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/|\ Tranh anh ndng mat troi true tiép va nhiét do cao

@ Khong s dung néu tui dwng but bi rach

c But thir nay phu hop theo hudng dan 98/79 /EC nam 1998
clia Hoi dong vé chan doan In-vitro va cé dau CE 0123
0123 (TUV SUD Product Service GmbH).
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Nguyén ly hoat dong

But thr rung tring nhanh hoat dong dwa trén cong nghé
Immunochromatographic (mién dich sac ky) 8

Mot mang loc véi mleng tham nam trén manh glay sQi thuy
tinh dwoc ngam tam v&i hop chét keo kho clia cac hat vang
va cac khang thé ran don dong v&i LH. M|eng tham khac
& cubi but thir s& thdm mau I6ng vuot qua. Mau nudc tiéu
dwoc dwa vao thiét b va tiép tuc qua mieng tham, roi di 1én
mét mang mien dich sac ky. Khi no tiép xuc voi mang loc,
mau sé& lam tan hop chét keo kho. Trong mét mau phan tng,
khang nguyén LH sé ket hop voi cac khang thé trong dung
dich keo. Khi hop chét di chuyen vé phia mang loc, khang
thé don nguyén chéng LH gén trén vung thtr (,T*) sé phan
(rng v6i lién hop phire cda LH-vang, tao thanh mot vach mau
héng (,T). Tat ca cac mau s& tao thanh mot vach mau hong
hién trong viing diéu khién -C"). Vach nay dwoc tao ra do sw
két hop clia_cac khang thé polyclonal (Anti-mouse IgG) gan
trén vung dleu khién véi hop chat mau thir-keo vang. Vach
nay hién dé bao but thir duo'c str dung dung cach.

Pic diém cla phwong phap

1. D6 nhay

But thir LH cdia cyclotest® sé hién cac két qua dwong tinh
véi cdc mau co chira LH & mirc cao hon 25 mlU/ml. Khi
murc d6 LH trong nuwéc tidu 16n hon 10 mlU/ml va nhd hon
25 mlU/ml, But thir sé& hién mau nhat véi cwong do mau
sang hon dwdng diéu khién.

2. Pac tinh

Béc trung clia but thtr dwoc xéc dinh tlr cac nghién ciru phan
rng chéo voi s6 lvong da biét clia hodc-mén sinh san (FSH),
kich thich tuyen giap (TSH) va kich thich t§ dwoc tiét ra tur
nhau thai nguoi (HCG). Cac mau chira 25 mlU/ml HCG, 200
mIU/ml FSH va 250ulU/ml TSH cho két qua am tinh.

3. D6 nhay va do chinh xac cua chan doan

Téng cong c6 48 phu niv va 60 chu ky kinh dwoc thtr va
theo déi. Phat hién LH trong nwoc tiéu tang & 47/60 chu ky
dung v@i cac phuong phap chan doan lam sang bao gdbm
ca phuong phap sinh thiét néi mac tdr cung. 9

D? chinh xac cua but thw rung trievng qua LH trong nwéc
tiéu cua cyclotest® khi kiém tra tai bénh vién

Két qua kiem tra nwéc tieu/ | Kiém tralam | Kiémtra | Tong
két qua kiém tra 1am sang sang lam sang

Dwong tinh Am tinh
Kiém tra nuéc tieu duong tinh 47 0 47
Kiém tra nwéc tieu am tinh 0 13 13
Tong 47 13 60

Chén doan d6 nhay (Cung dwong tinh) = 47 / (47 + 0) = 100
%. Chuan doan dac tinh (Cung am tinh) =13/ (13 + 0) =
100 %, Cac nghlen clru so sanh but th& LH cla cyclotest®
voi thiét bi dwo'c ban hop phap trén thi trwong da dwoc thuc
hién tai cong ty va doi chiéu voi két qua trong phong thi
nghiém lam sang. Két qua dwong tinh va am tinh dwoc so
sanh va twong quan lén hon 97%.

4. Hop chét khéng phan (rng chéo:

Acetaminophen {20 mg/dl Ampicillin 20 mg/dl
Acetosal 20 mg/dl Tetracycline 20 mg/dl
Salicylic Acid 20 mg/dl Hemoglobin 1 mg/dl
Ascorbic Acid 20 mg/dI Albumin 1000 mg/dI
Caffeine 20 mg/dl Glucose 2 g/dl
Gentisic 20 mg/dl

5. Do nhiéu lan va kiém chwng

Ba 16 but thtr duwgc dung va mai 16 Iay ra 10 but thir dé kiém
tra trong dung dich chudn LH véi ndng do khac nhau da
chuan bi & 0,25 mIU/ml va 100 mlU/m.

P: dwong tinh, N: am tinh

T4t ca cac mau déu do dwgc ding ngudng Cut-off va cho két

qua chinh xac. Khong phat hién ra két qua sai léch nao.

Han ché khi dung but thir

« Thuc hién theo dung huéng dan s dung kém theo dé co
duoc két qua kiém tra dang tin cay.

+ So sanh mau cla vach kiém tra v&i vach diéu khién trén
cuing mot but thtr khi st dung. Khong so sanh voi cac vach
tir thiét bj khac.

+ Khong doc két qua kiém tra sau 20 phut.

« Két qua cla but thir nay khong thé st dung nhu mét bién
phap tranh thai.

» Khong nén dung but thtr trong cac trwdng hop sau:

A) Trong hoac ngay sau khi mang thai
B) Trong / sau khi bat ddu man kinh
C) Sau ho&c dang trong qua trinh diéu trj hoéc mén

«+ Khéng udng qua nhiéu nwéc trong qua trinh kiém tra vi né
c6 thé lam lodng lwong LH trong nwéc tiéu gay ra két qua
khoéng chinh xac.

+ Mét s6 bénh (vi du nhw da nang budng tring, rdi loan
ndi tiét) co thé dan dén két qua but thdr b sai léch. Trong
trwong hop nay, nén hoi tw van cla bac s§.

« Cling nhw v&i cac chan doan bat ky, ngudi dung nén két
hop két qua cua but thir véi cac dau hiéu co thé thuc té
va tham khao y kién clia bac si dé cé chan doan cubi ciing
truwdc khi cé quyét dinh lién quan dén y té.

Bao quan va han dung

Nong a6 LH  [20030401]20030501]20030601]Sai 1éch
PIN|[PIP|P]P

0 miU/ml O |10[o0 100 [10] 0%

25 mIU/ml 0] 0100100 0%

100 mIU/ml 0] 0100 10]0 0%

B6 but thir c6 thé duwoc bdo quan & nhiét do (4 °C dén 30 °C)
trong tui kin dén khi hét han. Bao quan but thtr tranh tiép xuc
trwc tiép v&i anh sang mat troi, dé Am va nhiét do cao. 1

Ocyclotest@
e Hwéng dan sir dung
But thir LH (Thir rung trirng)

(Midstream)
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Muc dich str dung

But thtr rung treng LH trong nuwéc tiéu la but th
Immunochromatographic (mién dich séc ky) cé thé
dung tai nha dé xac dinh mtrc do hooc-mén Luteinizing
(LH) trong nuéc tiéu d& dy doan thei diém LH ting hay
néi cach khac dé 1a thoi diém rung tring.

But ther dwoc thiét k& danh cho ca ngudi dung cé
chuyén mén va khéng.

Hwéng dan sir dung an toan

Chi sir dung dé chan doan in vitro

* Boc ky hwéng dan st dung trwae khi ding but thi.
Chu y dén vj tri ciia dwong C va T.

+ Khéng dung but tht d& hét han s dung.

» Khong dung but thir da tirng str dung. Hay virt bo but
thtr da dung vao thung rac.

» Khong str dung néu thay tui dung bi hdng hoac mé.

» Khong cham vao mang bdo vé trén but thie.

« Dung bat ther ngay khi d& xé tdi. Thei gian tiép xuc
véi d6 &m méi trwong xung quanh qua lau sé lam
but th&r héng.




+ X&rlymau nuc’yctiéuvabutthl}dédl]nggiéng nhwnhirng
thircokhanang Iaynhlem Tranhtlepxuctru’ctlepvo’lda
* Hay chuan bi cbc dwng mau nwéc tiéu trwde khi bat

dau (khdng ban kem).

Cac thiét bi do kiém tra

Méi tdi c6 mot bat ther. Thanh phan Thiét bj kiém tra
bao gdm keo vang phu khang thé anti B-LH; mang
loc NC pht khang th& mouse anti a-LH va rabbit anti
mouse IgG.

Mot bo gom

« Tui giay kim loai: Mot tui gidy chtra mot bat thir va mot
goi hut am (khéng an dworc).

» Hwéng dan siv dung

Ban can thém nhibng thiét bi sau (khong ban kem):

* M6t lo dwng sach sé va kho rao

+ Dbng hd

Thoi diém bat dau thi

Dau tién hay xac dinh d6 dai chu ky kinh nguyét ctia ban.
Do la khoang thoi gian tinh tir ngay d4u tién xuét hién chu
ky dén khi bat dau chu ky tiép theo. Hay tham khao biéu
d6 d& xac dinh khi ndo ban nén bét dau thr trrng. Néu
chu ky ctia ban ngan hon 21 ngay hoac lau hon 38 ngay,
hay hai y kieén bac si cia ban. Néu ban khong biét d6 dai
chu ky ctia minh, ban c6 thé bat dau kiém tra vao ngay
thtr 11 sau ngay co kinh dau tién cta chu ky vi do dai chu
ky trung binh Ia 28 ngay.
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Chung t6i khuyén ban nén st dung but thi» rung tring
hai 1&n méi ngay vao buébi sang (sau 10 gio sang) va vao
bubi téi d& xac dinh thoi diém rung tring hiéu qua va
chinh xac hon.

D6 dai chu| Bat dau

ky kiém tra
21 ngay Ngay 6 30 ngay | Ngay 13
22 ngay Ngay 6 31 ngay | Ngay 14
23 ngay Ngay 7 32 ngay | Ngay 15
24 ngay Ngay 7 33 ngay | Ngay 16
25 ngay Ngay 8 34 ngay | Ngay 17
26 ngay Ngay 9 35ngay | Ngay 18
27 ngay | Ngay 10 36 ngay | Ngay 19
28 ngay | Ngay 11 37 ngay | Ngay 20
29 ngay | Ngay 12 38 ngay | Ngay 21

Str dung but thte

Thu thap mau va xi ly

» Mau nuwéc tiéu phai dwoc thu thap trong moét lo sach
va khé.

* Thu thap nwéc tiéu vao cung thoi gian moi ngay. Péco
két qua tot nhét tr 10 gi&r sang dén 8 gid tbi.

. Khong uong nhleu nuwéc trong khoang 2 glo trwde khi
Iay mau vi mot mau nwéc tidu pha loang co thé gay ra
két qua am tinh gia.

« Mau nuéc tidu co chiva cdn can dé& nwéc tiéu lang
xudng rdi ldy mau nwéc tidu trong dé thir.

- Dé tui dung va nuéc tiéu vao nhiét do phong. Dé bat
dau thtr, mé tui kin bang cach rach doc theo duong
LAy but thtr ra khai tdi va st dung né ngay khi & mé.

* Mt tay git but thir. Dung tay kia d& thao nap ra va de
h& phan dau hap thu. Bat nap sang mét bén dé cam
lai sau (Xem hinh).

Cac bwéc thir

Nap Vach thtr  Vach kiém tra Tay cam

_ﬁ\/

Khu vire thir nudc tiéu (dau  Cira s6 két qua
hap thu)

1. Bwng nwéc tidu vao mot lo sach (khdng cé sén trong
bd san phdm) va nhing mét nira dau hap thu vao
nwéc tiéu trong it nhat 10 gidy. Ban ciing c6 thé hirng
phan dau hap thu duéi dong nuwdc tidu trong it nhat
10 giay cho dén khi né wét hoan toan.
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2.D6ng ndp lai va che cho cac dai mau xuét hién. Doc
két qua sau 10 phut.
3. Hay bat th&r dung mét 1an duy nhét vao thing rac.

Khong doc két qua kiém tra sau 20 phat.

Giai thich két qua

Dwong tinh: Két qué 14 duong tinh néu hién hai vach
mau va cwdng dd mau cla vach thir gibng hodc tdi hon
cwéng do mau clia vach didu khién. Ban cé thé danh gia
triPng sé rung trong vong 24-48 gio' sau.

Am tinh: Két qua la am tinh néu chi hién mét vach mau
& vung dieu khien hodc cwong do mau cuda vach thir
sang hon vach diéu khién. LH khéng tang.

Khéng hop 1é: Khong co vach nao hién hoac chi hién
mot vach tim & vung thir. Bieéu nay co nghia la thyc hién
do khéng ding cach hoadc bat tht bj 16i. Trong trudng
hop nay, nén kidm tra lai.
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Kiém soat chat lwong

Tich hop tinh nang kiém soat

Khi kiém tra hoan t&t, man hinh clia bat thir s& hién mot
vach mau hong tim & vang ,C* v&i cac mau the am tinh
va mét vach mau hong tim & vung , T va "C" v&i cac mau
thtr dwong tinh. Vach diéu khién cho biét bt thtr dworc st
dung dung hay chua.

S dung v&i may tinh chu ky cua cyclotest®

Néu ban dang st dung mot trong cac may tinh chu ky cta
cyclotest®, thiét bi s€ tinh giai doan dé thu thai cao va théng
bao trén man hinh.

Dé xac dinh chinh x&c thoi gian tdi wu dé thu thai, ban
nén st dung but thr LH cuia cyclotest®. But thtr rung trirng
cung cap cac chi dan dang tin cay v& viéc rung trirng cé
xay ra hay khong.

Néu hoocmon rung trirng da duoc phat hién, nhap théng
tin nay vao may tinh chu ky. Tham khao cac chu y trong
hwéng dan str dung clia may tinh chu ky.

Toém tat va giai thich

But thir LH cla cyclotest® la thiét b tw kiém tra ho tro
chan doan in- -vitro dé phat hién hoscmon rung trieng LH
trong nwéc tidu. Human Luteinizing hormone (LH) la
hoocmon egcoproteln duwoc tlet ra tw thuy trwéc tuyen
yen Hormone nay bao gom khéi con a va B. Chubi axit
amin ctia a-LH v& co ban giéng v&i hodc-mén sinh san
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(FSH), hormon kich thich tuyén glap (TSH) va kich thich
t6 dwoc tiét ra tv nhau thai nguoi (HCG). Khéi con B
cla LH cung cap cac dac trwng sinh hoc va héa hoc
cua hé thong mien dich cta hormone (1). LH va FSH
cung v&i hormone steroid khac da biét déng vai trd quan
trong trong viéc diéu chinh sw rung trirng va céc chirc
nang cla buong trirng trong chu ky kinh nguyét. Nang
budng trieng va nodn bat dau chin trong thdi gian cudi
cta ky kinh nguyét trwdc. Tuyen yén tiet ra FSH, nang
buong trieng sé chin nhanh. Khi nang buong trirng phat
trién, sy tiét estradiol bt dau tdng cham va sau dé ting
nhanh. Sy gia tadng cla mirc do estradiol dwgc xem
nhu viéc kich thich d& sw hoat ddng clia LH tang nhanh
va dat dinh & gitra chu ky (LH tang). Sau khi LH tang
khoang 24-48 gi¢, v nang budng trirng v& va phong
noan ra ngoal khi rung trung Sau khi rung trung LH
tré vé murc ban dau cla né trong vong hai ngay v&i sw
gia tang ddng thO‘I muc do progesterone dé bat dau giai
doan hoang thé. Giai doan hoang thé kéo dai khoang 14
ngay. Trlr khi c6 thai, mot nang méi bat dau quy trinh lwa
chon cho sy trwéng thanh trong chu ky kinh nguyét tiép
theo. Dwa vao sw thay ddi d&c tinh ctia LH trong chu ky
kinh nguyét, viéc do LH nhanh va chinh xac la mét cong
cu quan trong trong viéc ch&n doan va diéu tri bénh vo
smh & nl gioi (2, 3) Viéc phat hién sv gia tang LH co
thé hé tror trong viéc dw doan thoi gian rung trieng. Sw
tang LH xuét hién truéc khi rung trirng khoang 30 gio.
Céc phén tich LH da duoc st dung thanh cong d& tinh
thoi diém Iay noan thu tlnh trong ong nghiém (5, 6) va
tinh thoi diém phi hop dé thu tinh nhan tao.



