độ ổn định của kit thử
1.	 Test thử cần được bảo quản ở nhiệt độ phòng từ 1°C đến 30°C. Không để đông kit thử hay các thành phần.
2.	 Test thử nhạy cảm với độ ẩm cũng như nhiệt. Thực hiện xét nghiệm ngay sau khi lấy test thử ra khỏi túi 

giấy bạc.
3.	 Không sử dụng sau ngày hết hạn sử dụng. Hạn sử dụng của kit thử được ghi ở bên ngoài bao bì.
4.	 Không dùng kit thử nếu túi đựng bị rách hoặc mép dán bị hở.

Cảnh báo
1.	 Chỉ dùng cho chẩn đoán in vitro (trong ống nghiệm). Không tái sử dụng test thử và các thành phần trong 

kit thử.
2.	 Cần thực hiện chính xác theo hướng dẫn để có kết quả chính xác. Bất cứ ai thực hiện xét nghiệm với sản 

phẩm này đều phải được tập huấn cách sử dụng và có kinh nghiệm trong các quy trình xét nghiệm.
3.	 Không ăn uống hoặc hút thuốc trong khi xử lý mẫu bệnh phẩm.
4.	 Đeo găng tay trong khi xử lý mẫu bệnh phẩm và rửa tay kỹ sau đó.
5.	 Tránh làm văng hay tạo khí dung từ mẫu bệnh phẩm hay dung dịch pha loãng.
6.	 Lau sạch dung dịch bị đổ bằng chất tiệt trùng thích hợp.
7.	 Xử lý vô khuẩn và thải bỏ mẫu bệnh phẩm, bộ kit phản ứng và các vật liệu có thể bị nhiễm khuẩn (bao 

gồm pipet mao quản, đầu pipet, test thử) trong thùng rác thải y tế như đối với các rác thải nhiễm khuẩn 
khác.

8.	 Không được trộn và hoán đổi các mẫu bệnh phẩm khác nhau.
9.	 Không được trộn thuốc thử của các lô khác nhau hoặc thuốc thử của các sản phẩm khác.
10.	 Không dùng miệng để hút.
11.	 Không được ăn gói hút ẩm trong túi giấy bạc.
12.	 Không được uống dung dịch pha loãng.
13.	 Dung dịch pha loãng chứa tác nhân kháng vi khuẩn độc quyền, natri azua, không gây nguy hiểm cho 

người dùng nếu tuân theo các biện pháp phòng ngừa an toàn thông thường trong phòng xét nghiệm. 
Nếu dung dịch pha loãng tiếp xúc với mắt và/hoặc da, hãy rửa sạch vùng cơ thể bị ảnh hưởng bằng nước 
và xà phòng ngay lập tức. Nếu bị kích ứng hoặc có dấu hiệu nhiễm độc, hãy liên hệ dịch vụ y tế ngay lập 
tức.

Thu thập và bảo quản mẫu bệnh phẩm
1.	 Huyết tương hoặc Huyết thanh
•	 [Huyết thanh] Lấy máu toàn phần vào ống lấy mẫu (KHÔNG chứa chất chống đông máu bao gồm 

heparin, EDTA và natri citrat) bằng cách chích đầu ngón tay, để yên trong 30 phút cho máu đông lại và sau 
đó ly tâm máu để lấy mẫu huyết thanh của phần nổi trên bề mặt.

•	 [Huyết tương] Lấy máu toàn phần vào ống lấy mẫu (có chứa chất chống đông máu bao gồm heparin, 
EDTA và natri citrat) bằng kim chích tĩnh mạch và sau đó ly tâm máu để lấy mẫu huyết tương. 

•	 Nếu mẫu huyết tương hoặc huyết thanh không được xét nghiệm ngay thì phải để vào tủ lạnh từ 2 - 8°C. 
Nếu cần bảo quản mẫu lâu hơn 2 tuần thì nên để đông mẫu (dưới -20°C). Nên để mẫu máu về nhiệt độ 
phòng (15 - 30°C) trước khi sử dụng.

•	 Mẫu huyết thanh hoặc huyết tương chứa kết tủa có thể cho kết quả xét nghiệm không nhất quán. Những 
mẫu như vậy cần được làm trong lại trước khi xét nghiệm

2.	 Chú ý
•	 Các chất chống đông bao gồm herapin, EDTA và citrat không ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm.
•	 Mẫu bệnh phẩm tán huyết, mẫu bệnh phẩm có chứa các yếu tố dạng thấp và nhiễm mỡ, nhiễm yếu tố 

vàng da có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm.
•	 Sử dụng pipet mao quản hoặc đầu pipet dùng một lần mới cho từng mẫu bệnh phẩm để tránh lây nhiễm 

chéo cho một trong hai mẫu bệnh phẩm, có thể tạo ra kết quả sai.

Quy trình xét nghiệm (Tham khảo hình vẽ)
1.	 Để tất cả thành phần của kit thử và mẫu bệnh phẩm về nhiệt độ phòng (từ 15°C đến 30°C) trước khi làm 

xét nghiệm.
2.	 Lấy test thử ra khỏi gói giấy bạc, đặt lên một bề mặt phẳng và khô ráo. Dán nhãn thông tin định danh 

bệnh nhân lên test thử.
3.	 [Sử dụng pipet mao quản] 

Hút huyết thanh hoặc huyết tương đến vạch đầy, sau đó nhỏ vào vùng nhỏ mẫu hình vuông bằng pipet mao 
quản đi kèm.
Hoặc,
[Sử dụng micropipet]
Hút 5 μl huyết thanh hoặc huyết tương, sau đó nhỏ vào vùng nhỏ mẫu hình vuông bằng micropipet.

4.	 Nhỏ 3 - 4 giọt (khoảng 90 - 120 μl) dung dịch pha loãng vào vùng nhỏ mẫu hình tròn.
5.	 Đọc kết quả xét nghiệm vào đúng 15 - 20 phút sau.
	  Chú ý: Không được đọc kết quả xét nghiệm sau quá 20 phút; đọc sau quá 20 phút có thể cho kết quả sai.

Diễn giải kết quả (Tham khảo hình vẽ)
1.	 Vạch màu xuất hiện ở phần bên trái của ô cửa sổ đọc kết quả gọi là vạch chứng (C) và nó cho biết test thử 

hoạt động đúng. 
2.	 Phần bên phải của ô cửa sổ đọc kết quả cho biết kết quả xét nghiệm. Nếu một vạch màu khác xuất hiện ở 

phần bên phải của ô cửa sổ đọc kết quả thì vạch này là vạch thử.
•	 Kết quả âm tính: Vạch chứng chỉ hiển thị trong ô cửa sổ đọc kết quả. Không phát hiện thấy kháng thể 

IgM.
•	 Kết quả dương tính: Nếu xuất hiện hai vạch màu ("C" và "T") trong ô cửa sổ đọc kết quả thì kết quả là 

dương tính.
	  Chú ý: Nếu có bất kỳ vạch thử nào, dù mờ đến đâu, kết quả vẫn là dương tính.
•	 Kết quả không hợp lệ: Nếu vạch chứng không xuất hiện trong ô cửa sổ đọc kết quả sau khi thực hiện xét 

nghiệm thì kết quả được coi là không hợp lệ. Có thể đã không thực hiện đúng hướng dẫn hoặc test thử đã 
bị hỏng do quá hạn. Cần xét nghiệm lại mẫu bệnh phẩm bằng một kit thử mới.

Giới hạn xét nghiệm
1.	 Xét nghiệm này chỉ phát hiện sự xuất hiện của kháng thể Enterovirus 71 IgM trong mẫu bệnh phẩm và 

không được sử dụng làm tiêu chí duy nhất để chẩn đoán nhiễm Enterovirus.
2.	 Như với tất cả xét nghiệm chẩn đoán, kết quả phải được xem xét cùng với tất cả các thông tin lâm sàng 

khác mà bác sĩ có.
3.	 Kết quả âm tính không loại trừ khả năng nhiễm Enterovirus 71 ở giai đoạn đầu. Nếu kết quả xét nghiệm là 

âm tính và các triệu chứng lâm sàng tiếp diễn thì bạn nên thực hiện xét nghiệm bổ sung tiếp theo bằng 
các phương pháp lâm sàng khác.

4.	 Phải làm đúng quy trình xét nghiệm, lưu ý và diễn giải cho xét nghiệm này.

Kiểm soát chất lượng nội bộ
Test thử Bioline™ EV71 IgM có các ký tự "T" (vạch thử) và "C" (vạch chứng) trên bề mặt của test thử. Sẽ không thể 
nhìn thấy vạch thử cũng như vạch chứng trong cửa sổ đọc kết quả trước khi bỏ mẫu vào. Vạch chứng được dùng 
để kiểm soát quy trình và chỉ cho thấy chất pha loãng đã được cho vào đúng cách và các hoạt chất của các thành 
phần chính trên test thử hoạt động đúng, nhưng không đảm bảo mẫu đã được cho vào đúng cách và không 
phải là một chất kiểm chuẩn mẫu bệnh phẩm dương tính.
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Miễn trừ trách nhiệm về sản phẩm:
Mặc dù mọi biện pháp phòng ngừa đã được thực hiện để đảm bảo khả năng chẩn đoán và độ chính xác của 
sản phẩm này, nhưng sản phẩm được sử dụng ngoài tầm kiểm soát của nhà sản xuất và nhà phân phối và kết 
quả xét nghiệm theo đó có thể bị ảnh hưởng bởi các yếu tố môi trường và / hoặc lỗi người dùng. Đối tượng được 
chẩn đoán cần tư vấn với bác sĩ để xác nhận kết quả xét nghiệm.

Cảnh báo:
Các nhà sản xuất và phân phối sản phẩm này sẽ không chịu trách nhiệm về bất kỳ tổn thất trực tiếp, gián tiếp 
hoặc do hậu quả nào, trách nhiệm pháp lý, khiếu nại, chi phí hoặc thiệt hại phát sinh từ hoặc liên quan đến 
chẩn đoán tích cực hoặc tiêu cực không chính xác khi sử dụng sản phẩm này.
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Nhỏ 5 μl huyết thanh hoặc huyết tương vào vùng nhỏ 
mẫu hình vuông bằng pipet mao quản mới đi kèm.

Nhỏ 5 μl huyết thanh hoặc huyết tương vào vùng nhỏ 
mẫu bằng micropipet.1
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QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM

DƯƠNG TÍNH ÂM TÍNH

DIỄN GIẢI

•	 Có thể nhìn thấy hai vạch "C" và "T" trong ô cửa sổ đọc 
kết quả.

•	 Một mẫu bệnh phẩm được coi là dương tính với 
Enterovirus 71 IgM ngay cả khi vạch "T" mờ.

•	 Không nhìn thấy vạch "C" trong ô 
cửa sổ đọc kết quả.

Nhỏ 3 - 4 giọt dung dịch pha loãng vào vùng nhỏ 
mẫu hình tròn.

Đọc kết quả xét nghiệm vào 15 - 20 phút sau.

Chú ý: Không được đọc kết quả sau quá 20 phút; 
đọc sau quá 20 phút có thể cho kết quả sai.

Chú ý: Nếu có bất kỳ vạch thử nào, dù mờ đến đâu, kết quả 
vẫn là dương tính.

KHÔNG HỢP LỆ
•	 Không có vạch “C” trong ô cửa sổ đọc kết quả.
•	 Cần xét nghiệm lại mẫu bệnh phẩm bằng một kit thử 

mới.
C  T

C  T

C  T

C  T

C  T

HOẶC
5 μl

: 3 - 4 giọt dung dịch pha loãng

: 5 μl huyết thanh hoặc huyết tươngSP 5 µl

90�

3-4 x

Giới hạn nhiệt độ

Dấu CE theo Chỉ thị về Trang thiết bị y tế trong ống nghiệm 98/79/EC

DANH MỤC KÝ HIỆU

Chỉ dùng cho chẩn đoán in 
vitro (trong ống nghiệm)

Không sử dụng lại

Tham khảo hướng dẫn sử 
dụng

Số lô

Số catalog

X
Thành phần đủ cho (X) xét 
nghiệmNgày sản xuất

Nhà sản xuất

Hạn sử dụng

Không sử dụng nếu bao bì 
đã bị hư hỏng

Rủi ro sinh học

Tránh xa ánh nắng mặt trời

Giữ khô

Chú ý Đại diện được ủy 
quyền

 43FK50 

15-20
PHÚT

Xét nghiệm nhanh kháng thể IgM kháng Enterovirus 71

Bioline™ 

EV71 IgM

THÔNG TIN HỖ TRỢ KỸ THUẬT
Để biết thêm thông tin, xin vui lòng liên hệ nhà phân phối của bạn hoặc trung 
tâm hỗ trợ kỹ thuật dưới đây:

Khu vực SĐT Địa chỉ email

Châu Á Thái Bình Dương +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

https://nhathuocngocanh.com/
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