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1. Muc dich

Hudng dan cho KTV XN thuc hién ding quy trinh xét nghiém nhanh phét hién khang
thé (IgG/IgM) khang virus SARS- CoV-2 mét cach théng nhat va tranh sai sot.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay duoc ap dung tai PXN, khoa XN&CPHA Trung tdm Y té huyén Cam
Lam.

3. Trach nhiém

- T4t ca nhan vién phong xét nghiém phai tuan tha dung theo quy trinh.

- Nhan vién quan ly chét luong xét nghiém c6 trach nhiém kiém tra giam sat.

- Truong khoa c6 trach nhiém quan ly chung.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tat

PXN: phong xét nghiém

XN&CPHA: Xét nghiém va Chan doan hinh anh

5. Nguyén ly

Xét nghiém Trueline COVID-19 IgG/IgM Rapid Test 1a dung cu xét nghiém mién dich
ky thuat mang, dinh tinh phat hién khang thé (IgG/IgM) khang vi rat SARS-CoV-2
trong mau toan phan, huyét thanh hoic huyét twong. Dung cu nay gém 3 phan IgG,
IgM va C. C 1a vach ching s& ludn xuét hién dé khang dinh luong mau bénh pham du
va cac 16p mang da tham tét.

Phén IgG va IgM: khang thé IgG va IgM cua ngudi duoc gin trén mang tai ving két
qua tuong tng. Trong qué trinh xét nghiém, néu mau bénh pham chira khang thé
khang COVID-19, khang thé s& phan tng vdi cong hop khang nguyén COVID-19 gin
hat vang phu sén trong dung cu. Hon hop tao thanh tiép tuc di chuyén t6i vang két qua
trén mang, phan Gng v&i khang thé khang 1gG/ IgM ctia nguoi tai ddy, lam xuét hién
vach mau, cho két qua duong tinh 19gG/IgM

6. Liéu dung va hoat chit

a)Liéu dung:
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- 1 khay tha/1 14n xét nghiém. St dung mot 1an réi huy.

b) Hoat chat:

- Khéng nguyén tai té hop COVID-19,
- Khéng thé khang IgG nguoi,

- Khéng thé khang IgM ngudi,

- Khang thé dé khang 1gG chugt.

¢) Thanh phan va quy céach

- Thanh phan b xét nghiém:

+ Khay tht

+ Lo dung dich diém

+ Pipet nhua

+ Kim chich mau

+ Bong tam con

+ Huong dan sir dung

- Vat tu khong di kém nhung can c6:
+ Ong chtra mau pham

+ Micropipet

+ May ly tdm

+ Pong hd dém thoi gian

d) Thu thap va xtr Iy mau

- C6 thé thyc hién vi mau toan phén ( tinh mach hodc dau ngoén tay), huyét thanh

hoic huyét tuong;

- Ly tam tach huyét thanh hodc huyét twong cang nhanh cang t6t dé tranh tan huyét,

chi str dung mau bénh pham khong tan huyét;

- Thu thip mau phan dau ngon tay:

+ Rira tay BN bang xa phong va nudc 4m hoic lau bang bong con rdi chd kho;

+ Xoa bOp va cha tir 10ng ban tay vé phia dau ngon tay giita hoic ngén deo nhan.
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Tranh cham vao vi tri s& chich dé léy mau;

+ Dung kim chich mau v tring chich vao dau ngoén tay. Lau di giot dau tién;

+ Nhe nhang cha tir 10ng ban tay dén vi tri di chich dé nin méu;

+ Dung micropipette hodc pipette nhya dé truyén 10 pl huyét thanh ( 20 pl mau toan
phan) vao ving nhin mau (S) ctia dung cu xét nghiém. Tranh tao bot khi.

- Thyc hién ngay xét nghiém sau khi thu thap mau. Khong dé miu pham & nhiét do
phong trong thoi gian dai.

- Huyét thanh va huyét tuong c6 thé bao quan dugc tbi da 3 ngay ¢ nhiét do 2-8°C, néu
can Ivu mau lau hon phai bao quan & nhiét do dudi -20°C.

- MAu toan phan tinh mach khong dugc dong bang va bao quan dugc toi da 2 ngdy &
nhiét d6 2-80C. Mau mau toan phﬁn dau ngén tay phai dugc thuc hién xét nghiém
ngay lap tuec.

- Pé mau pham can bang véi nhiét d6 phong trude khi xét nghiém. Mau di duoc dong
bang phai duoc ra dong hoan toan va tron déu trude khi xét nghiém. Khong lap lai qua
trinh dong bang va ra dong d6i voi cac mau pham.

- Néu phai van chuyén, mau pham phai dugc déng géi va van chuyén phll hop véi quy
dinh ctia dia phuong nhu d6i voi cac chat c6 kha nang lay nhiém.

- Cac chat chdng dong EDTA, Heparin va Citrate c6 thé sir dung trong qua trinh thu
thap mau.

7. Kiém tra chat hrong

- Kiém tra chat lwong: Vach ching C dugc thiét ké tich hop trong dung cu dé kiém tra
quy trinh thuc hién xét nghiém. Cac chat chuan chimg 4m va duong khong cap kém
Vi bo xét nghiém. Tuy nhién néu can thiét, c6 thé kiém tra chat lugng cac mau am va
duong tai phong thi nghiém dé khang dinh quy trinh va hiéu qua cia san pham

- Phan tmg chéo: da duoc nghién ctru, danh gia trén cac mau pham duong tinh véi
HBsAg, HIV, HCV, Syphilis. Két qua cho thay xét nghiém khong c6 phan tng chéo

vai cac bénh ndi trén
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8. An toan

Ap dung cac bién phap an toan trong qué trinh tién hanh ky thuat theo An toan sinh
hoc cép I1.

9. Quy trinh xét nghiém

- L4y khay thtr ra khoi tii dung va st dung cang nhanh cang tét trong vong 1 gio. Két
qua tét nhat néu str dung ngay sau khi mé tui;

- Ghi m& bénh nhan va dat khay tha trén mét phiang sach nam ngang;

* Péi véi mdu huyét thanh hodgc huyét twong:

+ Sir dung micropipett: lay va truyén 10 pl mau bénh pham vao giéng nhan (S). Sau
d6 thém 2 giot dung dich dém ( khoang 80 pl) va bat dau dém thoi gian;

+ Str dung pipette nhya: gitt pipette nhira theo phuong thang dang, 1ay mau bénh pham
dén vach dinh muc ( khoang 10 pl) va truyén vao giéng nhan (S). Sau d6 thém 2 giot
dung dich dém ( khoang 80 pl) va bt dau ¢ém thoi gian;

* Péi véi mdu mau toan phdn tinh mach hodc dau ngon tay:

+ Sir dung micropipett: lay va truyén 20 pl mau bénh pham vao giéng nhan (S).

Sau d6 thém 2 giot dung dich dém ( khoang 80 pl) va bat dau dém thoi gian;

+ St dung pipette nhya: gitr pipette nhua theo phuong thang dang, 1ay mau bénh pham
cao hon vach dinh muc khoang 1cm va truyén 1 giot ( khoang 20 pl) vao giéng nhan
(S). Sau d6 thém 2 giot dung dich dém ( khoang 80 ul) va bat dau dém thoi gian;

- Chd cho cac vach mau xuét hién. Poc két qua trong vong 10 phat. Khéng sir dung

két qua sau 15 phdit.
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10. Dién giai két qua va bao cao

- IgG dwong: Chi xuat hién vach IgG va vach chang C. Két qua cho thay bénh nhan c6
thé da tirng nhiém bénh COVID-19.

- IgM duong: chi xuat hién vach IgM va vach ching C. Két qua cho thay bénh nhan c6
thé da nhiém bénh COVID-19 va dang & giai doan khoi phét.

- IgM va IgG duong: xuat hién dong thoi vach 1gG va IgM va vach chiing C. Két qua
cho thdy bénh nhan cé thé da nhiém bénh va dang ¢ giai doan sau caa khai phat hoic
mac tai nhiém.

*Luu y: Cwong do mau cac vach két qua (19G/IgM) phu thugc vao néng dé cac khang
thé trong mau pham. Vi vdy, cac Vach nay dam hay mo déu dwoc coi 1a duong.

- Am tinh: Chi xuat hién vach C. Khang xuat hién vach 1gG va IgM.

- Khong hop Ié: Khdng xuat hién vach chimg C. Nguyén nhan do lugng mau pham
khong du hoac thyc hién sai quy trinh. Poc ki hudng dan sir dung va xét nghiém lai

bang dung cu mgi khac. Néu két qua van nhu cii, can lién hé ngay voi nha phan phdi
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dé duoc tu van, huéng dan.

11. Luu y

- Chi str dung muc dich chin doan in-vitro tai cac co s¢ y té. Khong sir dung san

pham da hét han.

- Khéng n, udng, hat thude trong khu vire xir Iy mau bénh pham va dung cu xét
nghiém

- Khéng sir dung san pham néu ti dung san pham bi rach, hong.

- Than trong xur Iy mau bénh pham nhu vai chat ¢6 nguy co lay nhiém. Tuén tha

cac bién phép an toan sinh hoc phu hop trong qué trinh xét nghiém cling nhu tiéu

hay mau bénh pham.

- Mic quan 4o bao ho phong thi nghiém, ging tay dung mot 1an va bao vé mat

trong qua trinh xét nghiém véi mau bénh pham.

- Pam bao luong mau bénh pham phu hop cho xét nghiém. Lwgng mau bénh pham
qua nhiéu hoac qua it c6 thé dan dén sai léch két qua.

- Dung cu xét nghiém da sir dung phai dugc huy theo quy dinh.

- D6 4m va nhiét d6 noi xét nghiém c6 thé 1am anh hudng dén két qua.

- Chi str dung cho muc dich chan doan in-vitro. Xét nghiém chi dung dé phét hién céac
khang thé IgG/IgM trong mau mau toan phan, huyét thanh hoic huyét tuong. Xét
nghiém khong dung dé dinh luong nong d6 hoic toc do bién thién néng do cua céac
khang thé 1gG/IgM khang SARS-CoV-2 trong mau pham.

- Khong sir dung xét nghiém nay nhu 14 phuong phap duy nhéat dé chan doan nghiém
vi rat SARS-CoV-2.

- Két qua phai dugc tu van bai bac sy dua trén phan tich cac dir liéu 1am sang lién
quan khac

- Néu két qua am tinh ma triéu chung 1am sang van con, can phai thuc hién them xét
nghiém bang phuong phap khac. Trong mét sb truong hop, két qua am tinh chua du dé

loai trir kha ning nhiém bénh
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- Chi s HCT (hematocrit) trong mau toan phan c6 thé anh huéng dén két qua xét
nghiém. Chi sb nay trong khoang 25% dén 65% la phu hop va cho két qua chinh xéc

- Xét nghiém cho két qua am tinh trong cac trudng hop nong do khang thé khang vi rat
SARS-CoV-2 trong mau bénh pham thap hon ngudng phét hién cia xét nghiém, hoic
chung chua xuét hién tai thoi diém thu thap mau.

12. Luu trir hd so

- S6 luu két qua xét nghiém

- Phiéu chi dinh xét nghiém

13. Tai liéu lién quan

- Quy trinh 1y méu tinh mach

- Quy trinh an toan phong xét nghiém

14. Tai ligu tham khao

- Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 ctia Bo Y té vé viéc Huéng dan xiy
dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

- Quyét dinh 2429/QP-BYT, ngay 12 thang 6 nam 2017 cua Bo truong Bo Y té vé
viéc Ban hanh Tiéu chi danh gia mic chat lugng phong xét nghiém Y hoc.

- Quyét dinh 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 vé viéc ban hanh “Hudng dan tam thoi
giam sat va phong, chong COVID-19”

- Huéng dan st dung Trueline COVID-19 1gG/IgM Rapid Test
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