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Giới thiệu về xét nghiệm
[GIỚI THIỆU] HIV (Vi rút suy giảm miễn dịch ở người) được công nhận là tác nhân 
gây nên Hội chứng suy giảm miễn dịch (AIDS). Vi rút lây truyền qua đường tình 
dục, tiếp xúc với máu, một số chất dịch cơ thể hoặc mô bị nhiễm bệnh, và từ 
mẹ tuyền sang thai nhi hoặc con trong thời kỳ sinh. HIV-1 đã được phân lập từ 
các bệnh nhân mắc AIDS và phức hợp liên quan đến AIDS, và với những người 
khỏe mạnh có nguy cơ cao phát triển thành AIDS. Bệnh nhân nhiễm HIV-2 chủ 
yếu được tìm thấy ở các khu vực Tây Phi. Quá trình lây nhiễm được đánh dấu 
bằng mức độ sao chép của vi rút ngày càng tăng và sự xuất hiện của các chủng 
vi rút độc hơn. HIV-1 và HIV-2 tương tự nhau về hình thái, hướng tính của tế bào, 
tương tác với vật chủ và cấu trúc chung. Các nghiên cứu huyết thanh học đã 
xác định rằng HIV-1 và HIV-2 có nhiều biểu mô chung trong kháng nguyên lõi 
nhưng ít hơn nhiều ở kháng nguyên bao bọc. Chẩn đoán lâm sàng về HIV có thể 
bao gồm việc phát hiện kháng thể kháng HIV 1/2 trong huyết tương hoặc huyết 
thanh người bằng phương pháp xét nghiệm miễn dịch. Sự xuất hiện của HIV có 
thể được xác định bằng cách phát hiện kháng thể kháng HIV 1/2 trong huyết 
thanh, huyết tương và máu toàn phần của người bằng xét nghiệm miễn dịch. Xét 
nghiệm tiên tiến này sử dụng các kháng nguyên tái tổ hợp nhắm mục tiêu chống 
lại các protein gây miễn dịch. Các kháng nguyên phản ứng miễn dịch chính của 
các protein này là HIV-1 gp41, p24 và HIV-2 gp36.

[NGUYÊN LÝ XÉT NGHIỆM] Xét nghiệm Bioline™ HIV 1/2 3.0 bao gồm một test 
thử dạng màng, được phủ sẵn kháng nguyên thu thập HIV-1 tái tổ hợp (gp41, 
p24) trên vùng vạch thử 1 và với kháng nguyên thu thập HIV-2 tái tổ hợp (gp36) 
trên vùng vạch thử 2 tương ứng. Kháng nguyên HIV 1/2 tái tổ hợp (gp41, p24 
và gp36) - phức hợp keo vàng và mẫu di chuyển dọc màng theo kiểu sắc ký đến 
vùng thử (T) và tạo thành một vạch có thể nhìn thấy khi phức hợp hạt vàng 
kháng nguyên-kháng thể-kháng nguyên hình thành với độ nhạy và độ đặc hiệu 
cao.

[MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG] Kit thử Bioline™ HIV 1/2 3.0 là một xét nghiệm nhanh, 
định tính để phát hiện các kháng thể kháng tất cả các lớp kháng thể (IgG, IgM, 
IgA) đặc hiệu cho HIV-1 và HIV-2 đồng thời trong huyết thanh, huyết tương hoặc 
máu toàn phần của người. Kit thử Bioline™ HIV 1/2 3.0 chỉ dành cho mục đích sử 
dụng chuyên nghiệp và dùng để chẩn đoán in vitro (trong ống nghiệm). Test thử 
này có thể không thích hợp để chẩn đoán nhiễm trùng sớm hoặc sàng lọc hiến 
máu. Mẫu dương tính nên được xác nhận bằng một xét nghiệm bổ sung, chẳng 
hạn như ELISA hoặc Western Blot. Độ chính xác của xét nghiệm chưa được thiết 
lập cho quần thể trẻ sơ sinh, trẻ em hoặc người lớn.

Các vật liệu được cung cấp trong kit thử và hoạt chất của các 
thành phần chính
1. Kit thử Bioline™ HIV 1/2 3.0 có các thành phần sau để thực hiện xét nghiệm:
1-1. Bioline™ HIV 1/2 3.0 [30 test thử/kit] Số catalog 03FK10:
• 30 test thử đi kèm gói hút ẩm để trong từng gói giấy bạc riêng biệt
• Dung dịch pha loãng (1 x 4 ml/lọ)
• 1 hướng dẫn sử dụng
1-2. Bioline™ HIV 1/2 3.0 [25 test thử/kit] Số catalog 03FK16:
• 25 test thử đi kèm gói hút ẩm để trong từng gói giấy bạc riêng biệt
• Dung dịch pha loãng (1 x 4 ml/lọ)
• 25 pipet mao quản (20 μl), 25 kim chích tiệt trùng, 25 miếng bông thấm 

cồn
• 1 hướng dẫn sử dụng
2. Hoạt chất của các thành phần chính
• 1 test thử bao gồm: Phức hợp vàng: Kháng nguyên HIV-1 gp41, p24, HIV-2 

gp36 tái tổ hợp – chất keo vàng (1,0 ± 0,2 μg), vạch thử 1: Kháng nguyên HIV 
-1 tái tổ hợp (gp41, p24) (0,625 ± 0,125 μg), vạch thử 2: Kháng nguyên HIV -2 
tái tổ hợp (gp36) (0,5±0,1 μg), vạch chứng: Huyết thanh dê có kháng thể HIV 
(0,75 ± 0,15 μg)

• Dung dịch pha loãng: Dung dịch đệm Tris-HCl 50mM (4 ml), Natri azua (q.s.)

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. Kit thử cần được bảo quản ở nhiệt độ từ 1°C đến 30°C. Không để đông kit 

thử hay các thành phần trong kit thử.
2. Có thể mở và đóng lọ dung dịch pha loãng nhiều lần mỗi khi làm xét 

nghiệm. Cần đóng chặt nắp sau mỗi lần sử dụng. Dung dịch pha loãng ổn 
định cho đến ngày hết hạn nếu được bảo quản từ 1 đến 30°C.

3. Test thử nhạy với cả nhiệt độ và độ ẩm. Thực hiện xét nghiệm ngay sau khi 
lấy test thử ra khỏi túi giấy bạc.

4. Không sử dụng kit thử quá hạn. Hạn sử dụng của kit thử được ghi ở bên 
ngoài bao bì.

5. Không dùng kit thử nếu túi đựng bị rách hoặc mép dán bị hở.

Cảnh báo
1. Test thử chỉ dùng cho chẩn đoán in vitro (trong ống nghiệm). Không sử 

dụng lại test 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 và thành 
thạo cách sử dụng.

3. Không được dùng miệng hút mẫu bệnh phẩm, hút thuốc, ăn uống, trang 
điểm hoặc xử lý kính áp tròng trong khu vực xử lý mẫu bệnh phẩm hoặc 
các thành phần của kit thử.

4. Đeo găng tay trong khi xử lý mẫu bệnh phẩm và rửa tay kỹ sau đó.
5. Lau sạch dung dịch bị đổ bằng chất tiệt trùng thích hợp.
6. Khử nhiễm và thải bỏ mẫu bệnh phẩm, kit thử phản ứng và các vật liệu có 

thể bị nhiễm khuẩn trong thùng rác thải y tế như đối với các rác thải nhiễm 
khuẩn khác.

7. Không trộn hay tráo đổi mẫu bệnh phẩm khác nhau.
8. Không được ăn gói hút ẩm trong túi giấy bạc.
9. Tránh làm văng hay tạo khí dung từ mẫu bệnh phẩm hay dung dịch pha 

loãng.
10. Không trộn hay tráo đổi các thành phần giữa các lô sản phẩm khác nhau 

hoặc từ các sản phẩm khác.
11. Không được uống dung dịch pha loãng.
12. Cần cẩn thận để tránh làm nhiễm bẩn ống của lọ khi nhỏ dung dịch pha 

loãng xét nghiệm vào vùng nhỏ mẫu.

13. Dung dịch pha loãng chứa chất 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 thí 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.

14. Dung dịch pha loãng chứa natri azua có thể phản ứng với ống nước bằng 
chì hoặc bằng đồng và tạo thành các hợp chất azua kim loại dễ nổ. Khi thải 
các thuốc thử này qua ống nước, hãy xả thật nhiều nước để ngăn ngừa tình 
trạng azua tích tụ trong cống.

15. Bảng dữ liệu an toàn có sẵn cho người dùng chuyên nghiệp theo yêu cầu.

Thu thập và xử lý mẫu phẩm
1. Máu toàn phần
[Lấy mẫu máu từ tĩnh mạch]
• Sử dụng kim chích tĩnh mạch, lấy máu toàn phần vào ống lấy mẫu (chứa 

chất chống đông bao gồm herapin, EDTA và natri citrat).
• Nếu không làm xét nghiệm ngay sau khi lấy mẫu, hãy bảo quản mẫu trong 

tủ lạnh từ 2 - 8°C.
• Nếu bảo quản ở 2 - 8°C thì phải thực hiện xét nghiệm trên mẫu máu đó 

trong vòng 3 ngày giữ lạnh.
• Không sử dụng mẫu máu được bảo quản quá 3 ngày vì điều đó có thể gây 

ra phản ứng không đặc hiệu.
• Để mẫu máu đạt nhiệt độ phòng (15 - 30°C) trước khi sử dụng.
[Lấy mẫu bằng kim chích máu]
• Lau vị trí đâm kim trên da bằng bông cồn.
• Vuốt đầu ngón tay và chích vào mặt bên của đầu ngón tay bằng kim chích 

đi kèm. Lau sạch giọt máu đầu tiên. Sau đó, vứt bỏ kim chích một cách an 
toàn ngay lập tức.

• Nhúng đầu mở của pipet mao mạch mới (20 μl) vào giọt máu tiếp theo và 
thả tay ra để hút máu vào pipet mao quản đến vạch đầy.

2. Huyết tương hoặc huyết thanh
• [Huyết tương] Sử dụng kim chích tĩnh mạch, lấy máu toàn phần vào ống 

lấy máu (chứa chất chống đông bao gồm herapin, EDTA và natri citrat), sau 
đó ly tâm máu để thu được mẫu huyết tương.

• [Huyết thanh] Sử dụng kim chích tĩnh mạch, lấy máu toàn phần vào ống 
lấy mẫu (KHÔNG chứa chất chống đông) và để yên trong 30 phút để máu 
đông lại. Ly tâm ống để lấy mẫu huyết thanh.

• Nếu mẫu huyết tương hoặc huyết thanh không được xét nghiệm ngay thì 
phải để vào tủ lạnh từ 2 đến 8°C. Cần để đông (dưới -20°C) nếu thời gian 
bảo quản dài hơn 2 tuần. Để mẫu huyết tương hoặc huyết thanh về nhiệt 
độ phòng (15 - 30°C) trước khi sử dụng.

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

3. Cẩn trọng
• Các chất chống đông bao gồm herapin, EDTA và natri citrat không ảnh 

hưởng đến kết quả xét nghiệm. Việc sử dụng các chất chống đông khác 
chưa được thẩm định. Sử dụng những chất khác như vậy có thể làm ảnh 
hưởng đến kết quả xét nghiệm.

• Sử dụng đầu pipet mới cho từng mẫu bệnh phẩm để tránh lây nhiễm chéo 
mẫu bệnh phẩm có thể tạo ra kết quả sai lệch.

Quy trình xét nghiệm (Tham khảo hình vẽ)
1. Đưa 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 và đặt lên một bề mặt phẳng và khô ráo. 

Dán nhãn thông tin định danh bệnh nhân lên test thử.
3. [Sử dụng micropipet]

Nhỏ 10 μl mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nhỏ 20 μl mẫu máu toàn 
phần vào vùng nhỏ mẫu “S”.
HOẶC,
[Sử dụng pipet mao quản]
Nhỏ 20 μl mẫu máu toàn phần đã hút vào vùng nhỏ mẫu “S”.

4. Nhỏ 4 giọt (khoảng 120 μl) dung dịch pha loãng vào vùng nhỏ mẫu "S".
 Chú ý: Không để ống của lọ chạm vào test thử để tránh lây nhiễm chéo.

Cầm chai thẳng đứng khi nhỏ. Nếu không giữ lọ thẳng đứng, kết quả xét 
nghiệm có thể không chính xác. Cần nhỏ chính xác 4 giọt. Việc thêm nhiều 
hơn 4 giọt có thể dẫn đến màu nền hơi đỏ hoặc kết quả không hợp lệ.

5. Khi test thử bắt đầu hoạt động, bạn sẽ nhìn thấy một vạch màu tím di 
chuyển dọc ô cửa sổ đọc kết quả ở vùng giữa của test thử.

6. Đọc kết quả xét nghiệm từ 10 - 20 phút sau khi thêm dung dịch pha loãng. 
Không đọc kết quả sau 20 phút.

 Chú ý: Nếu kết quả xét nghiệm không rõ ràng sau 10 phút do màu nền 
cao, hãy đọc lại sau nhưng trong vòng 20 phút kể từ khi thêm dung dịch 
pha loãng. Nếu đọc kết quả ngoài khoảng thời gian này (trước 10 phút 
hoặc sau 20 phút) có thể dẫn đến kết quả sai.

Diễn giải kết quả (Tham khảo hình vẽ)
1. Vạch chứng có màu sẽ xuất hiện ở vùng "C" của ô cửa sổ đọc kết quả, cho 

biết test thử hoạt động đúng.
2. Vùng “1” và "2" của ô cửa sổ đọc kết quả cho biết kết quả xét nghiệm.
• Kết quả âm tính:

Nếu chỉ xuất hiện vạch chứng ("C") trong ô cửa sổ đọc kết quả thì kết quả là 
âm tính.

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

dương tính.
1) Dương tính với HIV-1:

- Sự xuất hiện của cả vạch thử 1 (1) và vạch chứng (C) cho biết kết quả 
dương tính với kháng thể HIV-1.
- Nếu độ đậm màu của vạch thử 1 đậm hơn vạch thử 2 trong ô cửa sổ đọc 
kết quả, bạn có thể hiểu kết quả là dương tính với kháng thể HIV-1.

2) Dương tính với HIV-2:
- Sự xuất hiện của cả vạch thử 2 (2) và vạch chứng (C) cho biết kết quả 
dương tính với kháng thể HIV-2.
- Nếu độ đậm màu của vạch thử 2 đậm hơn vạch thử 1 trong ô cửa sổ đọc 
kết quả, bạn có thể hiểu kết quả là dương tính với kháng thể HIV-2.

3) Dương tính với cả HIV-1 và HIV-2: Sự xuất hiện của vạch thử 1 (1), vạch 
thử 2 (2) và vạch chứng (C) cho biết kết quả dương tính với kháng thể HIV-1 
và/hoặc kháng thể HIV-2.

 Chú ý: Mặc dù kết quả dương tính với kháng thể HIV-1 và kháng thể 
HIV-2 ở một bệnh nhân là một trường hợp hiếm khi xảy ra, nhưng có thể 
có sự tương đồng trong trình tự axit amin giữa kháng thể HIV-1 và kháng 
thể HIV-2. Để xác định loại vi rút hoặc chẩn đoán chính xác tình trạng đồng 
nhiễm, bạn phải thực hiện xét nghiệm xác nhận như Western Blot, v.v.

• Kết quả không hợp lệ:
Nếu không có vạch chứng (C) và/hoặc có vết bẩn màu hồng/tím trong ô 
cửa sổ đọc kết quả thì sẽ cho biết kết quả không hợp lệ. Người dùng có thể 
đã không thực hiện đúng hướng dẫn hoặc test thử đã bị hỏng. Cần làm lại 
xét nghiệm bằng một test thử mới.

Giới hạn xét nghiệm
1. Kết quả dương tính có thể cho thấy nhiễm HIV 1/2. Xét nghiệm sắc ký miễn 

dịch đơn thuần không thể được sử dụng để chẩn đoán AIDS. Chẩn đoán 
AIDS chỉ có thể được thực hiện trong môi trường lâm sàng nếu một cá 
nhân đáp ứng định nghĩa về trường hợp mắc AIDS do Trung tâm Kiểm soát 
dịch bệnh (CDC) thiết lập. Mẫu bệnh phẩm có phản ứng nên được xác nhận 
bằng một xét nghiệm bổ sung, chẳng hạn như ELISA hoặc Western Blot.

2. Kết quả âm tính không loại trừ khả năng nhiễm HIV-1 và/hoặc HIV-2. Mẫu 
bệnh phẩm có thể chứa lượng kháng thể thấp mà kit thử Bioline™ HIV 1/2 
3.0 không thể phát hiện được. Nếu kết quả xét nghiệm là âm tính và các 
triệu chứng lâm sàng vẫn tồn tại, nên xét nghiệm thêm bằng các phương 
pháp lâm sàng khác.

3. Một số người nhiễm HIV dùng thuốc kháng vi rút đã cho kết quả âm tính 

Xét nghiệm thế hệ kháng thể thứ 3 kháng HIV-1/
HIV-2

giả khi xét nghiệm bằng các xét nghiệm chẩn đoán nhanh.
4. Khi biểu hiện lâm sàng hoặc các dữ liệu khác cho thấy kết quả xét nghiệm 

không nhất quán thì cá nhân đó phải được kiểm tra bằng công nghệ xét 
nghiệm axit nucleic (NAT) ngay lập tức và/hoặc được xét nghiệm lại để tìm 
kháng thể kháng HIV sau hơn 21 ngày kể từ lần xét nghiệm ban đầu.

KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG NỘI BỘ
Test thử Bioline™ HIV 1/2 3.0 có vạch thử 1, vạch thử 2 và vạch chứng trên bề mặt 
của test thử. Không thể nhìn thấy các vạch trước khi cho mẫu bệnh phẩm vào. 
Vạch chứng được dùng để kiểm soát quy trình và cho thấy dung dịch 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 chứng dương cho mẫu.

Đặc điểm hiệu năng
1. Độ nhạy và độ đặc hiệu
 699 mẫu bệnh phẩm đã được xét nghiệm bằng Bioline™ HIV 1/2 3.0 và kit 

thử ELISA Anti-HIV 1/2 hàng đầu trên thị trường. Kết quả cho thấy Bioline™ 
HIV 1/2 3.0 có tương quan tốt với các kit thử ELISA thương mại khác. 
Bioline™ HIV 1/2 3.0 chứng minh độ nhạy 100% (187/187), độ đặc hiệu 
99,8% (511/512).

2. Độ chính xác
• GIỮA CÁC LẦN CHẠY: khả năng lập lại được xác định bằng cách xét nghiệm 

3 lô Bioline™ HIV 1/2 3.0 khác nhau với 7 mẫu khác nhau có chứa các nồng 
độ kháng thể khác nhau. Độ chính xác được xác định là 100%.

• TRONG MỘT LẦN CHẠY: khả năng lập lại được xác định bằng cách lặp lại 
xét nghiệm 3 lần với 7 mẫu khác nhau có chứa các nồng độ kháng thể khác 
nhau. Độ chính xác được xác định là 100%.

Tham chiếu Bioline™ HIV 1/2 3.0 Tổng số kết 
quả

Phương pháp Kết quả Dương tính Âm tính

ELISA
trên thị trường

Dương tính 187 0 187

Âm tính 1 511 512

Độ nhạy (Khoảng tin cậy 95%) 100% (98,0 - 100%)

Độ đặc hiệu (Khoảng tin cậy 95%) 99,8% (98,9 - 100%)

Danh sách tài liệu tham khảo
1. Report of the WHO evaluation(Phase 1) of the SD BIOLINE HIV-1/2 3.0 

at WHO collaborating center for Transfusion Transmitted Infectious 
Department of Institute of Tropical Medicine in Antwerp, Belgium. (2002)

2. Zoltàn Györi, M.D., and Janos Minarovits, M.D. D.Sc. : Evaluation of the SD 
BIOLINE HIV-1/2 3.0 rapid test for the detection of antibodies to human 
immunodeficiency virus (HIV) in sera from European individuals (2008)

3. Dr. Heinrich Scheiblauer : EVALUATION OF SD BIOLINE HIV-1/2 3.0 Rapid, 
MANUFACTURED BY STANDARD DIAGNOSTICS, INC., KOREA (2007)

4. Adrian Puren, Deputy Director, Virology : LABORATORY EVALUATION OF HIV 
RAPID ASSAY (2006)

5. Nolan Monica : Résultat de l'évaluation du test rapide SD BIOLINE HIV-1/2 
3.0 pour le dépistage du VIH (2005)

6. Mr Willie Porau : Summary:HIV Test Kit Evaluation/Validity Study 2006. 
(2006)

7. http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/hiv/en/

Tên. Khước từ trách nhiệm:
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.

Ngày phát hành : 2020. 11
03FK10/03FK16-01-VI-A0

DANH MỤC KÝ HIỆU

Giới hạn nhiệt độ

Thiết bị y tế chẩn đoán 
in vitro (trong ống 
nghiệm)

Không sử dụng lại

Tham khảo hướng dẫn 
sử dụng

Số lô

Số catalog

n

Chứa đủ cho <n> xét 
nghiệm Ngày sản xuất

Nhà sản xuất

Hạn sử dụng: Dùng 
trước

Không sử dụng nếu bao 
bì đã bị hư hỏng

Rủi ro sinh học

Tránh xa ánh nắng 
mặt trời

Giữ khô

Chú ý
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Bây giờ, hãy mở hộp và kiểm tra các thành phần sau:
1. Test thử kèm gói hút ẩm đựng trong từng túi giấy bạc riêng 

biệt
2. Dung dịch pha loãng
3. Hướng dẫn sử dụng

Chỉ bao gồm catalog số 03FK16
4. Pipet mao quản (20 μl)
5. Kim chích tiệt trùng
6. Miếng bông cồn

1

2 Đọc kỹ hướng dẫn về cách sử dụng kit thử Bioline™ HIV 1/2 3.0.

Kiểm tra hạn sử dụng ở mặt sau túi giấy bạc. Nếu không còn hạn sử 
dụng, cần sử dụng kit thử khác. Để tránh kết quả sai, hãy đảm bảo 
lấy dung dịch pha loãng từ cùng một kit chứa test thử mới.

4 Mở túi giấy bạc và kiểm tra các thành phần sau:
1. Test thử
2. Túi hút ẩm
Sau đó, dán nhãn test thử với thông tin định danh bệnh nhân.

10-20 min

H
IV

 1/
2 

3.
0

1C 2

SP 10  /  WB 20 μl

1 2

: Huyết thanh 10 μl hoặc Huyết tương 
10 μl hoặc Máu toàn phần 20 μl

: 4 giọt dung dịch pha loãngSP10 / WB20μl

I. Mẫu máu (bằng cách chích đầu ngón tay), huyết tương 
hoặc huyết thanh II. Mẫu máu (có kim chích máu)

QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM DIỄN GIẢI KẾT QUẢ

Nhỏ
10 μl mẫu huyết thanh hoặc huyết tương
hoặc
20 μl mẫu máu toàn phần vào vùng nhỏ 
mẫu được đánh dấu "S"

Nhỏ 4 giọt (khoảng 120 μl) dung dịch pha loãng 
vào vùng nhỏ mẫu "S". Cầm chai thẳng đứng khi 
nhỏ. Không để ống của lọ chạm vào test thử để 
tránh lây nhiễm chéo.

Nhỏ 4 giọt (khoảng 120 μl) dung dịch pha loãng 
vào vùng nhỏ mẫu "S". Cầm chai thẳng đứng khi 
nhỏ. Không để ống của lọ chạm vào test thử để 
tránh lây nhiễm chéo.

Đọc kết quả từ 10 - 20 phút sau khi thêm 
dung dịch pha loãng. Nếu đọc kết quả 
ngoài khoảng thời gian này (trước 10 phút 
hoặc sau 20 phút) có thể dẫn đến kết quả 
sai.

Đọc kết quả từ 10 - 20 phút sau khi thêm 
dung dịch pha loãng. Nếu đọc kết quả 
ngoài khoảng thời gian này (trước 10 phút 
hoặc sau 20 phút) có thể dẫn đến kết quả 
sai.

Thu thập mẫu bệnh phẩm

Sử dụng micropipet hút huyết tương hoặc 
huyết thanh: 10 μl mẫu bệnh phẩm
hoặc
máu toàn phần: 20 μl mẫu bệnh phẩm

Thu thập mẫu bệnh phẩm

Vạch đầy

90�

90�

4 x

4 x

10-20
PHÚT

10-20
PHÚT

Lau vị trí đâm kim trên da bằng bông cồn.

Nhỏ 20 μl mẫu máu toàn phần 
vào vùng nhỏ mẫu được đánh 
dấu "S".

Vuốt đầu ngón tay và chích vào mặt bên của đầu ngón tay bằng kim 
chích đi kèm. Lau sạch giọt máu đầu tiên. Sau đó, vứt bỏ kim chích một 
cách an toàn ngay lập tức.

Nhúng đầu mở của pipet mao mạch mới (20 μl) vào giọt máu tiếp theo 
và thả tay ra để hút máu vào pipet mao quản đến vạch đầy.

KHÔNG HỢP LỆ

C   2   1 C   2   1

C   2   1 C   2   1

C   2   1

[Dương tính với cả HIV-1 và HIV-2]
Sự xuất hiện của vạch thử 1 (1), vạch thử 2 (2) và vạch chứng (C) cho biết kết quả dương tính 
với kháng thể HIV-1 và/hoặc kháng thể HIV-2.

 Chú ý: Mặc dù kết quả dương tính với kháng thể HIV-1 và kháng thể HIV-2 ở một bệnh 

nhân là một trường hợp hiếm khi xảy ra, nhưng có thể có sự tương đồng trong trình tự axit 
amin giữa kháng thể HIV-1 và kháng thể HIV-2. Để xác định loại vi rút hoặc chẩn đoán chính 
xác tình trạng đồng nhiễm, bạn phải thực hiện xét nghiệm xác nhận như Western Blot, v.v.

Chú ý

2 VẠCH

2 VẠCH

DƯƠNG TÍNH

HIV-1 Dương tính

HIV-2 Dương tính

Sự xuất hiện của cả vạch thử 1 (1) và vạch chứng (C) cho biết kết quả dương tính với kháng 
HIV-1. Mạnh / Trung bình / Yếu

Sự xuất hiện của cả vạch thử 2 (2) và vạch chứng (C) cho biết kết quả dương tính với kháng 
HIV-2.

3 VẠCH

Nếu độ đậm màu của vạch thử 1 đậm hơn vạch thử 2 trong 
ô cửa sổ đọc kết quả, bạn có thể hiểu kết quả là dương tính 
với kháng thể HIV-1.
Vạch mờ: Bằng sự tương đồng trong trình tự axit amin của 
HIV loại 1 và HIV loại 2.

Nếu độ đậm màu của vạch thử 2 đậm hơn vạch thử 1 trong ô 
cửa sổ đọc kết quả, bạn có thể hiểu kết quả là dương tính với 
kháng thể HIV-2.
Vạch mờ: Bằng sự tương đồng trong trình tự axit amin của HIV 
loại 1 và HIV loại 2.

Nếu không có vạch chứng (C) và/hoặc có vết bẩn 
màu hồng/tím trong ô cửa sổ đọc kết quả thì sẽ 
cho biết kết quả không hợp lệ. Người dùng có thể 
đã không thực hiện đúng hướng dẫn hoặc test 
thử đã bị hỏng. Cần làm lại xét nghiệm bằng một 
test thử mới.

3 VẠCH

C       

C   2   

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

ÂM TÍNH
Nếu chỉ xuất hiện vạch chứng ("C") trong ô cửa sổ 
đọc kết quả thì kết quả là âm tính.

C   2   1

Mạnh 

Mạnh 

C   2   1

Trung bình 

Trung bình 

C   2   1

C   2   1 C   2   1 C   2   1

Yếu

Yếu

C   2   1

Xét nghiệm thế hệ kháng thể thứ 3 kháng HIV-1/HIV-2

Bioline™

HIV 1/2 3.0

 03FK10, 03FK16
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