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Xét nghiém nhanh khang thé IgM khang Enterovirus 71

Gidi thiéu vé xét nghiém

[Gidi thiéu] Enterovirus thudc ho vi rat Picornaviridae va dugc t6 chiic thém thanh vi rut Polio giéng phu, vi
rit Coxsackie (nhém A va B), va vi rat echo. Hon 60 kiéu huyét thanh da dugc xac dinh, nhung chi 61 kiéu dau
tién dugc phan loai; 3 kiéu huyét thanh bao gém vi rut Polio, 23 kiéu huyét thanh bao gém vi rit Coxsackie
nhém A, 6 kiéu huyét thanh bao gém vi rit Coxsackie nhém B, va 29 kiéu huyét thanh bao gém vi rat echo. Cac
enterovirus da xac dinh gan day khéng dugc dua vao phan loai ban dau; cac kiéu huyét thanh 68-71 dugc cho la
loai enterovirus méi hon. EV71 1an dau tién dugc phan lap va dinh ré dac diém tir cac trudng hop méc bénh vé
than kinh & California vao ndm 1969. Enterovirus 71 (EV71), thanh vién méi nhat ctia ho Enterovirudae, dang cha
¥ Vi vai trd cadn nguyén ctia chiing trong céc vu dich bénh than kinh nghiém trong & tré em. Enterovirus 71 dudng
nhu dang néi lén nhu mét loai enterovirus huéng than kinh déc luc quan trong trong ky nguyén xéa sé bénh bai
liét sdp t6i. Bénh thudng bung phét nhiéu nhat vao thang 6 hodc thang 7. Nhiém enterovirus 71 (EV71) c6 thé
khéng cé triéu chiing hodc c6 thé gay tiéu chay, phét ban va bénh tay chan miéng (HFMD). Tuy nhién, EV71 ciing
c6 khé nang gay ra bénh than kinh nghiém trong. Cho dén nay, ngudi ta biét rat it vé cac co ché phan tr cla
phan ng cua vat chd d6i véi nhiém EV71. Nhiém EV71 dan dén su gia tang mic dd mRNA ma héa chemokine,
protein lién quan dén qua trinh phan hly protein, protein bé thé va protein thic ddy chét té bao. Enterovirus 71
(EV71), mét trong nhiing tdc nhan chinh gay bénh tay chan miéng (HFMD), déi khi c6 lién quan dén céac bénh
nghiém trong & hé than kinh trung uong. Nam 1997, & Malaysia va Nhat Ban, va ndm 1998 & Dai Loan, da xay ra
dich bénh tay chan miéng lam tré em tif vong dot ngét, va EV71 bi cach ly khdi bénh nhan tay chan miéng, ké
cé nhiing trudng hop ti vong. Trinh ty nucleotide ctia méi dong EV71 dugc xac dinh va so sanh béng phan tich
phét sinh chling loai. Cac chiing EV71 tif cac vu dich dugc bao cdo trudc day thudc kiéu gen A-1, trong khi cac
chiing tir cac vu dich géan day c6 thé dugc chia thanh hai kiéu gen, A-2 va B.

[Nguyén ly cGia xét nghiém] Test thi Bioline™ EV71 IgM c6 hai vach dugc pht s&n, “T” (vach thr khang thé IgM
EV71) va “C" (vach ching) trén bé mit ciia mang. C3 hai vach nay sé khéng xuét hién trong 6 cia s6 doc két qua
trudc khi cho mau bénh phdm vao. Vach chiing dugc dung dé kiém soét quy trinh. Vach chiing sé luén xu4t hién
khi quy trinh xét nghiém dugc thuc hién ding cach va thuéc thit xét nghiém cdia vach chiing hoat déng. Vach “T”
sé xuat hién trong 6 clra s6 doc két qua néu c6 di khang thé IgM khang Enterovirus 71 trong mau bénh pham.
Néu khong cé khéng thé IgM khang Enterovirus 71 trong mau bénh pham, sé khéng c6 mau nao xuét hién trong
vach“T"

[Muc dich st dung] Test thit Bioline™ EV71 IgM la xét nghiém sac ky mién dich pha rén dé phat hién nhanh, dinh
tinh khang thé IgM khang Enterovirus 71 & huyét thanh ho&c huyét tuong ngusi. Test thi nay chi cung cap két
qua xét nghiém sa bé. Vi vay, viéc phan 1ap vi rat, PCR va RT-PCR, cac phuang phap chan doan thay thé cu thé
phai dugc st dung dé c6 dugc xac nhan nhiém Enterovirus 71.

Cac vat liéu dugc cung cap trong kit thir va hoat chat ctia cac thanh

phan chinh

1. Kit thit Bioline™ EV71 IgM c6 céc thanh phan sau dé thuc hién xét nghiém.

. 25 test thir di kém goi hat 8m dé trong tiing goi gidy bac riéng biét

. Dung dich phalodng (1 x 5 ml/lo)

. 25 Pipet mao quan (5 pl)

. 1 hudng dan sirdung

2. Hoat chéat clia cac thanh phan chinh

. 1 test thir di kém; Phic hop vang: Khang thé don dong khang Enterovirus 71 tif chudt — chat keo vang
(1,0£0,2 pg), Vach thi: Khang thé don dong chuét khang IgM ngudi (4,0+0,8 ug), vach ching: Khang thé
dé khang IgG chuét (8,0+1,6 ug), Dém khang nguyén: Khang nguyén Enterovirus 71 tai t6 hop (1,50,3 ug)

. Dung dich pha lodng bao gém: 100mM Dung dich dém photphat (5 ml), Natri azit (0,01w/v%), Tween 20
(0,1v/v%)

Cac vat liéu can c6 nhung khéng bao gém trong kit thir
. Micropipet, Gang tay, Déng hé bam gid, Thung rac thaiy té

Bao quan va do on dinh cua kit thur

1. Test thircdn dugc bdo quan & nhiét d6 phong tir 1°C dén 30°C. Khéng dé déng kit thir hay cac thanh phan.

2. Test thir nhay cdm véi 6 am cling nhu nhiét. Thuc hién xét nghiém ngay sau khi l4y test thi ra khdi tdi
gidy bac.

3. Khéng st dung sau ngay hét han st dung. Han st dung cua kit thir dugc ghi & bén ngoai bao bi.

4. Khéng dung kit thir néu tai dung bi rach hodc mép dan bi hé.

Canh bao
1. Chidung cho chan doan in vitro (trong 6ng nghiém). Khéng téi st dung test thir va cac thanh phan trong
kit thar.

2. Can thuc hién chinh xac theo hudng dan dé cé két qua chinh xéc. B4t c( ai thuc hién xét nghiém véi san
pham nay déu phai dugc tap huan cach st dung va c6 kinh nghiém trong céc quy trinh xét nghiém.

3 Khéng &n uéng hodc hit thudc trong khi xd ly mau bénh pham.

4. Peo ging tay trong khi xtt ly mau bénh pham va ria tay ky sau d6.

5. Tranh lam vang hay tao khi dung tir mau bénh pham hay dung dich pha loang.

6 Lau sach dung dich bi d6 bang chat tiét trung thich hop.

7 XU ly vé khuén va thai bé mau bénh pham, bo kit phan (ing va cac vat liéu c6 thé bi nhiém khuan (bao
gbm pipet mao quan, dau pipet, test tht) trong thung rac thai y té nhu déi véi cac rac thai nhiém khudn
khac.

8.  Khéng dugc trén va hoan d6i cdc mau bénh phdm khac nhau.

9. Khéng dugc tron thudc thir cia cac 16 khac nhau hodc thubc thir clia cac san pham khac.

10.  Khéng dung miéng dé hut.

11.  Khéng dugc &n géi hut &m trong tui gidy bac.

12.  Khéng dugc uéng dung dich pha loang.

13.  Dung dich pha loang chta tac nhan khang vi khuan déc quyén, natri azua, khéng gay nguy hiém cho
ngudi dung néu tuan theo cac bién phap phong ngifa an toan théng thudng trong phong xét nghiém.
Néu dung dich pha lodng ti€p xuc véi mét va/hodc da, hay rira sach ving co thé bi anh hudng bang nudc
va xa phong ngay lap tuc. Néu bj kich tng hodc c6 dau hiéu nhiém déc, hay lién hé dich vu y t& ngay lap
tuc.

Thu thap va bao quan mau bénh pham

1.  Huyét tuong hoidc Huyét thanh

. [Huyét thanh] Ldy mau toan phan vao éng lay mau (KHONG chia chat chéng déng mau bao gém
heparin, EDTA va natri citrat) bdng cach chich dau ngén tay, dé yén trong 30 phut cho méu déng lai va sau
d6 ly tam mau dé 1ay mau huyét thanh cGia phan néi trén bé mt.

. [Huyét tuong] L&y mau toan phan vao 8ng ldy mau (c6 chira chat chéng déng mau bao gém heparin,
EDTA va natri citrat) bang kim chich tinh mach va sau d6 ly tam méu dé 1ay mau huyét tuong.

. Néu méau huyét tuong hodc huyét thanh khong dugc xét nghiém ngay thi phai dé vao tu lanh tir 2 - 8°C.
Néu can bdo quan mau lau hon 2 tuén thi nén dé déng mau (dudi -20°C). Nén dé mau mau vé nhiét do
phong (15 - 30°C) trudc khi st dung.

. M&u huyét thanh hodc huyét tuang chifa két tda c6 thé cho két qua xét nghiém khéng nhat quan. Nhing
mau nhu vay can dugc lam trong lai trudc khi xét nghiém

2. Chay

. Cac chat ch8ng dong bao gém herapin, EDTA va citrat khéng &nh hudng dén két qua xét nghiém.

. M&u bénh pham tan huyét, mau bénh pham cé chiia cac yéu t6 dang thap va nhiém m&, nhiém yéu t6
vang da c6 thé anh hudng dén két qua xét nghiém.

. S{r dung pipet mao quan hoic dau pipet dung mét Ian méi cho tiing mau bénh pham dé tranh lay nhiém

chéo cho mét trong hai mau bénh pham, cé thé tao ra két qua sai.

Quy trinh xét nghiém (Tham khao hinh vé)

1. Dé tat ca thanh phan cua kit thr va mau bénh pham vé nhiét d6 phong (tir 15°C dén 30°C) trudc khi lam
xét nghiém.

2. L&y test thu ra khoi g6i gidy bac, dat 1én mot bé mat phang va khé réo. Dan nhan théng tin dinh danh
bénh nhan 1én test thir.

3. [St dung pipet mao quan]
Hut huyét thanh hodc huyét tuang dén vach day, sau d6 nho vao viing nhé mau hinh vuéng béng pipet mao
quan di kem.
Hoac,
[Str dung micropipet]
Hut 5 pl huyét thanh hodc huyét tuong, sau d6 nhé vao viing nhéd mau hinh vudng bang micropipet.

4. Nhd 3 - 4 giot (khodng 90 - 120 pl) dung dich pha lodng vao ving nhé mau hinh tron.

5. DPoc két qua xét nghiém vao dung 15 - 20 phdt sau.
& Chu y: Khong dugc doc két qua xét nghiém sau qué 20 phut; doc sau qué 20 phut cé thé cho két qua sai.

Dién giai két qua (Tham khao hinh vé)

1. Vach mau xudt hién & phan bén trai clia 6 clfa s6 doc két qua goi la vach chiing (C) va né cho biét test thut
hoat dong dung.

2. Phan bén phai clia 6 clfa s6 doc két qua cho biét két qua xét nghiém. Néu mét vach mau khac xuat hién &
phan bén phai ca 6 ctfa s6 doc két qua thi vach nay la vach thu.

. K&t qua am tinh: Vach chiing chi hién thj trong 6 clia s6 doc két qua. Khéng phéat hién thdy khang thé

IgM.
. Két qua duong tinh: Néu xudt hién hai vach mau ("C" va "T") trong 6 cla s6 doc két qua thi két qua 1a
duong tinh.

A Chu y: Néu ¢ bat ky vach thir nao, du ma dén dau, két qua van la duong tinh.

. Két qua khéng hop 1&: Néu vach chiing khéng xudt hién trong 6 cta s6 doc két qua sau khi thuc hién xét
nghiém thi két qué dugc coi la khong hgp 1&. C6 thé da khong thuc hién dung hudng dan hodc test thir da
bi héng do qua han. Can xét nghiém lai mau bénh pham bang mét kit thir mai.

Gidi han xét nghiém

1. Xét nghiém nay chi phat hién su xudt hién clia khang thé Enterovirus 71 IgM trong mau bénh phdm va
khéng dugc st dung lam tiéu chi duy nhat dé€ chan doan nhiém Enterovirus.

2. Nhu vi tat ca xét nghiém chdn doan, két qua phai dugc xem xét cung vai tat ca cac théng tin 1am sang

khac ma bac si co.

Két qua am tinh khéng loai trir khd nang nhiém Enterovirus 71 & giai doan dau. Néu két qua xét nghiém la

am tinh va céc triéu ching 1am sang tiép dién thi ban nén thuc hién xét nghiém bé sung tiép theo bang

cac phuong phép lam sang khac.

4. Phai lam duing quy trinh xét nghiém, luu y va dién gii cho xét nghiém nay.

w

Kiém soat chat luong ndi bo

Test thir Bioline™ EV71 IgM c6 cac ky tu "T" (vach tht) va "C" (vach ching) trén bé mét clia test thit. Sé khong thé
nhin thdy vach thir cing nhu vach ching trong clra s6 doc két qua trudc khi bé mau vao. Vach chiing dugc dung
dé kiém soat quy trinh va chi cho thdy chat pha loang da dugc cho vao dung cach va cac hoat chat clia cac thanh
phan chinh trén test thit hoat déng dung, nhung khéng dam bao méu da dugc cho vao dung cach va khong
phai la mot chat kiém chudn mau bénh phdm duang tinh.
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Mién tru trdch nhiém vé san phdm:

Mdic du moi bién phdp phong ngira da dugc thuc hién dé dam bdo khd ndng chdn dodn va do chinh xdc cia
s@n phdm ndy, nhung sén phdm dugc s dung ngodi tdm kiém sodt cia nha sén xudt va nha phan phéi va két
qud xét nghiém theo dé cé thé bj dnh hudng béi cdc yéu t6 méi truding va / hodic 16i ngudi dung. Déi tugng duoc
chdn dodn can tu vdn vdi bdc si @€ xdc nhan két qua xét nghiém.

Cadnh bdo:

Cdc nha san xudt va phan phéi san phdm nay sé khéng chju trdch nhiém vé bdt ky tén thdt truc tiép, gidn tiép
hodc do hdu qua ndo, trdch nhiém phdp ly, khiéu nai, chi phi hodic thiét hai phdt sinh tir hodc lién quan dén
chdn dodn tich cuc hodic tiéu cuc khéng chinh xdc khi s& dung sén phdm nay.
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QUY TRINH XET NGHIEM
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Nho 5 ul huyét thanh hodc huyét tuong vao viing nho
mau hinh vudng bang pipet mao quan méi di kém.

v,

Q)

Nho 5 pl huyét thanh hodc huyét tuong vao viing nho
mau bang micropipet.
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Doc két qua xét nghiém vao 15 - 20 phut sau.

AChﬂ y: Khong dugc doc két qua sau qua 20 phat;
doc sau qua 20 phut c6 thé cho két qua sai.

Nhé 3 - 4 giot dung dich pha lodng vao ving nho
mau hinh tron.

3-4x8 3§
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15-20

PHUT

DIEN GIAI

DUONG TiNH

/I\Chu y: Néu c6 bt ky vach thir nao, di ma dén dau, két qua

van la duong tinh.

- C6 thé nhin thdy hai vach "C" va "T" trong 6 clta s6 doc

két qua.

- Mét mau bénh pham dugc coi la duong tinh véi
Enterovirus 71 IgM ngay ca khi vach "T" ma.

X

X
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Gidi han nhiét do

Chi dung cho chén doan in
vitro (trong 6ng nghiém)

Khong st dung lai

H @ [

Tham khao hudéng dan si
dung
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AMTINH
«  Khoéng nhin thay vach "C" trong 6
clia s6 doc két qua.

[T ]

KHONG HOP LE

. Khoéng c6 vach “C” trong 6 clia s6 doc két qua.
- Can xét nghiém lai mau bénh pham bing mot kit thir
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