https://trungtamthuoc.com/ Que thl,‘ Xét nghiém dinh tinh hCG
(Que thu thai)

« Doc ky huéng dan sir dung truée khi dung.
- Dé xa tam tay tré em.
MUC PiCH SU DUNG:
Que thi xét nghiém dinh tinh hCG (Que thir thai) dung dé phat hién su xuat hién ctia hormone hCG trong nudc tiéu
ctia ngudi, ho trg, sang loc, chan doén thai sém cho phu n(.
NGUYEN LY HOAT DONG:
Test thir hCG la dung cu xét nghiém sac ky mién dich dinh tinh, sit dung két hap cac khang thé don dong khang hCG
dé phat hién mét cach chon loc hCG trong nudc tiéu.
Trong qua trinh xét nghiém, mau nudc tiéu dugc tra vao I6p nhan méau va di chuyén doc theo test nhd mao dan. hCG -
néu c6 trong nudc tiéu sé phan g lién két véi cong hgp mau - khang thé chuét khang B-hCG tai I6p cong hap tao
thanh phuc hgp cong mau - khang nguyén - khéang thé.
Phuic hop nay tiép tuc di chuyén, gap va phan (ing két tia mau vdi khang thé chuét khang a-hCG tai vach két qua (T)
lam vach nay xuat hién. Két qua la duong tinh.
Nguac lai néu hCG khong c6 trong nudc tiéu, phiic hap néi trén khéng hinh thanh, khéng xay ra phan ung két ttia mau
va khéng xuat hién vach két qua (T). Két qud |a am tinh.
Tai vach chting (C) khong phu thu6c vao thanh phan mau phdm, IgG-dé khéang chuot luén phan tng véi cdng hop mau
lam vach nay xuat hién dé khang dinh cac thao tac xét nghiém diing, lugng mau dd va 4m tét.
THANH PHAN:
Que thir gém Khang thé chu6t khang a-hCG duac gén 6 dinh tai viing thi (T), khang thé dé khéng IgG chuot duoc
gan c6 dinh tai viing chiing (C) va khang thé chuét khdng B-hCG dugc tdm &
dém lién hop.
QUY CACH DONG GOI: Hop gbm:

Que xét nghiém: 01 cai.

Coc dung nudc tiéu: 01 cai.

Hat am: 01 goi.

Hudng dan sl dung: 01 to.
BAO QUAN VA TINH ON DINH:
San pham bado quan & nhiét dd (4 - 30°C), tranh anh nang. Que thir hoat déng
on dinh trong thai han sif dung dudc in trén nhan.
Sau khi ma tdi, que thir dugc st dung trong vong 1 gic. Tiép xuc lau véi moi

trudng néng dm sé khién sdn pham dé bi hu héng. Nhung que thi
HUGNG DAN SU DUNG: Vao céc nudc tiéu ctia ban
Tién hanh thur:
» Lay nudc tiéu vao budi séng ngay khi thic day (ltic dé hCG |3 Hormone )
(ho6c-moén) gitip phat hién thai c6 néng dé cao nhat). ‘ DUNG SAl
+ Ly que thf ra khoi tui, phdi dung ngay trong vong 10 phut (méi que thir chi Dau n"'\c'i ten Dau miii tén
st dung mot lan). tréen mat dudi mat

» Nhiing que thirvao céc nudc tiéu theo chiéu mi tén, sao cho mat nudc tiéu nHuCHcH — n______‘Uc'ic tiey
khong ngap qué dau mdi tén in trén que tht. Sau 10 dén 15 giay, ldy que ‘\\‘ 'i N = L
thir dat nam ngang trén mat phang khe, sach. e B
+Doc két qua sau 5 phit va trudc 10 phat.
Doc két qua:
CO THAI: Hai vach mau xudt hién trén que thir & ca vung ching (C) va viing
thir (T). Luu y: 6 dam ctia vach thit (T) phu thuéc vao tudi thai ciia ban.
KHONG CO THAI : Chicé mot vach mau xudt hién tai vung ching (C).Khéng
€6 vach mau nao xuat hién tai viing thi (T).
KHONG DAT: Néu khong c6 vach mau nao xuat hién hoac chixuat hién vach T T T T
thur (T) ma khéng c6 vach chiing (C). Trudng hop nay, nén tién hanh thi lai

ngay bang mét que thir méi theo ding quy trinh., ﬁ TT ;? TI
LUV Y: ' '
* Thai diém thir t6t nhét la vao ltc sang sém, sau khi thic day.
« Két qua trén chi mang tinh chat tham khao. cO KHONG KHONG

* Dé két luan chinh x4c nhat, ban nén tién hanh budc tiép theo I3 sidu Am. THAI CO THAI PAT
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Téng hop két qua thir nghiém danh gia cac tiéu chi dé dac hiéu, d6 nhay va do chinh xac trén mau Que thu
xét nghiém dinh tinh hCG (Que thir thai) san xuat bai Cong ty TNHH Cong Nghé Cao Su Viéet Nam.
Tién hanh th nghiém trén 250 mau thi, trong d6 100 mau duong tinh va 150 mau am tinh ctia Que thi
xét nghiém dinh tinh HCG (Que thr thai), cho két qua nhu sau:

& luo Két qua
Mau chuan :.:e th:,:,g % Dong nhat
1 Duong tinh Am tinh
P5 =25mIU/ml hCG 100 99 1 99%
Nudc mudi sinh ly 150 1 149 99,3%
Tong cong 250 100 150
» D6 nhay chan doan: 99/100*100% = 99% (95%Cl: 99-100%)
- Do dic hidu chin doan: 149/150%100% = 99,3% (95%CI-100%)
« D6 chinh xac: (99+149)/(100+150)*100% = 99,2%

GIG1 HAN PHAT HIEN: 25 mIU/ml hCG.

THONG TIN CANH BAO VA THAN TRONG:

» Chi stt dung cho xét nghiém chuan doan hCG. Khéng sir dung que thir da hét han str dung.
- Khong an, uéng, hut thuéc trong khu vuc dé mau pham, but tha, thuc hién xét nghiém.

» Khong st dung que thi néu vé da bi rach, héng.

- Tuan thu quy dinh vé du phong lay nhiém sinh hoc trong qua trinh xét nghiém.

- Tiéu hay que thur da st dung theo quy dinh ctia dia phuong.

- Nhiét do, dé am c6 thé gay anh huéng dén két qua xét nghiém.

/Trong moét so it trvong hop, que thi thai co thé cho két qua duong tinh gia (hién thi cé thai nhung thuc té khong

mang thai). Diéu nay co thé xay ra khi:

» Nguwoi thir dang sty dung thuée c6 chira hCG, thwong dung trong diéu tri vo sinh.

- C6 mét s6 bénh ly hiém gap lam tang nong d6 hCG nhw u té bao nubi, ung thw budng trimg, hodc réi loan noi
tiét.

» Do sai sot khi str dung que thir (doc két qua qua tré, que 4m méc, qué han, ...).

« Néu c¢6 nghi ngo, nén kiém tra lai sau 2 — 3 ngay hoac lam xét nghiém mau beta-hCG dé c6 két qua chinh
xac hon.

J

Chti s& hitu sé luu hanh thiét bi y t&, chi s& hitu thiét bi y té, nha san xuat:
CONG TY TNHH CONG NGHE CAO SU VIET NAM
L6 K4, Pudng s6 10, Khu cong nghiép Hai Son (GP 3+4), Ap Binh Tién 2, Xa Buc Hoa, Tinh Tay Ninh, Viét Nam.

XUAT XU VIET NAM

CACKY HIEU:
® Khéng tai s dung /\-* Tranh anh nang
S
30°C Y

X Bao quan gitra 4 - 30°C 7 Tranh 4m

4°C
Nha san xuat dat tiéu chuan sdn xuat e TR el
1ISO13485 trang thiét bi y t& IVD Thiét bi y té chan doan in vitro
Xem hudng dan st dung kém theo : e .
L 1 Pon vi san pham dud cho 1 lan test




