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1. MUC DiCH SU’ DUNG

B6 xét ng,hiém TPHA duoc dw dinh dé dung dé ph?t hién dinh tinh vé, ban dinh lwvong
khang thé khang Treponema pallidum trong huyét thanh hoac huyét twong nguwoi.
Co thé dung san pham nay dé tam soat bénh cho nguwoi hién mau, va dé tro giup thém
cho viéc chan doan bénh nhan bi nghi ng& nhiém bénh giang mai (syphilis).

2. TOM TAT VA GIAI THICH VE XET NGHIEM

Giang mai la mét bénh nhiém trung man tinh tién trién qua cac giai doan nhiém khac
nhau rd rét: mét, hai, ba, va bdn. Cac giai doan nay cé nhiéu triéu chirng khac nhau,
thwdng ban dau 1a cé cac ton thwong goi 1a sang réi ndi mun giang mai, sau dé 1a
thdi ky bénh ngl. Bénh nhiém nay néu khéng dwoc diéu tri cudi cung co6 thé sé dan
dén cac rbi loan vé tim mach va bénh giang mai than kinh (neurosyphilis).

Bénh nhiém nay la do xoan khuan Treponema pallidum gay ra, va thuwéng bi nhiém
qua dudng tinh duc, du bénh ciing c6 thé bij 1ay do truyén mau bj nhiém. Ciing c6 thé
bi nhiém trong t&r cung. Vi khuan nay da dwoc cho thay hadu nhw khdng thé nudi cay
dwoc trong méi tredng nhan tao, va bénh thworng dwoc chan doan qua biéu hién cla
cac khang thé & trong mau, xuét hién khéng lau sau giai doan nhiém ban dau va cé
thé ton tai trong nhiéu nam.

C6 bdn loai xét nghiém tim giang mai: khao sat truc tiép trén kinh hién vi, xét nghiém
trwe tiép tim khang thé khang treponema, xét nghiém gian tiép tim khang thé khang
treponema va xét nghlem tryc tiép tim khang nguyén. Do thoi ky bénh ngu lau va
tinh khéng dac hiéu cua xét nghlem gian tiép tim khang the khang treponema, xét
nghiém tryc tiép tim khang thé khang treponema trong mau mau dang ngay cang
dwoc st dung nhiéu hon dé tAm soat bénh. TPHA |a mét loai xét nghiém dé.

3. NGUYEN LY CUA QUY TRINH

B& xét nghiém TPHA s dung cac té bao hdng ciu cta chim da dwoc bdo quan co
phd khang nguyén cta T. pallidum (chiing Nichols), khang nguyén nay sé lién két vai
khang thé d&c hiéu c6 mat trong huyét thanh hoac huyét twong ctia bénh nhan. Cac
té bao d6 dwoc phan tan trong mét moéi trwong chira cac thanh phan dé loai bé céac
phan (rng khéng d&c hiéu. Phan (rng la dwong tinh khi cé sy ngung két cla cac té
bao d6, phan (rng la am tinh khi cac té bao dé két tu thanh mét nat hodc mét vong
tron nhé.

Tuy b xét nghiém nay duoc dw dinh chi yéu lam xét nghiém dinh tinh, cling c6 thé
xac dinh hiéu gia khang thé bang phuwong phap pha loang gap doi.

C6 thé dién giai cac kiéu ngung két bang mat hodc bang may doc khay vi giéng cé

kha nang doc cac kiéu ngung két. Lién hé véi cong ty lién quan khi can cé sy diéu
chinh cho phu hgp hoac quy trinh dac biét.
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4. THUOC THU

4.1. M6 ta
Dang san pham
. 2 en = P 72503 72504
Dinh danh & trén nhan MO ta
) 200 xét 500 xét nghiém
nghiém
Té Bao Xét Nghiém
Dung dich treo ctia héng
Test Cells cAu chim c6 phi khang 210 210
R1 | (Te Bao Xét an cia T. pallid 78ml 20 ml
Nghiém) nguyén clia T. pallidum, ,8m m
: chtra Albumin huyét thanh
bo (BSA)
Control Cells Te ’Bao Kiem Soat Doi
£ o s 2 . Ching 21lo 1lo

R2 | (Té Bao Kiem Soat D dich i3 hd | 20 ml

Péi Ching) ung dic treo cua hong 7,8m Om
cau chim, chira BSA

. . Dich pha loang
R3 E)';‘r‘]e')‘t (Bich pha | g dich muéi sinh Iy 2% 'r?“ 1215'%
g chtra huyét thanh thé

Mau Kiém Soat Do6i
Chtng Dwong Tinh
Huyét thanh ngwoi chira

Positive Control khang thé khang T.
R4 (Mau Kiem Soat pallidum, am tinh voi 110 110
Doi Chirng Dwong | khang nguyén cua HBs, 1ml 1ml
Tinh) khang thé anti-HIV1/2, va
ar)ti-HCV dwoc pha loang
bang dung dich dém
phosphate

Negative Control Mau Kiém Soat Doi

RS (Mau Kiem Soat Chtrng Am Tinh 110 1lo
Do6i Chirng Am Huyét thanh tho trong dung 1 ml 1 ml
Tinh) dich dém phosphate

4.2. Céac yéu cau vé bao quan va thao tac
Can bao quan bo xét nghiém nay & +2-8 °C. Bao quan lo & trang thai dirng.
Khéng lam déng.
C6 thé str dung mébi thi trong bd dwoc bdo quan & +2-8 °C cho dén ngay hét han
trén bao bi. Sau khi m& va néu khéng bj 6 nhiém, c6 thé sir dung cac thudc ther R1,
R2, R3, R4 va R5 duwoc bdo quan & +2-8 °C cho dén ngay hét han ghi trén nhan.
Han dung: 18 thang.
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5. CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
DPé stir dung cho chan doan in vitro. Chi danh cho nhan vién y té st dung.

5.1. Bién phap phong ngira cho Strc Khée va An Toan:

» Chi nhan vién di nang lwvc dwoc dao tao vé cac quy trinh xét nghiém va
hiéu biét ranh ré cac nguy co tiém 4n mdi dwoc lam viéc véi bo xét
nghiém nay. St dung trang phuc bao hd, gang tay, phwong tién bao vé
mat/mé&t phu hop va thao tac phu hop theo yéu ciu clta Tiéu Chuan
Thwe Hanh Xét Nghiém Tét.

Cac vat liéu kiém soat dbi chirng c6 ngudn gbc tir huyét thanh nguoi.
Chuang da duoc kiém tra & cap ngudi hién va thay la am tinh véi khang
nguyén HBs, khang thé anti-HIV1/2, va anti-HCV. Chwa biét c6 phwong
phap nao cé thé bdo ddm dwoc tuyét dbi la khéng co tac nhan 1ay nhiém.
Do vay, tAt ca cac dan xuét tir mau nguoi, cac thubc thir va mau cla
nguoi, phai dwoc thao tac nhw trvdng hop cé kha nang truyén bénh lay
nhiém, theo Bién Phap D& Phong Chung dwoc dé nghi str dung cho cac
mam bénh mang trong mau theo dinh nghia trong cac quy dinh cla dia
phuwong, khu vwc va qubc gia.

Tran d6 sinh phdm: Vat liéu c6 ngudn gbc tir nguoi bi tran d6 phai dwoc
x& ly nhw chat cé kha nang lay nhiém.

Vat liéu tran d6 khéng chira acid phai dwoc khir nhiém ngay lap tie, ké
ca khu vuc, vat liéu tran d6 va bat ky bé méat hay dung cu nao da bj
nhiém vat liéu, bang chat sat khuan phu hop cé hiéu qua loai bd nguy co
sinh hoc t mau xét nghiém co lién quan (thuwong la thube tay gia dung
da pha loang 1:10) Ethanol hoac Isopropanol 70-80%, dung dich
iodophor [nhw Wescodyne ™Plus 0,5%, chdng han), réi lau kho.

Vat liéu tran dd chra acid phai dwoc thdm hat phu hop (lau khd) hodc
trung hoa, khu vc phai duwoc xa bang nwéc rdi lau khd; co thé phai thai
bd vat liéu da thAm huat nhw chét thai sinh hoc nguy hai. Sau d6, khiy
nhiém cho khu vwrc bdng mét trong cac héa chat sat khuan néi trén.

Lwu y: Khéng cho cac dung dich chira chét tdy vao néi hap ép suét!

Thai bd tAt ca cac mau xét nghiém va vat liéu da dung dé thuc hién xét
nghiém nhw trwong hop chidng cé chiva tdc nhan lay nhiém. Céc chat
thai ciia phong xét nghiém, chét thai héa hoc hodc sinh hoc nguy hiém
phai duwoc thao tac va thai bd theo tat ca cac quy dinh cla dia phuong,
khu vwe va quéc gia.

» Ban Théng Tin An Toan (SDS) c6 cung cap trén www.bio-rad.com.
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5.2. Cac bién phap dé phong cho quy trinh xét nghiém
5.2.1. Chuan bi
Do tin cay cla két q,ué sé phu thudc vao viéc thyc hién dung cac Tiéu Chuén Thuc
Hanh Xét Nghiém Toét sau day:
e Khéng str dung l1&n hodc chung thubc thir clia cac 16 khac nhau trong mét lan xét
nghiém.
e Khéng str dung thudc thir da hét han sq’ dung.
e Trwde khi st dung ché 30 phut cho thudce thir 6n dinh & nhiét do phong (18-30 °C).

522, Xirly
e Khong thay dbi quy trinh xét nghiém.
e S&r dung dau phan phoi mau mai cho tirng mau xét nghiém.

6. MAU XET NGHIEM

MAu huyét thanh hoac huyet twong (EDTA, Sodium Citrate, Heparin va ACD) dé xét
nghiém phai khong c6 cac té bao mau va chac chén khéng bi nhiém vi sinh. Co6 the
bdo quan mau & +2-8 °C trong 7 ngay trwdc khi xét nghiém. Mau xét nghiém can
bdo quan lau hon phai dwoc d& déng lanh & t& -20 °C tré xubng. Mau déng lanh
phai dwgc ra dong va tron déu trudc khi xét nghiém. Khéng duwgc lam déng lanh/ra
déng qua 5 lan.

MAu da dwoc gia nhiét & 56 °C trong 3 gi®&» khdng anh hwdng dén két qua.

Mau xét nghiém chira dwdi 100 mg/L bilirubin, dwdi 36 g/L triglycerid va duéi 10 g/L
hemoglobin khéng anh hwdng dén két qua. Tuy nhién, khdng nén s dung huyét
thanh hoac huyét twong chira qua nhiéu lipid hoac bi tan huyét qua nhiéu.

Khi can dwoc chuyén di, mau xét nghiém phai dugc dong goi theo quy dinh hién
hanh vé van chuyén tac nhan gay bénh va nén van chuyén & dang déng lanh.

7. QUY TRINH
GHI CHU: Cac Mau Kiém Soat B6i Ching Duong Tinh Va Am Tinh cia bé xét
nghiém (R4 va R5) phai dwoc xét nghiém v&i moi lan xét nghiém.

7.1. Vat liéu can dung nhwng khéng dwoc cung cap
Nwéc cat
Sodium hypochlorite (thuéc tdy gia dung) va sodium bicarbonate
Gidy thAm
Gang tay dung mét lan
Kinh bao hé
Ong dung mét 1an
Pipette hay bd pipette tw dong hay ban tw déng, loai diéu chinh dwoc hay dinh
murc trudc dé dong va phan phéi 10 pl, 25 ul, 75 pl va 190 pl
May lac khay vi giéng
Dang khay giéng chi¥ U (khay 96 giéng) - Ma 83375 (5 khay)
. Thung rac thai sinh hoc nguy hai

5 [VI]



7.2. Quy trinh xét nghiém (thwc hién bang tay)
_ 1.2.1. Xét nghiém dinh tinh )
MoGi mau xét nghiém can ba giéng trong khay giéng chir U.

B6 TPHA 500 (M& san phdm 72504) duoc dw dinh dung dé tam soat sé luong méu
xét nghiém I6n va chi chira thé tich nhé cua dich té bao kiém soat dbi chirmng. Theo
dw dinh, m&u xét nghiém duoc tdm soét sé chi dung Té Bao Xét Nghiém trong Ian
xét nghiém dau tién, va dung Té Bao Kiém Soéat D6i Chung cho céac lan xét nghiém
I&p lai cia nhitng mau xét nghiém cé két qué duong tinh trong l&n xét nghiém dau.

a. Phalodang mau xét nghiém va mau kiém soat déi chirng (1 thanh 20)
Thém 190 ul dich pha loang (R3) vao mét giéng.
Thém 10 pl mu xét nghiém hoac Mau Kiém Soat B6i Chirng Dwong Tinh (R4) hay
Mau Kiém Soat B6i Chirng Am Tinh (R5) vao giéng dé.
Tron that déu.

b. Xét nghiém
Chuyén 25 pl mau kiém soat déi chirng da pha lodng hay mau xét nghiém da pha
lodng tlr bwdc pha loang vao giéng xét nghiém.
Chuyén 25 pl mau kiém soat déi chirng da pha lodng hay mau xét nghiém da pha
lodng tlr bwédc pha loang vao giéng kiém soat dbi chirng.

Phan tan lai cho cac dich Té Bao Xét Nghiém (R1) va dich Té Bao Kiém Soat Dbi
Ching (R2) bang cach lac lo cho dén khi thdy da phan tan hoan toan.

Thém 75 ul dich Té Bao Xét Nghiém (R1) vao giéng xét nghiém va 75 pl dich Té Bao
Kiém Soat B6i Chirng (R2) vao giéng kiém soat dbi chirng.

Ty 1é pha lodng cudi cung cua mau xét nghiém la 1: 80.

Tron that déu cho céac giéng.

U &m & nhiét do phong (15-30 °C) trén mot be mat khong bi rung trong it nhat 45 phut.
Doc cac kiéu ngwng két. Kiéu ngung két sé 6n dinh trong it nhat 13 ba gi® néu khong
bi khuay dong.

_ 71.2.2. Xét nghiém ban dinh lwong ) )
Moi mau xét nghiém can 9 giéng trong khay gieng chi» U. Mot gieng dé pha loang
mau xét nghiém hoac mau kiém soat doi chirng va 8 giéng dé xac dinh hiéu gia.

Luu y: Cac Mau Kiém Soat B6i Chimg Duong Tinh Va Am Tinh (R4 va R5) phai
duwoc xét nghiém véi moi 16 xét nghiém, theo quy trinh dwdi day.

a. Phalodang mau xét nghiém va mau kiém soat déi chirng (1 thanh 20)
Thém 190 ul dich pha loang (R3) vao mét giéng.
Thém 10 pl mau xét nghiém hoac Mau Kiém Soéat Bbi Chirng Am Tinh (R5) hay Mau
Kiém Soat Béi Chirng Dwong Tinh (R4) vao giéng do.
Tron that déu.
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~b. Xac dinh hiéu gia o )
Dé giéng dau tién trong, thém 25 pl dich pha loang (R3) vao maoi giéng trong 7 giéng

con lai.

0

4

190ul (R3) + 10
il mau xét
nghiém hoac
(R4) hoac (R5)

25 ul R3

25 ul
R3

25 ul
R3

25 ul
R3

25 pl
R3

25 pl
R3

25 ul
R3

Dich pha
loang cua
mau xét
nghiém hoac
mau kiém
soat doi
chirng

8 giéng dé xac dinh hiéu gia

Chuyén 25 pl mau kiém soat doi chirng hay mau xét nghiém da pha loang vao giéng
thir 1 va giéng tho 2.

Sau d6, pha loang tuan tw doc theo day giéng, bé 25 pl dich dw ra khdi giéng cudi

cung.
\_\2/5 pl \_\2/5 ul 25 pl 25 pl 25 pl 25 pl
0 1 2 3 4 5 6 7 8
25 pul R3
o | 25
190 pl (R3) + Kidm mau
10 pl mau xét soat déi kiém, 25ul | 25ul | 254l 25 ul 25 ul 25 ul
nghiém hoac chirn soat doi R3 R3 R3 R3 R3 R3
(R4) hodc (R5) | STYM9 | ching
da pha ~
N da pha
lodng 05
oang
Dich pha
loang cua mau
xét nghiém .z 2o ca .
hosic mau ’ 8 gieng dé xac dinh hiéu gia
kiem soat doi
chirng
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c. Xét nghiém
Tron nhe dich Té Bao Xét Nghiém (R1) dé bao dam dwoc phan tan lai hoan toan.
Thém 75 pl dich Té Bao Xét Nghiém (R1) vao méi giéng.
Khoang cubdi cung cla dé pha lodng mau xét nghiém sau khi thém dich té bao 1a 1:
80 —1:10240.
Tron that déu.

0 1 2 3 4 5 6 7 8

25 pl
dich 25l 25 ul 25l 25 ul 25l 25 ul 25l
190 pl (R3) + kiém | dich dich dich dich dich dich dich
10 yl mau xét | soatddi| pha pha pha pha pha pha pha
nghiém hoac chirng | loang + | lodng + | lodng + | lodng + | loang + | lodng + | lodng +
(R4) hoac (R5) da pha 75 ul 75 pl 75 pl 75 pl 75 pl 75 pl 75 pl

loang + R1 R1 R1 R1 R1 R1 R1
75ul R1
1:80 1:160 1:320 1:640 | 1:1280 | 1:2560 | 1:5120 |1:10240
Dich pha
loéng cua
mau xét

nghiém hosic 8 gieng dé xac dinh hiéu gia
mau kiém soat
doi chirng

U &m & nhiét do phong (15-30 °C) trén mét bé mat khéng bj rung trong it nhat 45 phut.
Doc céc kiéu ngwng két. Kiéu ngung két sé 6n dinh trong it nhat 13 ba gi® néu khong
bi khudy dong.

Hiéu gia ctia m4u xét nghiém la nghich dao ctia dd pha lodng cao nhat cé ngung két.

7.3. Kiém Soéat Chat Lwong
Céac Mau Kiém Soat Bbi Chirng ctia bd xét nghiém phai cho két qua chinh xac; Mau
Kiém Soat B6i Chirng Am Tinh (R5) phai am tinh va Mau Kiém Soat Dbi Ching
Dwong Tinh (R4) phai dwong tinh.
Khi xac dinh hiéu gia ctia Mau Kiém Soat D6i Chirng Dwong Tinh (R4), ngudng
(end-point) ky vong ctia né phai nam trong khoang 1:640 — 1:5120.

7.4. Dién giai két qua va tiéu chi danh gia xét nghiém

|

Dwong tinh Khéng ré rét Am tinh

8 [VI]



Té Bao Xét Nghiém Té Bao Kiém Soat Doi
Churng
Dwong Tinh: Manh Kiéu ngung két té bao phu day day | NGt am tinh
giéng.
Dwong tinh yéu Kiéu ngung két té bao pht khoang | NGt am tinh
1/3 day giéng
Khong ré rét Kiéu ngung két t& bao cé tam tréng | Nt am tinh
ré rang.
Am tinh Céc té bao lang thanh moét nat dac, | Nat am tinh
thwong c6 mét tdm nhd rd rang.
Phan &rng khong dac hiéu | Phan (rng duwong tinh. Phan &rng dwong tinh

Mau cé giéng Té Bao Xét Nghiém khoéng phan &ng sé duwoc xem 1a am tinh véi T.
pallidum. ]
Do phan rng thap hon mdc khdng ro rét dwgc xem la am tinh.

Mau nao cho két qua khoéng ré rét hodc dwong tinh s& duwgc xem 1a dwong tinh va
phai xét nghiém lai theo cach thirc Iap lai nhw trén, thém dung dich Té Bao Kiém
Soat Béi Chirng (R2) dwoc cung cip vao mdt bd giéng va dung dich Té Bao Xét
Nghiém (R1) vao bd giéng khac.

Néu it nhat mét trong cac giéng Té Bao Xét Nghiém (R1) cé két qua la khdng rd rét
hoac dwong tinh, mau xét nghiém do sé dwoc xem la dwong tinh véi T. pallidum.

V@i phédn (rng khéng dac hiéu, néu dd ngung két & giéng c6 Té Bao Xét Nghiém (R1)
I&n hon & giéng c6 Té Bao Kiém Soat B6i Chirng (R2), thi mau xét nghiém dé duoc
xem la dwong tinh va can lam xét nghiém lap lai nhw trén.

Néu mau xét nghiém cé dé ngung két I&n hon hodc bang dd ngung két ciia Té Bao
Kiém Soat Bbi Chirng (R2), thi mau xét nghiém doé sé dwoc hap thu theo quy trinh
sau day.

7.5. Hap thu cho nhirng phan rng khéng déc hiéu
(St dung quy trinh nay khi thdy ca Té Bao Xét Nghiém va Té Bao Kiém Soat Dbi
Chirng déu ngung két).
1. Thém 10 pl mau xét nghiém vao 190 pl dich Té Bao Kiém Soat Déi Chirng, tron
déu réi 0 &m & nhiét dd phong trong 30 phut.
2. Ly tam dé lang té bao & ti thiéu 1500g trong 3 phdt.
3. Thém 25 pl phan trén cda dich ly tam & bwéc 2 vao méi giéng trong 2 giéng.
4. Trén nhe dich Té Bao Xét Nghiém va dich Té Bao Kiém Soat Déi Chirng dé bao
dam dwoc phan tan lai hoan toan.
Thém 75 pl dich Té Bao Xét Nghiém vao giéng thir 1.
Thém 75 pl dich Té Bao Kiém Soat Béi Chirng vao giéng thir 2.
5. Bdo dam tron that ky rdi G Am & nhiét do phong trong it nhat 45 phat.
6. Doc va dién giai kiéu ngwng két nhw trén.
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8. CAC HAN CHE CUA XET NGHIEM

Khong c6 mét phwong phap xét nghiém duy nhat nao hay mét tiéu chuan tham chiéu
dut khoat nao cé,thé dung cho moi giai doan c;t]a bénh. Do do, viéc chan doan giang
mai dugc chi yéu dwa vao xét nghiém huyét thanh, can sir dung ca hai phwong
phap trwc tiép va gian tiép tim khang thé khang xoan khuan treponema.

Khoéng cé xét nghiém chan doan nao co6 thé bao dam tuyét dbi dwoc 1a mau khong
chtra cac khang thé khang T. pallidum & néng d6 th4p, nhw nhirng loai thuwérng gap &
tat ca cac giai doan rat sém cla bénh nhiém. Vi vay, két qua am tinh & bat c giai
doan nao ciing khéng thé loai trir dwoc kha ndng da bi nhiém giang mai.

Tat ca cac két qua xét nghiém tryc tiép tim khang thé khang treponema déu cé
khuynh hwdng tiép tuc phan &ng sau khi nhiém treponema, do vay khéng nén dwoc
st dung dé danh gia dap &ng voi thudc diéu tri. Vi kha nang phan tng tiép tuc ton
tai, thworng trong sudt cudc doi clia bénh nhan, cac xét nghiém truc tiép tim khang
thé khang treponema khéng c6 gia tri trong viéc xac dinh tinh trang tai phat hoac tai
nhiém & bé&nh nhan cé két qua phan (rng. Trong trwdng hop nay, nén st dung céac
xét nghiém khac: Syphilis Total Ab, Syphilis IgM EIA va RPR.

9. CAC DAC DIEM VE HIEU NANG

9.1. Nghién ctlru d6 chum

Cudc nghién clru d6 chum da duwoc tién hanh bang cach xét nghiém 3 méau
(1 @am tinh, 1 dwong tinh thap va 1 dwong tinh) véi 10 lan xét nghiém lap lai dong
thoi (dé tinh dé lap lai) va 2 lan xét nghiém Iap lai trong 5 ngay trén 2 16 khac
nhau v&i 2 nguwdi doc khac nhau (dé tinh d& chum trung gian).

Do 13p lai (repeatability): 3 mau cho két qua giébng hét nhau khi dwoc 13p lai 10 lan.

Bo6 chum trung gian / gitra cac 16: 3 mau cho két qua giébng hét nhau khi dwoc xét
nghiém trong nhirng diéu kién khac nhau (40 Ian).

9.2. Hiéu nang lam sang

Hiéu ndng clia xét nghiém TPHA da dwoc xac dinh bang cach xét nghiém cac
mau cla ngudi hién mau chon ngdu nhién, bénh nhan nam vién, bénh nhan bj
nhiém giang mai va cac mau dwong tinh v&i cac chét chi diém khéng lién quan
dén nhiém T. pallidum.

Céc nghién ctru nay da dwoc thwc hién tai 2 dia diém hién mau, moét dia diém
clia Bio-Rad.

9.2.1. b6 dac hiéu

D3 nghién ctu tbng cong 5032 mau ctia ngudi hién mau dwoc lay theo cach
thire tién clru tai 2 dia diém khac nhau.

Trong sb6 cac mau dé cé cac mau huyét thanh (3626), hodc huyét twong cé
thém EDTA K2 (539) hoac Lithium Heparin (867) dwoc xét nghiém trong
khéng qua 7 ngay ké tir khi 1dy mau réi dwoc so sanh véi xét nghiém tam soéat
dung trong phong xét nghiém.
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Bang 1: Nhém nguoi hién méu

Phan trng lan

Mau phan tng

Do dac hiéu

Khoang tin cay

- - R 74
ERCm | 8 dau (IR) I3p lai (RR) (%) 95%
o 99,72% . .
Piadidm1 | 2519 18 7 (2515/2519) 99,43%-99,89%
o 99,72%
* 1 0/fH—! 0,
Piadidm2 | 2513 20 7 (2506/2512) 99,43%-99,89%
38 14
N (8 dwong tinh, | (3 dwong tinh, 99,72% o o
Tong 5032 30 khong 11 khong (5017/5031) | 99:93%-99.85%
ro rét) ro rét)

*- mot mau (duong tinh dung) da dwoc loai bd ra truéc khi tinh.

Do dic hiéu tbng cong xac dinh dwoc trén nhém ngan hang mau nay I? 99,72%
(5017/5031) v¢&i khoang tin cay 95% la [99,53%—99,85%]. Trong 14 mau duong
tinh gia, c6 11 mau khéng ro rét lap lai.

M6t cude nghién ctru hoi ctru ciing da dwoc thwe hién trén 201 mau déng lanh
cua bénh nhéan tai Trung Tam Bénh Lay Truyén Qua Puéng Tinh Duc hoac
clia nha cung cap, cac mau nay da dwoc xac dinh la am tinh véi giang mai.

D6 dac hiéu xac dinh dwoc trén cac mau nay 1a 99,5% (200/201) véi khoang
tin cay la 95% la [97,3%—100,0%)].

9.2.2. b6 nhay

Cudc nghién ctru dd nhay da dwoc thwe hién trén 435 mau huyét thanh déng
lanh héi cru ctia phong xét nghiém cuda Trung Tam Bénh Lay Truyén Qua
Puwdng Tinh Duc, hodc cac mau dong lanh cua nha cung cép. Cac mau nay
da dwoc xac dinh 1a dwong tinh bang cac xét nghiém mién dich, xét nghiém
FTA, xét nghiém RPR/ VDRL hoac xét nghiém TPHA tuy theo ngudn géc mau.
Tat ca cac mau nay da dwoc xét nghiém truwdc bang xét nghiém TPHA c6 dau
CE rdi bang xét nghiém TPHA 500 cla Bio-Rad (72504).

Do nhay xac dinh dwoc trén nhém dbéi twong nay la 100% (435/435) voi
khoang tin cay 95% la [99,2%—-100,0%].

9.3. D6 nhay phan tich

D6 nhay phan tich da dwoc xét nghiém theo Mau Chuan Quéc Té cia WHO cho
vi khuan Giang Mai cé ma NIBSC la 05/132. Dung quy trinh ban dinh lwgng, da

xac dinh dwoc dd nhay la 0,05 IU/mL.
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9.4. Nghién Clru vé Tinh Pic Hiéu Phan Tich/Kha Nang Phan (’'ng Chéo

210 mau c6 kha ndng gay can tré chira khang thé khang cac tac nhan gay bénh
c6 thé dan dén cac bénh nhiém (Cytomegalovirus, Epstein Barr virus, VZV,
Rubella virus, Hepatitis C virus, Hepatitis B virus, HIV 1/2, HTLV 1/2, Toxoplasma
gondii, Dengue, Malaria, Leptospirosis), cac mau clia phu ni¥ ¢ thai va phu nir da
sinh n& nhiéu 14n hodc mAu clta nhirng b&nh nhan c6 réi loan hé mién dich (khang
thé tw mién (SLE), yéu t6 dang thap), da dwoc xét nghiém bang xét nghiém TPHA.
Bbn (4) mau dwong tinh dung da duoc loai ra trwde khi tinh.

M6t mau da dwoc xac dinh la dwong tinh 1&p lai voi xét nghiém TPHA.

Po dac hiéu xac dinh dwoc trén nhém bénh n_hén muc tiéu nay la 99,5%
(205/206) twong dwong v&i dd dac hiéu cia cac mau lam sang.

9.5. Hiéu ng Vung Uc Ché

Kha nang xdy ra hiéu (rng vung (rc ché da dwoc nghién clru bang cach xét
nghiém 3 mau cé hiéu gia cao (>= 1:20480) & nhiéu dd pha lodang khac nhau.
Két qua twong dwong nhan dwoc & cac mau khéng pha lodng va pha loang cho
thay khéng xay ra hiéu &ng vung trc ché.
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To3n NPOAYKT CbAbpPXKa YOBELLKW UMW XXUBOTUHCKN KOMMOHEHTU. BbaeTe BHUMaTenHn npu paboTa ¢ Hero.
Tento vyrobek obsahuje lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatrné.

Dieses Produkt enthalt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.
Dette produkt indeholder humane og animalske komponenter. Skal behandles med forsigtighed.
Kéesolev toode sisaldab inim-vdi loomseid komponente. Kasitseda ettevaatlikult.

This product contains human or animal components. Handle with care.

Este producto contiene componentes humanos o animales. Manejar con cuidado.

Tassa tuotteessa on ihmisesta tai elaimista peraisin olevia osia. Kasittele varovasti.

Ce produit contient des composants d'origine humaine ou animale. Manipuler avec pré-caution.
AuTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI AVOPWTTIVA I} {WIKE OTOoIXEID. XEIPIOTEITE TO PE TTPOTOXN.

Ovaj proizvod sadrzi ljudske ili Zivotinjske sastojke. Pazljivo rukovati.

A készitmény emberi vagy allati eredet(i 6sszetevéket tartalmaz. Ovatosan kezelends.

Questo prodotto contiene componenti umane o animali. Maneggiare con cura.

Siame produkte yra Zmogigkosios arba gyviininés kilmés sudétiniy daliy. Elgtis atsargiai.

Dan il-prodott fih komponenti umani jew tal-annimali. Uza b'attenzjoni.

Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

Dette produktet inneholder humane eller animalske komponenter. Handteres med forsik- tighet.

Niniejszy produkt zawiera sktadniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy obchodzi¢ sig z nim ostroznie.

Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com cuidado.
Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manevrati-I cu grija.

Denna produkt innehéller bestandsdelar fran manniska eller djur. Hantera produkten varsamt.

Izdelek vsebuje Eloveske ali Zivalske sestavine. Rokujte previdno.

Tento vyrobok obsahuje ludské alebo zvieracie zlozky. Narabajte s nim opatrne.

San phdm nay co chira cac thanh phan cé ngudn gbc tir ngudi hodc dong vat. Can thao tac can than.
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Bio-Rad

3, Boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-la-Coquette France
Tel.: +33 (0) 1 47 95 60 00

Fax: +33 (0) 147 4191 33
www.bio-rad.com
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