Atlas Link - One-Step Helicobacter Pylori (HP) Antigen Test

1. Muc dich sir dung:
Xét nghiém khang nguyén H.Pylori I3 mdt phwong phap sic ky mién dich nhanh va tién loi dung dé dinh tinh
phat hién khang nguyén Helicobacter pylori trong mau phan ngudi hodc sinh thiét cia mau niém mac tir niém
mac da day.
Xét nghiém duoc thiét k& dé sir dung chuyén nghiép nhu mot dung cu hd tro chan doan H.Pylori & nhitng
bénh nhan cé triéu chirng tiéu hod. Thir nghiém nay chi cung cdp mét két qua so bd. Chuyén mén 1am sang
va danh gid chuyén mén nén dugc tim kiém dé danh gia thém két qua xét nghiém.

2. Tém tit va nguyén tic xét nghiém:
Helicobacter pylori (H. pylori) Ia mot loai vi khuan gram am, vi hi&u khi, hinh xodn &c 1y nhiém cac khu vic
khac nhau clia da day va ta trang.La tac nhan chinh gy viém loét da day ta trang, viém da day, viém ta trang,
va duwoc T8 chirc Y té€ Thé gidi (WHO) phan loai la chat gay ung thu loai | d6i vdi ung thu da day va ung thu
hach lympho.
Vi khuan nay duoc tim thay trén khap thé gidi va cé thé dé dang ton tai trong co thé ngudi ma khong biéu hién
bat ky dau hiéu triéu chirng nao.
H. pylori dwoc phan 1ap trong méi truedng nudi cay va kiém tra bang kinh hién vi sau khi nhudm hoidc dugc phat
hién bang cac bai kiém tra u ré.Ca hai k{ thuat nay déu mat nhiéu thoi gian dé thue hién va d6 nhay ciing nhu
d6 dac hiéu cla ching van chua duoc kiém chirng.
Céc k¥ thuat sdc ky mién dich (nhanh) dé phat hién khang nguyén H. Pylori d3 giai quyét dang ké nhitng van dé
nay, dam bao dam bao gidm sat huyét thanh hoc trong mdt khodng thoi gian rat ngan bang cach st dung don
gian,cdng nghé dac hiéu cao ma khdng can dung dén cac ki thuat xam 1an.
Xét nghiém phan tim khang nguyén H.Pylori cé thé dwoc thyc hién va sir dung nhu mét quy trinh sang loc
c6 tinh chi dinh cao trong chan dodn sém nhiém H.Pylori vi phan trng mién dich thuong cé thé xay ra trwdc
céac biéu hién |dm sang cla bénh.
T mot quan diém chan doan, mirc khang nguyén H.Pylori cao |a diu hiéu cla viém da day khdng triéu chirng
loai B. Xét nghiém Khang nguyén HP mot budc 1a xét nghiém sdc ky mién dich bét gitr khang nguyén, phat hién
sy hién dién cla khang nguyén H.pylori trong cdc mau phan.
Céc khéang thé don dong ddc hiéu chéng lai khdng nguyén H. pylori 13 1) lién hop véi keo vang va lang dong
trén miéng lién hgp, va 2) cé dinh trén ving thir nghiém cda nitrocellulose mang.
Khi mau phan dugc thém vao, lién hop khang thé vang dwoc bu nudc va khang nguyén H. Pylori néu cé trong
mau,sé twong tac vdi cac khang thé lién hop vang.
Phirc hop khang nguyén-khang thé-vang s& di chuyén vé phia clra s6 thir nghiém cho dén vung xét nghiém (T)
noi chung bi cac khang thé cd dinh bat gilt, tao thanh mdt vach d6 cé thé nhin thay (dai thir) cho biét két
qua duong tinh.
Néu khang nguyén Helicobacter pylori khdng cé trong mau, khong cé vach dé nao xuat hién trong ving
xét nghiém (T).
DE phuc vu nhu mot bién phap kiém sodat ndi bd, mét vach kiém sodt phai ludn xuat hién trong vung kiém soat
(C) sau khi thir nghiém dwoc hoan thanh.
Khéng cé vach kiém sodt mau trong ving kiém soét (C) 1a ddu hiéu cho thdy két qua khéng hop 1é

3. Quy cach dong goi:
* 25 khay thir xét nghiém
* 25 6ng lay mau chira dung dich dém (2ml/6ng).
* Hwdng dan st dung.

4. Canh bao va bién phap phong ngira:
1) Chi danh cho muc dich chan doédn chuyén nghiép trong 6ng nghiém.
2) Khéng tai st dung.




3) Khéng s dung néu niém phong tui hodc bao bi cla né bi héng.
4) Khdng sr dung sau ngay hét han ghi trén bao bi.
5) Khong tron 1an va hoan déi cac mau khac nhau.
6) M&c quan do bdo hd nhu do khoac phong thi nghiém, géng tay dung mot [an va kinh bao vé mat khi xtr ly
vat liéu c6 kha ndng lay nhiém hodc thuc hién xét nghiém.
7) Rira tay sach s& sau khi lam xong bai kiém tra.
8) Khong n, uéng hodc hit thudc trong khu viee xt ly mau vat hodc bo xét nghiém.
9) Don sach cac vét d6 tran bang chat khir trung thich hop.
10) X ly tat ca cdc mau bénh pham nhu thé ching cé chira tac nhan 1ay nhiém. Tuan thi céc bién phap phong
ngtra da dwoc thiét 1ap chéng lai méi nguy hai cla vi sinh vat trong suét qua trinh xét nghiém.
11) Vit bo tat ca cac mAau xét nghiém va bo dung cu d3 s dung vao thung chira nguy hiém sinh hoc thich hop.
Viéc xtr ly va thai bd céc cac vat liéu nguy hiém phai tuan theo cac quy dinh cta dia phvong, quéc gia hodc
khu vue.
12) P& xa tam tay tré em.
5. LAy miu va bao quan miu bénh phim:
1) Ti€n hanh xét nghiém ngay sau khi ldy mau. Khdng d& mau bénh phadm & nhiét do6 phong trong
thoi ki kéo dai. MAu cé thé dugc bdo quan & 2-8°C trong t6i da 72 gid.
2) Dwa mau bénh pham vé nhiét do phong trudc khi xét nghiém.
3) N&u cac mau dugc van chuyén, hdy déng géi ching tuan thi tat cd cac quy dinh hién hanh vé van chuyén
tdc nhan gay bénh.
6. Quy trinh xét nghiém:
1) B6i véi mau sinh thiét:
a) LAy mAu sinh thiét niém mac niém mac da day;
b) Van nap 6ng Iay bénh pham va 1ay que Idy bénh phdm ra;
¢) Cho mau sinh thiét vao 6ng l1ay bénh pham;
d) Chén thanh I8y mAu vao 6ng va vin chit ndp. Lic manh 6ng dé dam bao
tron déu mau xét nghiém va thudc thir pha lodng xét nghiém.
e) Lam theo cac budc trong bang duwdi day.
2) Bai véi mau phan:
Thyc hién theo céc thd tuc dwgc mé ta dudi day:
St dung céc vat chira kho, sach dé 1ay mau. K&t qu t6t nhat s& thu dwoc néu xét nghiém duoc thye hién trong
vong 06 gio sau khi thu thap
Van nap cla 6ng 18y mau va 1ay que l1dy miu ra.
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D6i v&i mau ran:
Dam que 18y mau vao mau phan & it nhat 3 vi tri khac nhau cia mau dé 18y khoang 50 mg phan (tuwong duong
1/4 hat dau). Khdng mac mau phan.
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Da&i véi mau chat long:
St dung pipet, gitt mau phan thang dirng va hut, sau dé chuyén 6 giot (khodng 300 pl) vao 6ng thu mau céd
chira dung dich dém chiét.

. S
Lt
- U

Chén thanh 1ay mau vao 6ng va vin chit nap.
Lac manh 6ng dé dam bao tron déu mau thir va thudc thir pha lodng xét nghiém.
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L3y bang xét nghiém ra khai tui kin va sir dung cang sém cang tét.
Than trong: Khéng cham vao ctra s6 kiém tra va mang bén trong.
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Dai véi cac mau Sinh thiét va Phan dwoc chuan bi & trén:
Gitr 6ng 1y mau thang dirng va dung tay bé dau dng. Lat nguoc lo va thém bén giot day dd (150 pl) mau
khéng co bot khi vao trong 6 Sample Well clia khay thir.
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Poc két qua trong vong 15 phut.
Lwu y: Mau xét nghiém duong tinh manh ¢ thé cho két qua duong tinh trong thoi gian ngdn nhat 13 1 phat.
Xac nhan am tinh trong 15-30 phut. KHONG DIEN GIAI KET QUA SAU 30 PHUT
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Lwu y: Xét nghiém ngay sau khi Idy m3u phan sé cho két qua tdt nhat. Cac mau dwoc chuin bj trong dng 13y
mau c6 thé dwo'c bao quan trong 6 thang & -20°C néu khong dwo'c xét nghiém trong vong 1 gio sau khi chuan
bi.

7. Cach doc két qua:

AM TiNH
Mbt vach mau hdng xuét hién tai viing chirng (C) bidu thj cho két qua am tinh v&i HP Ag.

DU'ONG TiNH



M6t vach mau hdng ré rang tai ving chieng (C) va mdt vach xuét hién tai vang (T) biéu thi cho két qua dwong tinh véi

H.P Ag.
KHONG HOP LE
Khéng cé vach nao xuat hién tai vung chirng (C). Lap lai xét nghiém v&i mot khay thir khac. Néu van dé con

ti€p dién hay lién hé ngay v&i nha phan phéi

c—p

T—p

Negative Positive Invalid

8. Kiém soat chit lwong:
Mac du thiét bi xét nghiém cé kiém soat chat lwvong bén trong (dai mau dé trong vung kiém soat), nhung thuc
hanh t6t phong xét nghiém khuyén nghi str dung kiém sodt bén ngoai hang ngay dé ddm bao hiéu suat thiét bi
duoc kiém tra phu hop.
Cac mau kiém soat chat lvong phai duoc kiém tra theo cac yéu cau kiém soat chat luvgng tiéu chudn duoc
thiét 1ap bdi phong xét nghiém cuda ban.
9. Biio quan va dd on dinh:
Khay thir trong tdi niém phong va 6ng thu Iy miu chita dung dich dém nén dugc bao quan & nhiét d6 2-30 d6 C.
Khong 1am déng bang khay thir. B6 dung cu xét nghiém phai dé xa anh ndng mat troi, d6 4m va nhiét dé cao
10. Gidi han:
* S3n phdm nay chi dung trong chan doédn xét nghiém in vitro chuyén nghiép.
* Dd 4m va nhiét do cao co thé tac dong bat loi dén két qua
* Hwdng dan st dung phai ludn duoc theo ddi trong sudt qud trinh xét nghiém.
* Ludn c6 kha ndng két qua sai s& xay ra do su hién dién cta cac chat gay nhiéu trong mau bénh pham
hodc céc yéu t& nam ngoai sy kiém soat clia nha san xuat nhu 16i k§ thuat hodc san xuét.
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