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Quy trinh xét nghiém nhanh khdang thé khang xodan khuan giang mai
Mid so: QTKT-70

1. Muc dich

- Huéng dan cho nhan vién xét nghiém thuc hién diing quy trinh xét nghiém

bang test nhanh phat hién khéng thé khang xoan khuan giang mai.

- Phat hién khang thé khang xodn khuan giang mai trong mau pham huyét

thanh hodc huyét turong.
2. Pham vi ap dung

Ap dung tai khoa Xét nghiém - Chan doan hinh anh, Trung tim Y té Khanh

Son.
3. Trach nhiém thyuc hién
- Tt ca cac k¥ thuat vién xét nghiém thudc Trung tim Y té Khanh Son.

- K¥ thuat vién trudong, nhan vién quan 1y chat luong xét nghiém theo doi,

gidm sat qua trinh thyc hién quy trinh nay.
- Trudéng khoa XN- CDHA c6 trach nhi€ém quan 1y chung.
4. Dinh nghia va tir viét tat
- XN: xét nghié¢m.
- KTV: Ky thuat vién.
- XN-CPHA: Xét nghiém — Chan doan hinh anh.
5. Nguyén ly

Kit thir OnSite Syphilis Ab Rapid Test 13 test xét nghiém sic ky mién dich
hoat dong theo nguyén 1y dong chay mot chiéu, dinh tinh phat hién khang thé
bao gom IgG, IgM va IgA khang Treponema pallidum (Tp).

6. Trang thiét bi, vat tw va miu bénh pham
6.1. Chudn bi dung cu:
- B0 dung cu xét nghi¢m: khay thu, 1o dung dich dém, pipet nhya, kim

chich mau, bong tam con.
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Quy trinh xét nghiém nhanh khdang thé khang xoin khudn giang mai
Mid so: QTKT-70
- Ong nghiém chtta mau bénh pham.
- Micropipet 5-100 pl.
-  May li tam.
- Dodng hd dém thoi gian.
- But ghi tén hodc ma s6 bénh nhan.
6.2. Chudn bi bénh phcfm.'
Mau pham huyét thanh hozc huyét tuong.

6.3. Chudn bi ti an toan sinh hoc ccfp 2: kiém tra t an toan sinh hoc truge khi

thuc hién xét nghiém.

7. Kiém tra chat hrong
- Kiém tra chit lugng miu mau. Ly tdm tach 1y huyét thanh hodc huyét
trong cang sém cang tét dé tranh tan huyét, chi st dung miu bénh pham
khong tan huyét.
- Kiém tra chét luong bo test xét nghiém. Test thir c6 chirc nang tu kiém tra-
vach ching C. Vach ching C xuét hién sau khi nhd miu bénh phém. Néu
vach C khong xuat hién kiém tra lai quy trinh thao tac va xét nghiém lai voi
mot test thir moi.

8. An toan

Ap dung céc bién phap an toan trong qua trinh tién hanh k¥ thuat theo quy
trinh An toan sinh hoc.
9. Quy trinh thuec hién

Lay test thir ra khoi tii dung va stir dung cang nhanh cang t6t trong vong 1
gid. Két qua tot nhat nén str dung ngay sau khi mo tai.

- Pé miu pham cac thanh phan cua test thir dat nhiét do phong néu bao quan
trong tu lanh hodc déng bang. Khi rd dong, lic déu mau pham trude khi tién

hanh xét nghiém.
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Quy trinh xét nghiém nhanh khdang thé khang xodan khuan giang mai
Mid so: QTKT-70

- Lay it nhat 150-200 pl hodc 3-4 giot huyét thanh/huyét twong vao dung cu
dung mau pham.
- Lay ra mot luong test thir theo nhu cau sir dung tir trong hop, khi da sin
sang lam xét nghiém, 13y test thir ra khoi tai dung san pham.
- Nhiing test thir vao mAu pham it nhat 10 gidy. Khong dé mau phim vuot qua
vach 1y méu (vach MAX) hinh miii tén trén que thtr, trong luc d6 bat dau tinh
thot gian.
- LAy que thir ra khoi mau pham va dit 1én bé mit phang, kho.
- Poc két qua trong vong 5-10 phut. Két qua 4m tinh phai duoc xac dinh &
phut thir 10.
Moi két qua doc ngoai khodng 5-10 phit phdi dwoc xem la khéng ¢ gid
tri va phdi lam lai xét nghiém. Test thir sau khi doc két qud phdi dwoc hity
theo quy dinh.
Doi véi mdi loai test khdc nhau (hodc hing san xudt khdc nhau) sé cé sé
lirong madu va thoi gian doc két qua khdc nnhau.

10. Dién giai két qua

- Duong tinh: Xuét hién mot vach chirng C va mot vach két quaT.

- Am tinh: Chi xuét hién vach C. Khong xuét hién vach T.

- Két qua khong c6 gia tri: Néu khong xuat hién vach ching C, két qua khong
co gia tr1 du xuét hién vach mau tai vach két qua T. Lam lai xét nghiém v&i mot
kit thir moi.

11. Lwu ¥, canh bao va than trong, han ché
11.1. Luu y:
- Do dam cua vach két qua khong tuwong quan tuyén tinh v6i nong do

khang thé trong miu pham.
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Quy trinh xét nghiém nhanh khdang thé khang xodan khuan giang mai
Mid so: QTKT-70

- Céc vach duong ddm hay mo déu dugce coi la duong.
11.2. Canh bao va thdn trong:

- Chi str dung muc dich chin doan in-vitro tai cac co s¢ y té. Khong sir dung
san pham d3 hét han.

- Khong #n, ubng, hat thude trong khu vue xir Iy mau bénh pham va dung cu
xét nghiém.

- Pam béao lugng miu bénh pham phu hop cho xét nghiém. Luong miu bénh
pham qué nhiéu hodc qua it c6 thé dan dén sai léch két qua.

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

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

11.3. Han ché:

- Quy trinh xét nghiém va dién giai két qua phai dugc tuan thu nghiém ngit
khi thuc hién xét nghiém phat hién su c6 mit khang thé khang Tp trong huyét
thanh hozc huyét twong. Thuc hién sai quy trinh c6 thé cho két qua khong chinh
xac.

- Kit thu OnSite Syphilis Ab Rapid Test 1a dung cu xét nghi¢ém dinh tinh
khang thé khang Tp trong huyét thanh hodc huyét twong. Do dam ctia vach két
qua khong lién quan tuyén tinh voi nong do khang thé trong mau pham.

- Két qua am tinh hoic khong phan ung cho thay khang thé khang Tp khong
c6 mit trong mau pham. Tuy nhién két qua 4m tinh hoic khong phan tmg khong
loai trir khd niing nhiém Tp.

- Két qua am tinh hoic khéng phan tmg c6 thé xay ra khi nong d6 khang thé
khang Tp thap hon ngudng phat hién cua kit thir hodc khang thé khong cé trong

mau pham lic mau dugc 1y (trong mot giai doan nhét dinh cia bénh).
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Quy trinh xét nghiém nhanh khdang thé khang xodan khuan giang mai
Mid so: QTKT-70

- Lay nhiém co6 thé tién trién rat nhanh. Néu tri€u ching van ton tai ma két
qua la am tinh hoac khong phan Umg, 13p lai xét nghiém sau vai tuan hodc xét

nghiém voi mot phuong phap khac.
- Két qua tir xét nghiém phai dugc xem xét két hop véi cac két qua xét nghiém
va biéu hién 1am sang khac.
12. Luu hd so
- Nhap két qua vao phan mém, in ra va luu vao so ghi két qua.

- Luu trit tai khoa Xét nghiém — Chan doan hinh anh theo quy trinh quan 1y

hd so.

- 13. Tai li¢u lién quan

- Quy trinh sir dung may ly tam.

- Quy trinh sir dung ti an toan sinh hoc cép 2.

- Quy trinh ddm bdo an toan sinh hoc.

- Quy trinh phén loai va xir 1y rac thai y té.

14. Tai liéu tham khao

- Tai liéu huéng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh vi sinh ban hanh kém

theo Quyét dinh 6769/QD-BYT ngay 08/11/2018 cta Bo truong Bo Y té.

- Tai liéu huéng dan sir dung kit thir nhanh phat hién khang thé khang xoan

khuan giang mai cua nha san xuat.
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