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QTKT Xeét nghiém HbSAg Test Nhanh HM-QTKT.VS.08.09

QUY TRINH
Xét nghiém test nhanh Alere Determine HIV 1/2

I. MUC PiCH
Xét nghiém test nhanh Determine HIV 1/2 1a xét nghiém mién dich dinh
tinh trong ong nghiém, doc b:Elng mat, dung dé phat hié‘n khéng thé khang HIV-1
va HIV-2 ¢ huyét thanh, huyét trong hay mau toan phan nguoi.
II. PHAM VI AP DUNG
Ap dung tai Phong xét nghiém Vi sinh — Trung Tam Y Té Hoang Mai
I1l. TRACH NHIEM
- Nguoi thyc hién: Can bo xét nghiém da dugc dao tao va c6 chiung chi
hodc chimg nhéan vé chuyén nganh Vi sinh.
- Nguoi nhan dinh va phé duyét két qua: Can b xét nghiém c6 trinh d6 dai
hoc hodc sau dai hoc vé chuyén nganh Vi sinh.
- Can bo QLCL, td trudng chuyén mon chiu trach nhiém giam sat vi¢c tuan
thu quy trinh
IV. PINH NGHIA, THUAT NGU, CHU VIET TAT
HD  Hudng dan
QLCL Quan Iy chat luong
QTKT Quy trinh k¥ thuat
VS Vi sinh

V.NGUYEN LY

- Xét nghiém test nhanh Alere Determine HIV1/2 13 xét nghiém sac ky
mién dich dinh tinh cta cac khang thé khang HIV1 va HIV-2. Mau pham duoc
nho vao ving mau pham. Khi mau dé chuyén qua vung chat lién két, mau sé
hoan nguyén va tron 1an véi chat lién két khang nguyén-chat keo selenium. Hon
hop nay tiép tuc di chuyén qua pha ran téi cac khang nguyén tai to hop va peptid
tai ton hop & ving doc két qua bénh nhén.

- Néu c6 khang thé khang HIV-1 va/hay khang HIV-2 trong mau thi cac
khang thé s& két hop voi khang nguyén - chat keo selenium va véi cac khang
nguyén ¢ vung doc két qua bénh nhan tao thanh vach dé tai vung doc két qua
bénh nhan.
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- Néu khong c6 khang thé khang HIV-1 va/hay khang HIV-2 thi khang
nguyén-chit keo selenium sé& tréi qua ving doc két qua bénh nhan va khong tao
thanh vach do6 tai ving doc két qua bénh nhan.

VI. TRANG THIET BI VA VAT TU
6.1. Trang thiét bi
- Micropipet
- Bong hd bam gidy
- May ly tam thuong
- Pipette 100 pl hoac 200 pl
6.2. Dung cu héa chit, vit tw tiéu hao
- Ong lay bénh pham
- Bom tiém
- Bong
- Con 90°(vé sinh dung cy)
- Panh
- Khay dyng bénh pham
- Hop van chuyén bénh pham
- Kit thir Alere Determine™ HIV1/2
- Khéu hao sinh pham cho chay chiing va kiém tra chat luong
- PAu con vang
- Ong Serum
- M
- Khau trang
- Gang tay
- Gang tay xu 1y dung cu
- Quén 40 bao ho
- But viét kinh
- But bi

- S6 luu két qua xét nghiém
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- Con sat trung tay nhanh
- Dung dich nudc rira tay
- Khén lau tay
- Gidy tra két qua xét nghiém
6.3. Mdu bénh phim
- Ly mau toan phan tinh mach vao dng nghiém c6 chira thuéc chdng dong
mau EDTA. St dung huyét thanh, huyét twvong hay mau toan dé lam xét
nghiém.
VIL. NOI DUNG
7.1. Chudn bj
- Chuan bi mu bénh pham: Liy miu theo dang quy dinh trong So6 tay
ldy mau — Khoa Vi sinh
- Dua tat ca cac thanh phan cta kit thir va mau vé nhiét do phong trude
khi tién hanh xét nghiém. Néu mau da dong bang, dé mau tan hoan toan
va lac déu trude khi lam xét nghiém.
- Kiém tra thong tin bénh nhan, bénh phém.
7.2. Quy trinh xét nghi¢m
1.Tach thanh xét nghiém ra khoi vi xét nghiém bang cach xé roi n6 ra khoi
tam xét nghiém. X¢ bao bao v¢ thanh xét nghiém.
2. P6i v6i mau huyét thanh hay huyét tuong:

- Dung pipette hat 50 pl mau vao ving nhé mau (duoc danh dau boi mii

tén)

- Poi t6i thiéu 15 phat (néu c6 vach phan tng doi dén 60 phit) va doc két
qua.

3. Bdi véi mau toan phan (lay tir mau tinh mach):

- Dung pipette hit 50 pl mau vao ving nhé mau (duoc danh dau boi mii
tén)

- Doi 1 phut, sau d6 nho 1 giot dung dich dém Chase vao vung nhan mau
bénh pham

- Doi tbi thiéu 15 phut (dén 60 phut) va doc két qua.

4.D6i v6i mau toan phan (1iy tir mau mao mach)

- Cho dung 50 ul mau (tir 6ng mao quan trang EDTA) vao ving nhin mau
pham (dugc danh dau boi miii tén)
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- Poi dén khi miu mau duoc hép thu vao vung nhan mau, sau d6 cho 1
giot dung dich Chase vao ving nhan mau pham.

- Poi tbi thiéu 15 phut (dén 60 phut) va doc két qua.

VIII. DIEN GIAI KET QUA

- CO PHAN UNG (Hai vach dé): Cac vach do xuét hién & ca vung doc
chtng (duoc danh dau “Control” va ving doc két qua bénh nhéan (dugc danh dau
“Patient’). Moi mau d6 nhin théy duoc ¢ vung doc két qua bénh nhan duoc goi
1a c6 phan ng.

Luru y: K&t qua xét nghiém 1a c6 phan tng du vach do xuét hién & ving doc
két qua bénh nhan dam hay nhat hon vach d6 ¢ viung doc ching.

- AM TINH (Mot vach dé): Mot vach do xuat hién & ving doc ching
(dugc danh dau “Control” va khong c6 vach dé nao xuét hién & vung doc két
qua bénh nhan (duoc danh dau “Patient”).

- KET QUA KHONG CO GIA TRI (Khéng vach): Khong c6 vach do
xuat hién & ving doc chimg du c¢6 vach dé xuat hién & ving doc két qua bénh
nhan, két qua khong co gia tri va can thir lai mau pham.

IX. KIEM TRA CHAT LUQNG

9.1. Chét lwong bénh phim

- Mau huyét thanh hodc huyét trong can duge bao quan & nhiét do tir 2-
8°C néu xét nghiém duoc thuc hién trong vong 7 ngay ké tir khi 1y mau. Néu
x€t nghiém dugc thuc hién sau 7 ngay léy mau, can bao quan mau phﬁm b'fmg
cach dong lanh mau (-20°C hay lanh hon)

- Mau mau toan phﬁn léy tir tinh mach can dugc bao quan & nhiét do tur 2-
8°C néu xét nghiém duoc thyc hién trong vong 7 ngay ké tir khi iy mau. Khong
dugc dong lanh mau toan phﬁn.

- Méu toan phan lay tir mao mach dau ngén tay can dugc 1am xét nghiém
ngay.

9.2. Chit lugng test thir

- Kit tht dugc bao quan dung quy dinh, con nguyén vo va thoi gian su
dung.

- Xét nghiém nén duogc tién hanh trong vong 2 gid sau khi tach 14 kim loai
bao phu trén thanh test thur.

X. AN TOAN
Ap dung cac bién phap an toan chung khi xir Iy mau va thuc hién xét nghiém
theo quy trinh vé an toan xét nghiém m3 hiéu

XL LUUY
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- B§ dam nhat cua vach bénh nhan khong nhét thiét c6 lién hé véi néng do
khéng thé cua mau pham.

- Két qua am tinh v6i xét nghiém Alere Determine™ HIV1/2 khong loai
tror kha nang ti€p xiac hay nhiém HIV. Truong hop am tinh gid c6 thé xady ra
trong cac hoan canh sau”

+ Nong d6 khang thé thap (vi du nhu & giai doan nhiém sém cua HIV)
dudi ngudng phat hién cua test.

+ Bi nhiém cac bién thé cta virus ma khong bi phat hi¢n ctia xét nghiém
Alere Determine™ HIV1/2.

+ Khang thé khang HIV ctia bénh nhan khong phan tmg voi khang nguyén
dac hiéu trong cau hinh xét nghiém.

+ Piéu kién bao quan mAu 1am mét di tinh da trj cia khang thé khang HIV

+ Nguoi nhiém HIV dang dung thudc khang virus

- Mau ¢6 phan ung can duoc thir lai bang mot phuong phap khac va két
qud can dugc danh gid voi danh gia cua kham lam sang tong quat trude khi
chuan doan duoc xac dinh.

- Mau toan phan hay huyét tuong chira chat chéng dong khong phai EDTA
c6 thé cho két qua khong dung.

- Tré so sinh ciia cac ba me bi nhiém HIV c6 thé mang khang thé me
truyén sang cho dén khoang 18 thang ma khong nhat thiét biéu hién tinh trang
nhiém trung thuc su khi méi sinh ra.

XII. HO SO LUU

-Luu trit cic biéu miu phiéu theo ding quy dinh cta khoa.

XIII. TAI LIEU LIEN QUAN
Tén tai liéu
Quy trinh thu thap va xtr Iy miu bénh pham
S6 tay hudng din 14y mau bénh pham
Quy trinh tra két qua xét nghiém Khoa Vi Sinh
Hudng dan sir dung test Alere Alere Determine™ HIV1/2

XIV. TAI LIEU VIEN DAN

- Quyét dinh 26/QD-BYT ban hanh ngay 03/01/2013 vé viéc ban hanh tai
lieu “Huwong ddn quy trinh ky thudt chuyén nganh Vi sinh Y hoc”

-B0O Y té, Gido trinh thuc hanh Vi sinh vat, NXB Y hoc, 2004
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