Que thir xét nghiém djnh tinh khing thé
IgM khdng HEV
(huyét thanh/huyét twong)

O fadtep’

HEV-P2}

(hi damh cho muc dich chdn dodn trong ding nghim chuyin nghidp

Que thir xét nghi¢m dinh tinh khang the IgM khing HEV (Huyét thanh/Hu
it xét nghiém séc ky mién dich nhanh chan dodn trong dug nghidm dé phit hién dinhitink
1gM khéng HEV cu thé trong cic mdu huyét thanh va huyét fuong ngutr. Sin phdm o8 the
durge sir dung dé hd trg chin dodn viém gan E. Két qua phin img phai duoe xdc nhdn bing
(cdc) xét nghiém bo sung khic.

fuomg) la

Viém gan E 14 tinh trang viém gan do nhiém vi-rit viém gan E (HEV)." Bénh liy lan qua
nguon nute bi 6 nhiém phén trong céc khu vire hru hanh bénh hode do viée in thit chura nau
hodc nAu chura chin 2 Qué trinh Iy nhiém c6 hai giai doan, giai doan tién triéu vA giai doan
vang da. Nhiém tring mang tinh t gi6i han. Liéu cde globulin midn dich bio v¢ co phat trisa
chng lai sy téi nhiém tring trong twomg lai hay khong vin chua duoc biét Ty Ié it vong ca
bénh tong thé 14 4%, mac di phy nir mang thai va nguti duoe ghép gan c6 the ¢ nguy €0 cao
hon ding ké.

Nhiém HEV thuomg duoc chin dodn bing cach phat hién khang thé khing HEV cu thé (IgM
v IgG). Phan tich HEV RNA trong cdc mau vil sinh hoc nhr phin, huyét thanh va sinh thiet
gan bing NAT ciing duge sir dung dé chin dodn

Anti-HEV IgM xuit hién trong giai doan cdp tinh ciia nhiém triing vA c6 thé phit hign dioc
bén ngdy sau khi bit déu vang da va ton tai dén nm thng * Tuy nhién, rdt hiém phén img

dwong tinh manh sau ba thang.* Hi¢n trong kéo dai va bao vé Cdc khdng the khing HEV di  +

duroe quan sat, giiip nang cao dang ke sy hiéu biét vé chén dodn, dich 1€ hoe, cde nghién ciru
lién quan dén bénh lay truyén tir dong vt sang nguti va phat trién vic-xin. Cdc xét nghi¢m
1M khang HEV c6 thé duge sir dyung lam cdng cy dAu tién dé chin dodn thubmg xuyén nhiém
HEV cép tinh, ngay ca & nhimg bénh nhén bi suy giam mién dich

Que thir xét nghi¢m dinh tinh khéng thé IgM khang HEV 13 xét nghiém mién dich theo dong +

dé phat hién try tiép IgM khdng HEV. N6 s& cung cdp mot chin dodn gid dinh vé nhiém
triing viém gan E cdp tinh.
NGUYEN LY

Que thir xét nghiém dinh tinh khang the IgM khang HEV phit hign [gM khang HEV cy the
thng qua din giai tryc quan ve sy phat trién mau séc trén dai bén trong. Khng nguyén HEV
duge cd dinh trén ving thir nghiém cia mang

Khi mAu thit va sau d6 13 dung dich dém duroc thém vao giéng miu trén bang thir nghiém,
1gM khang HEV, néu 6, s& lién két voi khang the IgM khang nguti két hop vi cdc hat mau
trén bang mAu. Khi mu vt di chuyén doc theo dai bing hoat dng mao dn vi twomg tée vn
thudc thir trén mang, phirc hop s& bi khang nguyén HEV 6 dinh bét giit tai viing phat hién
Mt lién két mau s& hinh thanh tai khu virc thit nghiém. Sy hién dién ciia ddi mau ndy cho
théy két qua dwong tinh, néu khong co s& cho thy két qua dm tinh

Khi chét long tiép tyc chay xudng que thir, vach chimg s& xut hign. Sy xudt hién cia dai mau
ndy & viing chimg dong vai trd kiém sodt theo quy trinh, cho biét ring thé tich mdu thich hop
44 duroe thém vio va qud trinh thim mang dA xdy ra

VAT LIEL
Vit liéu duge cung cip

+ Thit bi thir nghiém
+ Gng nho giot

+ Chit dém
¢+ Tb quang cdo
Vit liéu cin thiét nhimg khong dwoc cung chp

. Dyng cy liy mu va dung cu dymg mau + B hen gitr
. May ly tim

+ Chi dinh cho mye dich c!n dodn trang dng nghiém chuyén nghiép

+ Doc kf cde hutng din ndy tee khi thye hién xétnghiém

Khong ding que thir & qua han sir dung.

Khong sir dyng xét nghiém néu bao bi bj hu hong

Khong sir dung lai cde xét nghi¢m,

Ap dung cdc bién phap phong ngira an toan sinh hoc tiéu chudn khi xir 1y va thii bo cde

vilt liéu c6 kh nang Iy nhiém

Xir 1y tht c4 cdc miu vit khi c6 kha néing Iy nhiém

Mac quin o bdo h nhu gang tay, do khoac phong thi nghiém va bao vé mit khi xét

nghiém miu vit

+ Thit bi xét nghiém v phy kién phai duge xi 1y trong thing chira chit thai nguy hai sinh
hoc thich hop sau khi xét nghiém '

+ Khang fn, ubng, hit thubc trong khu vy xir [y mau bénh pham va b xét nghi¢m.

+ Trinh 0& nude bin tung toe va don dep ngay 13p tirc bing chit khir triing thich hop

+ Dung dich dém chira 0,02% natri azide lam chat bio quan 6 thé gy dc néu nudt phai.

Khi xi 1y qua bon nira, hdy x4 v6i mdt hrong lom nude

Trinh liy nhiém chéo cic mu bing céch sir dung hdp dmg miu méi cho mdi mau lay

duwoe

4 dm va nhiét 49 c6 the anh huomg xau dén ket qua.

Khng sir dung bét ky mAu vit ndo khdc ngoai nhimg mAu vat duoc chi djnh. Di véi
huyét twong, EDTA, natri citrate, natri heparin hofic kali oxalat o the duge sir dyng lam
chit chéng dong méu

Vit lidu xét nghiém da qua sir dung phai duoc thai bo theo quy dinh dja phwong.

BAO QUAN VA DO ON DINH

B dung cu phdi durge béo quan & nhit d9 2-30°C cho dén khi hét han in trén bao bi kin.
Xét nghi¢m phai dge giir nguyén trong tii kin cho dén khi sir dung
Khong dong bang bj dyng cu.
Tranh lam dm b dung cu
Chin cdn thin dé bdo vé céc by phdn ciia bd dung cu khoi bi nhiém ban. Khong sir dung
xét nghiém néu c6 biing chitng nhiém vi sinh vit hode két tia. O nhiém sinh hoc cia thiét
bi phén phdi, thiing chita hodc thub thir ¢6 thé din dén két qua sai

LAY MAU VA CHUAN B]
+ Que thir xét nghiém dioh tinh khéng thé 1gM khéng HEV (Huyét thanh/Huyét tuong) chi
dinh dé sir dung v6i cdc mau huyét thanh hodc huyét tuong ngudi
Ldy bénh phdm theo quy trinh Idy méu tinh mach an toén
Chi nén sif dyng cc méu xét nghiém trong sudt, khong bi tan huyét dé sir dung cho xét
nghiém‘nAy. Huyét thanh hodc huyét twong nén durge téch ra cang som cing 0t dé tranh
tin huyet

+ Thye hién xét nghiém ngay sau khi ldy bénh pham. Khong dé mau vét & nhiét 49 phong
trong thisi gian dai. Céc miu huyét thanh v huyét tuong o6 thé dirge bio quan & 2-8°C
trong t6i da mot tudn. Dé leu trir 1du dai, mau vét nén dwge gilt & nhiét d§ dudi -20°c
Pua miu vit vé nhigt o phong trrde khi xét nghiém. Céc miu dng lanh phi duge rd
ddng hodn todn va tron déu trude khi xét nghiém. Nén tranh nhi¢u chu ky dong bang/rd
dong, dong bing va rd ddng mu vit.

Néu cic mau bénh phém duoc vin chuyén, by dong g6i ching theo tit ca cac quy dinh
hién hanh d0i véi viée vin chuyén cdc tac nhn gy bénh

Huyét thanh vng da, nhiém md, tin huyét, xi Iy nhiét va nhiém ban co thé gy ra két qu
sal.

QUY TRINH XET NGHIEM

Pua thiét bi xét nghiém, dung dich dém va mau vt vé nhigt o phong (15-30°C) trute khi

xét nghi¢m.

1. LAy thiét bi xét nghiém ra khoi ti kin va sir dung cing sém cang tbt. D8 c6 két qua tot
nhat, xét nghiém nén duoc thirc hién trong vong mot gicr.

2. Dit thiét bj xét nghi¢m trén mot bé mit bing phing, sach s& Dan nhan véi méu vit ED.
Sir dung éng nho giot diing mot Iin duge cung cp, hit mau bénh pham dén vach chiét rot
v chuyén huyét thanh/huyét tong (khoang S uL) vo giéng miu (S), sau o thém 3 giot
dung dich dém va bat ddu hen gio.

Tranh by bot khi trong giéng méu (8) va khong thém bt ky dung dich nao vao khu vy két

qua

3. Doi (chc) dai mau xudt hign. Doc két qua sau 15 phit.

1‘ Huyét twong/ huyét thanh 5

15 phit

ob]  DUONG TINH: Hai vach miu xult hign. Mot vach phai luon xudt hign
T trong viing chimg (C) va mdt vach khdc xudt hién trong viing thit nghiém ().
¢
1

¢
1

AM TINH: Chi c6 mt vach mau xudt hi¢n trong viing chimg (C). Khong
¢6 vach mau 1 rang nao xudt hién trong viing xét nghiém (T).

KHONG HOP LE: Khong 6 dong ndo xuat hién trong viing chimg (C). Phai

loai bo két qua tir bét ky phép thir ndo khong tao ra vach chimg tai thosi diém
doc da chi dinh. Vui long xem lai quy trinh xét nghi¢m va Idp lai voi mot xét
nghiém méi. Néu sy ¢6 vin tiép dién, hay ngimg sir dung bd san phim ngay
Iép tirc va lién hé voi nha phén phoi dia phuong cia ban.

LUUY

1. Cuimg d9 mau trong ving xét nghiém (T) c6 thé khac nhau tity thudc vao ndng d9 chit
phin tich c6 trong mau vit. Tuy nhién, bt ky séc théi mau nao trong viing xét nghiém déu
duoe coi la durong tinh. Luu ¥ ring ddy chi I mot xét nghi¢m dinh tinh,
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v ndng do cia chit phin tich trong mdu khng thé xc dinh duge.

2. Khoi lgmg méu khéng di, quy trinh vin hinh khong chinh xéc hode cdc xét nghiém 03
hét han 14 nhimg 1y do it c6 thé dén dén 1i day chuyén kiém sodt,

+ Kiem sodt quy trinh ndi b duoc bao !m trong xétnghi¢m. Mot vach mau xudt hign trong

ving chimg (C) duge coi 12 kiém sodt quy trinh duong bén trong, xic nhdn rgng miu
di va ky thuit quy trinh chinh xde. Vach chimg khong kiém sodt viéc b6 sung i thé tch
mau thir,

+ Kiém sodt chit hugmg bén ngoai khéng drge cung cdp kém theo b dung oy ndy. Nén kiém
sodt chét hrong duroe xét nghiém nhur mt thye hanh phong thi nghiém tét.

1. Que thir xét nghiém dinh tinh khingﬂ 1gM khang HEV (Huyét thanh/Huyét twong) chi

danh cho myc dich chén dodn trong dng nghiém chuyén nghiép va nén duoe sit dung dé
phat hign dinh tinh khang thé IgM d6i voi HEV trong huyét thanh v huyét twong ngusi,

2. Que this xét nghiém dinh tinh khang thé IgM khang HEV (Huyét thanh/Huyét twong) &
chi cho biét s hign dién cia khang thé [gM i vi HEV trong méu bénh pham va khing
duge sir dyng lam tiéu chi duy nhat d¢ chén dodn nhiém DEV.

3. Dé xdo nhdn két qua xét nghiém, cdc miu bésh phém phi duge xét nghiém thém bing
cée xét nghiém khdc nhav, ching han nhur xét nghiém E1 A hojc phin tir.

4. Nhu it cé cée xét nghim chn dodn, tht ca cdc két qua phai duoe gidi thich ciing vii
céc thng tin lim sang khac c6 sin cho béc si

5. K qui phin img sai b thé phit sinh do c thinh phdn xé nghiém b hong do nhit
hodic & 4m, khi c4c thénh phan khdc cia bg xét nghiém (vi dy: dung dich dém hoc 6ng
nho giot) duoc thay thé gita cac b xét nghiém.

6. Két qua khong phin img gia o thé phat sinh khi hiéu gié khang thé IgM véi DEV rit
thap, higu gié khing thé véi DEV it cao (hiéu img moc), lwong méu duoe thém vio
khong di, dung dich dém durge thém vao qua nhiéu, lam hong céc thanh phén xét nghiém
do nhigt hogc d 4m.

Dy 4. i v 80 chih

Que thir xét nghiém dinh tinh khang thé IgM khéng HEV (Huyét thanh/Huyét tuong) duge
dénh gid v 16ng 56 359 mau xét nghiém. Céc két qua xét nghiém da duro t6m it nbur duti
day:

Que thir xét nghiém dinh tinh khing thé IgM khing HEV véi EIA

EIA 3
: Tong
Duong tinh Anm tinh
Xét n%hiém ghanh | Duong tinh 210 | 211
HEV IgM :
Am tinh 3 145 148
Tong 213 146 359

D nhay tuomg doi: 98.6% (95.9%-99.5%)*
D0 dic higu twong d6i: 99.3% (96.2%-99.9%)*
Thong nht tong the: 98.9% (97.2%-99.6%)*
*Khodng tin cdy 95%
Chét cin

Que thir xét nghiém dinh tinh khang thé [gM khang HEV (Huyét thanh/ Huyét twong) khong
bj dnh hucg bas tat ¢ céc chét phin tich dwroe liét ke bén dudi.

(Chit phin tich INM lcm hintich _ [Ndngd
Albumin }SO gL IEDTA B.4 umol/L
[Bilrubin b,m gL lbm BO00 UL

Que thir xét nghiém dinh tinh khang thé IgM khéng HEV (Huyét thanh/ Huyét tromg) khong
00 phan img chéo v cdc bénh dy nhiém y té khong lién quan durge 1ét ké bén dudi.

Khing HAV IgM + k&vt_ngda* IBénh Chagas +
DBsAg + Khéng virus Zika + [Toxoplasmosis +
Khang HCV + (Chikungunya + HAMA +
Khing Rubella 1M+ (Giang mai + RF+
Khang CMV [gM + Khéng virus s6t wuat huyét + JANA+
Khing HSV-1 [gM + lLao phoi + [EBV 1gG +
@g HSV-Il[gM + . Vivax + L falciparum +
Do chinh xde
Intra-Assay (mt 16 kit)

D3 chinh xéc trong qué trinh chay d duwge xdc djnh bing cach sir dung 10 lin 1p lai 3 méu:
méu dm tinh, mau duong tinh voi IgM thap va méu durong tih vGi IgM cao. Mot 10 bg thiét
bi Que thir xét nghiém din tish Khing té IgM Khdng HEV (Huyét thanh/Huyéttuong)
durge xét nghiém bing cdch sir dung cdc mau vit ndu trén. Cdc mdu vit duoe xdc dinh chinh
Xdc >99% thii gian.

Inter-Assay (ba 16 kit khdc nhau)

D{ chinh xdc gira cdc lan chay da duoc xéc dinh bing 10 1in Hp lai 3 méu: méu dm tinh, miu
durog tinh v6i TgM thép v& mAu duong tinh vei IgM cao. Ba 16 b dung cu khéc nhau cia
Que thir xét nghiém dinh tinh khng thé IgM khang HEV (Huyét thanh/Huyét twong) da duge
Xét nghiém bing cach i dung cdc méu vt néu trén. Céc méu vit duoe xdc dinh chinh xéc
>99% thoi gian.
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|Aspirin H34mmoll.  [Quinine 148 umol/L ‘ 'Nha sn xuat v (Chira du cho <n> xét nghiém
luconazole 1245 umol'L Coffee (caffeine) PDB umol/L
profe R425umoll.  [Alcohol (ethanol) (86,8 mmollL e T Gl D
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