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Muc dich St dung

Xét nghiém QlAreach® QuantiFERON-TB (QlAreach QFT) la xét nghiém chén doan trong
6ng nghiém st dung moét cocktail peptit mé phdng cac protein ESAT-6 va CFP-10 dé kich
thich cac t& bao trong mau toan phan heparin héa. S& dung phwong phap phat hién
interferon gamma (IFN-y) b&ng huynh quang hat nano d& xac dinh viéc phan &ng trong 6ng
nghiém vé&i cac khang nguyén peptit c6 lién quan dén nhidm khuén lao Mycobacterium
tuberculosis.

QlAreach QFT 14 xét nghiém gian tiép, ban tw dong dé xac dinh viéc nhiém khuén lao
M. tuberculosis (bao gdm ca bénh lao) va dv dinh st dung két hop véi danh gia ri ro, chup

X-quang va cac danh gia y khoa va chan doan khac.
QlAreach QFT la xét nghiém gian tiép dé sang loc nhiém khuan lao M. tuberculosis (bao

gé“)m ca bénh lao) va dw dinh sr dung cho nhém doi twong c6 nguy co. Hién chwa xac dinh

han ché st dung QlAreach QFT v&i bat c&» nhém ddi twong nao.

Nguwoi dung Dy dinh

B& dung cu nay danh cho chuyén gia st dung.

Ngwoi dung dy dinh ctia QlAreach QFT bao gém: nhan vién phong thi nghiém, bao gdm k¥

thuat vién 1y mau bénh nhan qua dwdng tinh mach va ky thuat vién x& ly mau cé kha ning
Xt ly mau.
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M0 ta va Nguyén tac
Théng tin vé mam bénh

Lao 1a bénh truy&dn nhiém do viéc nhiém phc hop khuan lao M. tuberculosis (MTB) (M.
tuberculosis, M. bovis, M. africanum) gay ra, thwéng lay tlr bénh nhan mac bénh lao hd hap
sang vat chi m&i qua nhan giot bén trong khéng khi. Ngwei méi bi nhiém co thé bi ém trong
vai tudn dén vai thang, nhwng hau hét nhitng ngwoi bi nhiém van khée manh. Nhiém lao
(Tuberculosis, TB) tiém an Ia tinh trang bé&nh khéng c6 triéu chirng, khéng truyén nhiém xuét
hién kéo dai & mot s6 ngudi va cé thé phat trién thanh bénh lao vai thang hodc vai ndm sau
dé. Muc dich chinh clia chdn doan nhiém lao la d& xem xét diéu tri y t& va phong tranh bénh
lao. Cho dén gan day, xét nghiém lao t6 (Tuberculin Skin Test, TST) la phwong phap duy nhét
d& chan doan nhiém lao. D& nhay cla da véi lao tb phat trién tir 2 dén 10 tudn sau khi nhiém.
Tuy nhién, mét s6 ngudi bi nhiém, bao gdm nhitng ngwdi méc cac bénh can tré hé mién dich,
cting nhw nhi*ng ngudi khdng cé cac bénh nay khdng dap trng lao t6. Nguoc lai, mét sé ngudi
khong co kha ndng nhiém khun lao M. tuberculosis cé biéu hién nhay véi lao t6 va cé két qua
TST dwong tinh sau khi tiém véc-xin Bacille Calmette-Guérin (BCG) hodc nhiém khuan lao

khong phai phtre hop M. tuberculosis hodc chwa xac dinh dwoc cac yéu t6 khac.

Phai phan biét gitra nhi&m lao va bénh lao, la bénh can dwoc bao céo Ién co sé y té va
thweng lién quan dén phdi, dwéng hd hap dwéi nhuwng ciing c6 thé anh hwéng dén cac hé
co quan khéc. Viéc chdn doan bénh lao sé& dwa vao tién stv, két qua kham thé chét, X-quang,

xét nghiém mé va khuan lao mycobacteria.
Tém tat va giai thich

QlAreach QFT la xét nghiém vé mirc dap (ng mién dich qua trung gian té bao (Cell-Mediated
Immune, CMI) v&i cac khang nguyén peptit md phdng céc protein khuén lao mycobacteria.
Céc protein ESAT-6 va CFP-10 nay khong co trong tt ca cac chiing BCG va hau hét cac
khudn lao mycobacteria khéong gay bénh lao, ngoai trlr M. kansasii, M. szulgai va M.
marinum (1). Ngu®i bi nhiém phtrc hop khuén lac MTB thudng c6 té bao bach huyét trong
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mau nhan biét nhivng khang nguyén nay va cac khang nguyén khuan lao mycobacteria khac.
Qua trinh nhan biét nay sé bao gbm viéc san sinh va tiét ra cytokine IFN-y. Viéc phat hién
va dinh lwgng IFN-y sau dé la co s& cho xét nghiém nay.

Cac khang nguyén dwoc s dung trong QlAreach QFT la cocktail peptit mé phéng cac
protein ESAT-6 va CFP-10. Nhiéu nghién ctu da chirng minh rdng nhirng khang nguyén
peptit nay kich thich viéc dap ng IFN-y & t& bao T tir nhitng ngwdi bi nhiém khuan lao
M. tuberculosis, nhung nhin chung khéng tlr nhitng ngudi khéng bi nhiém khuan hodc da
duoc tiém vac-xin BCG khdng bi bénh lao hodc c6 nguy co nhiém lao (1-32). Tuy nhién,
cac phuong phap didu tri hodc bénh trang Iam suy giam chivc ndng mién dich cé thé lam
gidm murc dap ng IFN-y. Bénh nhan bi nhi&m cac khuén lao mycobacteria khac cling cé
thé& dap trng véi ESAT-6 va CFP-10, vi cac gen mé hoéa cac protein nay cé trong M. kansasii,
M. szulgai va M. marinum (1, 23). QlAreach QFT vira la xét nghiém nhiém lao vira la cong
cu hd tro hivru ich d& chan doan nhiém phirc hop M. tuberculosis & bénh nhan bj é6m. Két
qua dwong tinh sé& gitip chan doan bénh lao, nhwng viéc nhidm cac khuan lao mycobacteria
khac (vi du nhu M. kansasii) ciing c6 thé dan dén két qua dwong tinh. Can c6 cac danh gia
y t& va chan doan khac dé xac nhan hoéc loai trir bénh lao.

QlAreach QFT Blood Collection Tube chira cac peptit tir ESAT-6 va CFP-10 dugc thiét ké
dé tao ra dap rng CMI tr ca t& bao T hd tro CD4+ va té bao T gay doc CD8+. Trong qua
trinh phat trién tw nhién cta viéc nhidm MTB, t& bao T CD4+ déng vai trd quan trong trong
viéc kiém soat mi&n dich théng qua viéc tiét cytokine IFN-y. Cac béng chivng hién nay cho
thay vai trd clia cac t& bao T CD8+ trong viéc bao vé vat chi déi véi MTB bang cach san
xuét IFN-y va cac yéu t6 hoa tan khac dé kich hoat dai thwc bao ngdn chin sw phat trién
clia MTB, tiéu diét cac t& bao nhi&m bénh hoac truc tiép ly giai MTB néi bao (33-35). ba
phat hién cac t& bao CD8+ dic hiéu vé&i MTB san xuét IFN-y & nhitng déi twong nhiém lao
va méc bénh lao hoat dong (36-38). Hon nira, cac t& bao bach huyét T CD8+ d&c hiéu voi
ESAT-6 va CFP-10 ciing dwoc xac dinh mirc tn suét phat hién nhidu hon & déi twong méc
bénh lao hoat déng so v&i nhiém lao va cé thé lién quan dén viéc phoi nhiém MTB gan day
(39-41). Ngoai ra, cling phat hién t& bao T CD8+ dic hiéu véi MTB san xuét IFN-y & dbi
twong mac bénh lao hoat dong ddng nhiém HIV (42, 43) va & tré nhé méc bénh lao (44).
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Nguyén ly xét nghiém

Xét nghiém QlAreach QFT s dung Ong l4y mau chuyén dung dé 14y mau toan phan. Qua
trinh 0 mau di&n ra trong éng trong 16-24 gid, sau do6, huyét twong dwoc thu thap va xét
nghiém xem c6 su hién dién ctia IFN-y dwoc tao ra dé& dap (ng cac khang nguyén peptit
hay khoéng.

Xét nghiém QlAreach QFT dwoc thwc hién theo hai giai doan. PAu tién, mau toan phan
dwoc lay vao éng QlAreach QFT Blood Collection Tube.

Ong QlAreach QFT Blood Collection Tube dwoc tron va phai duwoc G & nhiét dd 37 °C cang
s&m cang tbt va trong vong 16 gi®» sau khi lay. Sau khodng thoi gian G 16-24 gi®y, dng dwoc
ly tam, huyét twong dwoc loai bd va tron trong Ong X ly mau va lwgng IFN-y dwgc do trong
hdp co tich hgp kha nang phat hién ky thuat sb.

Pé thwc hién xét nghiém phat hién, trwéc tién, Dung dich dém Pha lodng QlAreach
QFT dwoc thém vao Ong X ly va hoan nguyén lién hop hat nano khang thé khang IFN-y
dwoc phun khé trén miéng dém giai phong cb dinh trong éng. Huyét twong dwoc lay ra khai
QlAreach QFT Blood Collection Tube va cho vao Ong Xt ly va tron véi lién hop duwgc khudy
lai. N&u IFN-y c6 trong mau, né sé lién két véi lien hop. Sau d6, mau dwoc chuyén tr Ong
Xt ly dén cdng ldy mau eStick.

Khi & trong eStick, mau xét nghiém di chuyén trén mang nitrocellulose va qua vach xét
nghiém. Lién hop hat nano khang thé IFN-y sé lién két véi khang thé thu gitr khang IFN-y ¢
dinh tai vach xét nghiém. Cam bién quang sé phat hién anh sang phat ra tr cac hat nano
huynh quang khi c6 anh sang kich thich dworc loc trén vach xét nghiém. Tin hiéu dwoc dién
giai trén vi chwong trinh eStick va dwoc truyén dén eHub, sau d6 sé& thong bao két qua xét
nghiém dwong tinh hodc am tinh cho ngudi dung bing man hinh truc quan.

Két qua xét nghiém QlAreach QFT cé mirc dap tng IFN-y cao hon ngwéng tin hiéu dwoc
coi la dwong tinh véi nhiém MTB. Mirc dap (ng IFN-y dwéi nguéng nay duoc coi la am tinh
v&i nhiém MTB.
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Vat tw dwoc Cung cap

Thanh phan b6 dung cu

QIlAreach® QuantiFERON®-TB

S6 danh muc 622724
S6 xét nghiém/goi 50
Thanh phan Hé théng Ly mau QlAreach QFT

QlAreach QuantiFERON-TB Blood 50

Collection Tubes (nép trang, vong den)
Thanh phan Hé théng Phat hién QlAreach QFT*
eStick (di kém Ong X ly trong gidy bac) Cha khang thé 50

khang IFN-y ngu i
va albumin huyét

thanh nguwoi
Processing Tube (Ong Xt ly) (dwoc dong Puoc pha khang 50
goi cung voi eStick trong giay bac) thé .khéng IFN-y

ngwg‘yi, albumin
huyét thanh chudt
va huyét thanh bo

binh thwong
QlAreach QFT Diluent Buffer (Dung dich Chura albumin huyét 2
dém Pha loéng QlAreach QFT) (10 ml) thanh bo va
ProClin® 300
Huwéng dan St dung (S6 tay) QlAreach QuantiFERON-TB 1

* Xem Canh bao va Phong nglra dé biét cac tuyén b phong ngira va nguy hiém.
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Thanh phan cla bé dung cu

Mau chirng va mau chuén

Tt ca QlAreach QFT eSticks d&u c6 cac nat didu khién tich hop dé dam bao hiéu suét dang
tin cay clia quang dién ttr eStick va que thir dong bén, ddng thei gidm sat cac budc quy
trinh sau khi thém mau dé& xac nhan tinh phu hop. Canh bao 16i sé dwoc thong bao cho
ngwdi ding dwéi dang I6i xét nghiém néu phat hién bt ky tinh trang 18i nao trén vi chwong
trinh eStick.

Nén tang va phdn mém

QlAreach eHub 1a ngudn cAp dién cho QIAreach QFT eStick va giri két qua xét nghiém dén
ngwdi dung bang cach hién thi trwc quan hodc truyén dir liéu dén QlAreach Software (tuy
chon). C6 thé mua riéng QlAreach eHub. D& dwoc hwéng dan siv dung va bao quan thiét bi

dung cach, hay tham khao Huwéng dan Str dung QlAreach eHub.

QlAreach Software 1a khong bat budc va co6 thé dwoc str dung dé hién thi va ghi lai két qua
ctia QlAreach QFT eStick. C6 thé tai xuéng phan mém nay tai www.giagen.com. D& biét
hwéng dan, cach thiét 1ap va s& dung phan mém nay, hdy tham khdo Hudéng dan St dung
QlAreach Software.

Lwu y: Khdong can QlAreach Software dé thuc hién xét nghiém QlAreach QFT.
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Vat tw Yéu cau nhuwng Khéng dwoc Cung cap
Thiét bi

e QIAreach eHub (bao gdm dau chuyén USB va cap)*

e TG 37 °C + 1°Ct; khong can CO2

e Ong pipet da hiéu chuin* dé chuyén 150 pl véi dau tip ding mot 1an

e Khéng bét budc: May ly tam cé kha ning ly tam cac dng l4y mau it nhat dén 2.000 RCF (g)

e Khong bat budc: QlAreach Software (c6 thé tai xuéng tr www.qiagen.com)

* Xem Canh bao va Phong ngira dé biét cac tuyén b phong ngira va nguy hiém.
1 Trwéce khi st dung, da@m bao rang cac dung cu da dwoc kiém tra va hiéu chuan theo khuyén nghi ciia nha san
xuét.
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Canh bao va Phong ngira

Xin lvu y rdng ban c6 thé dwoc yéu ciu tham khao cac quy dinh tai dia phwong vé cach bao

cdo cac sy cb nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bi cho nha san xuat va/hoac dai

dién dwoc Gy quy&n cla nha san xudt va co quan quan ly noi nguwdi dung va/hodc bénh

nhan cu tra.

Thong tin an toan

Khi lam viéc v&i hoa chét, lubn mang 4o choang phong thi nghiém, géng tay dung moét lan

va kinh bao ho phi hop. D& biét thém théng tin, vui Idng tham khao bang chi dan an toan

(Safety Data Sheet, SDS) phu hop. Cac bang nay cé san truc tuyén & dinh dang PDF thuan

tién va nhd gon tai www.giagen.com/safety noi ban c6 thé tim, xem va in SDS cho mdi bd

dung cu QIAGEN va thanh phan cla bd dung cu.

T4t ca cac hoa chét va vat liéu sinh hoc déu c6 kha néng lay nhiém. Loai bé mau va chat
thai xét nghiém tuan theo quy trinh an toan tai cda dia phwong cta ban.

Bénh ph&m va mau cé kha nang lay nhidm va phai dwoc coi la vat liéu nguy hiém sinh hoc.
Két qua QlAreach QFT am tinh khong loai trir kha nang nhiém khuan lao M. tuberculosis
ho&c bénh lao: két qua am tinh gid co thé 1a do giai doan nhiém bénh (vi du: bénh pham
dwoc |4y trée khi phat trién dap ¢ng mién dich té& bao), cac bénh mac kém anh hwéng dén
cac chirc nang mién dich, viéc x& ly Ong L&y mau khéng ding cach sau khi 14y mau qua
duwdng tinh mach, thue hién xét nghiém khdng chinh xac hoac cac bién mién dich khac.

Két qua QlAreach QFT dwong tinh khéng nén 1a co s& duy nhat hodc cubi cling dé xac
dinh viéc nhiém khuan lao M. tuberculosis. Viéc thuc hién xét nghiém khéng chinh xac
c6 thé gay ra dap (rng dwong tinh gia.

Sau khi c6 két qué QlAreach QFT dwong tinh, cAn danh gia y té va danh gia chan doan sau
hon cho bénh lao hoat ddng (vi du: phét smear va nudi ciy AFB, chup X-quang nguc).
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e Méc du ESAT-6 va CFP-10 khong hién dién & tat ca cac chiing BCG va hau hét cac
khuan lao mycobacteria khéng gay bénh lao da biét, két qué QlAreach QFT dwong tinh
c6 thé 1a do nhiém M. kansasii, M. szulgai hodc M. marinum. Néu nghi ng& nhiém cac
khuan nay, nén thyc hién cac xét nghiém bd sung.

Phong ngtra

THAN X ly mau va huyét twong ngudi gidng trwerng hop cé kha

TRONG n&ng lay nhiém. Tuan thd cac hwéng dan x& ly mau va san
ph&dm mau c6 lién quan. Thai bd cac mau va vat tw tiép xuc
v&i mau hodc san pham mau theo quy dinh cla lién bang, tiéu

bang va dia phuwong.

Cac tuyén bd phong nglra va nguy hiém sau day ap dung cho cac thanh phan cta bd dung
cu QlAreach QFT.

Dung dich dém Pha loang QlAreach QuantiFERON-TB

Chwra: Alkyl Carboxylat, hén hop 5-Chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-one va 2-Methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1). Cé
hai cho d&i séng thdy sinh véi dnh hwéng kéo dai. Khéng xa

ra moi trwdng.
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QlAreach eHub

Khéng mé eHub. Khéng c6 bd phan nao bén trong c6 thé bao
duéng. Viéc mé thiét bi eHub co thé dan dén dién giat hodc
hw héng thiét bi.

QlAreach QuantiFERON-TB eStick

Khéng mé eStick. Khéng cé bd phan nao bén trong cé thé
bado dudng. Viec mé& eStick c6 thé khién ngwei dung phoi
nhiém dich co thé cGa bénh nhan bi nhiém bénh. Viéc mé
eStick ciing c6 thé 1am hdng thiét bj eStick.

Théng tin thém

Viéc st dung khac véi Huong dén St dung QlAreach QuantiFERON-TB c6 thé cho két
qua sai. Vui ldng doc ki huwéng dan trwde khi st dung.

Quan trong: Kidm tra vat tw trwéc khi st dung. Khéng str dung bo dung cu néu Dung
dich d&ém Pha lodng, Ong X& ly hodc eStick c6 d4u hiéu bi hw héng hodc ro ri hodc néu
tem niém phong da bi mé trwée khi st dung.

Khoéng xt ly hoac st dung eSticks bi gay.

Loai bd cac vat tw va mau sinh hoc da sir dung hoac chwa st dung theo quy dinh ctia
dia phwong va chinh phu.

Khéng st dung bd dung cu QlAreach QFT sau ngay hét han.

Khéng trén 13n vat tw tiéu hao va thudc the tir nhidu 16.

Co thé sir dung QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes dé lay mau & do
cao dén 810 mét so véi muc nwac bién.

14
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® QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes phai & nhiét d tw 17-30 °C tai thoi
diém dd mau vao éng va lac.
e L4c QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes qua manh c6 thé lam phan ra

gel va dan dén két qua sai léch.
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B&o quan va X ly Thudc thir

Can chu y dén ngay hét han va didu kién bao quan in trén hop va nhan cla tat ca cac thanh

phan. Khéng st dung cac thanh phan da hét han hodc dwoc bdo quan khéng dung cach.
D6 6n dinh khi st dung

e Bao quan Ong L4y mau & 2-30 °C.

e Bao quan thudc thir trong bd dung cu & 2-30 °C.

e Tham khao han sir dung dwoc in trén nhan thiét bj dé biét thdi han st dung cla thanh
phan.

e Xét nghiém QlAreach QFT phai dwoc thwe hién trong méi trudng xét nghiém cé do &m
twong dbi < 65%.

e Xét nghiém phai dwoc bat dau trong vong 60 phut k& tir khi mé eStick va Ong X& Iy
duwoc boc gidy bac.

e Dung dich d&m Pha lodng QlAreach QFT phai dwgc sir dung trong vong 3 thang sau khi

mé nép lo.
Bdo quan va X ly B&nh pham

Xét nghiém QlAreach QuantiFERON-TB dwoc sir dung véi QlAreach QuantiFERON-TB
Blood Collection Tubes. TAt ca cac m&u nén dwgc coi 1a c6 thé 1ay nhiém. Loai bd mau va
chét thai xét nghiém tuan theo quy trinh an toan tai ctia dia phwong clia ban. Xem Canh bao

va Phong ngira dé biét thém théng tin.

e Co thé bao quan mau mau téng cdng dén 16 gid & nhiét dd méi trwerng dén 30 °C truéc
khi 0 & 37 °C.
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e Co thé 1am lanh mau mau téng cong dén 48 giér trwéc khi G & 37 °C. Tdng thoi gian xir
ly bénh phdm déi véi mau dwoc 1am lanh khong duoc vwot qua 53 gid trwdce khi G &
37 °C.

e Sau khi G & 37 °C, c6 thé bao quan mau chwa ly tam trong QlAreach QFT Blood
Collection Tube & nhiét d& maéi trwdng 1&n dén 30 °C trong téi da 3 ngay trwdc khi thwe
hién xét nghiém phat hién.

® Sau khi G & 37 °C, mau dwoc ly tdm va bao quan lanh & 2-8 °C c6 thé dwoc bao quan
dén 28 ngay trudc khi thue hién xét nghiém phat hién.

® (o6 thé bado quan déng lanh huyét twong thu tir QlAreach QFT Blood Collection Tubes &
< —20 °C trong t6i da 2 nam. Gidm thiéu déng lanh va ra déng cac mau huyét twong.
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Quy trinh: L4y mau

Nhirng diém quan trong trwdc khi bat dau
Thiét l1ap (Thei gian can thiét dé thwc hién xét nghiém)

Thoi gian can thiét dé thwe hién xét nghiém QlAreach QFT dwoc woc tinh dudi day; thoi

gian xét nghiém nhiéu mau theo 16 ciing dwoc chi rd:

e Uébnglay mau & 37 °C: 16-24 gi®r
® Phat hién ky thuat sb: Khodng 20 phut cho mét xét nghiém
(1 ngu&i)

< 25 phut nhan céng
Thém tbi da 3 phat cho mdi eStick bd sung

C6 thé chay song song tdi da 8 eSticks
C6 thé str dung nhiéu eHubs
Str dung bng pipet

Xét nghiém nay yéu ciu st dung 6ng pipet c6 thé diéu chinh thé tich. Ngwei dung nén tw

lam quen vé&i viéc str dung 6ng pipet trwéc khi thwe hién xét nghiém QlAreach QFT.
Giai doan 1 — Thu thap va xt ly bénh phém

Céc khang nguyén da dwoc lam khé trén thanh bén trong ctia Ong LAy mau, vi vay cac chét
bén trong 6ng can dwoc tron k§ véi mau. Viéc 1ay mau vao Ong Lay mau phai dwoc duy tri
va van chuyén & nhiét d6 phong (17-30 °C) va chuyén vao ta G & 37 °C cang sém cang tbt
va trong véng 16 gid sau khi ldy mau.
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Quy trinh thyc hién

Tuy chon L4y mau 1: L4y trwc tiép vao QlAreach QFT Blood Collection Tube

1. Dan nhan éng mét cach thich hop.

2. Lwu y: Ban nén ghi lai ID bénh nhan, thdi gian va ngay l1ay mau.

3. B6i v&i mbi bénh nhan, 14y 1 ml mau qua dwdng tinh mach tryc tiép vao QlAreach QFT
Blood Collection Tube (Xem Hinh 1). Quy trinh nay nén do ky thuat vién lay mau da qua
dao tao thwc hién.

Quan trong: Ong phai & nhiét do tir 17-30 °C tai thoi diém d& mau vao éng.

Lwu y: Cé thé sir dung QlAreach QFT Blood Collection Tubes & dé cao dén 810 mét so

vOi mwe nwdc bien.

O Vibng 1 mllay mau twong dbi cham, nén gilr 6ng trén kim trong 2-3 gidy sau khi thay
bng co vé da db day. Didu nay sé dam bao thé tich dwoc 4y chinh xac.

Hinh 1. LAy mau trwc tiép vao QlAreach QFT Blood Collection Tube va thé tich dé mau thich
hop.

O Vach mau tréng trén thanh éng cho biét khoang 0,8-1,2 ml da dwoc xac nhan. Néu
murc mau trong bat ky dng ndo ndm ngoai pham vi vach chi béo, can ldy mau mau méi.
Viéc d6 mau vao 6ng dudi hodc trén pham vi 0,8-1,2 ml ¢6 thé dan dén két qua sai.

O Néu dang s dung “kim bwéd'm” dé 14y mau, nén st dung 6ng “loc” d& dam bao réng
éng chira ddy mau trwdc khi st dung 6ng QlAreach QFT.

O Né&u s dung QlAreach QFT Blood Collection Tube & dd cao hon 810 mét hodc néu
thé tich mau duwoc 14y thap, ngudi dung cé thé 1Ay mau bang éng tiém hoc 14y mau
vao 6ng lithium hodc natri heparin (xem Tty chon LAy mau 2) va ngay lap trc chuyén
1 ml vao QlAreach QFT Blood Collection Tube.
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Hinh 2. Ciing c6 thé ldy mau vao 6ng lithium heparin riéng va chuyén 1 ml vao QlAreach QFT
Blood Collection Tube.

O Vi ly do an toan, tét nhat nén thwe hién viéc chuy&n s dung 6ng tiém bang cach
thao kim &ng tiém, dam bao cac quy trinh an toan thich hop, thao ndp QlAreach QF T
Blood Collection Tube va thém 1 ml mau (vao gira vach mau trdng & mét bén nhan
4ng). Day chét ndp an toan va trén nhw mé ta bén dwdi. DPam bao co thé nhan dang
6ng bang nhan éng ho&c cac cach khac sau khi thao nap ra.

. Ngay sau khi @ vao 6ng, l&c éng muwdi (10) 1an viva di d& dam bao rang toan bo bé mat

bén trong clia 6ng dwoc phi mau. Cach nay sé hoa tan cac khang nguyén trén thanh éng.

Hinh 3. Ngay sau khi dé6 mau vao, lic QlAreach QFT Blood Collection Tube 10 lan dé phu
mau Ién thanh éng bén trong.

Quan trong: Ong phai & nhiét do tir 17-30 °C tai thi didm lac. L&c qua manh cé thé lam

phan ra gel va dan dén két qua sai léch.
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5. Sau khi dan nhan, db day va l&c, 6ng phai dwoc chuyén sang ti 4 & 37 °C + 1 °C. Céac

tuy chon thoi gian va nhiét do gitr cho QlAreach QFT Blood Collection Tubes trwéc khi

G & 37 °C nhw sau:

Tuy chon Giir BCT 1: Bao quan & Nhiét dd Phong va Chuyén Ngay lap tirc

Lwu y: Tham khao Hinh 5 d& biét quy trinh git» Ong L&y mau.

5a. Trwéce khi G, bdo quan va van chuyén éng & nhiét dd phong (17-30 °C).

5b. Chuyén QlAreach QFT Blood Collection Tube vao td G & 37 °C £ 1 °C cang sém
cang tbt va trong vong 16 gi® sau khi lay méau.

5c.  Néu QlAreach QFT Blood Collection Tube khéng dwoc G & 37 °C ngay sau khi lay
mau va lac, hay dao ngwoc dng dé tron 10 1an truée khi G & 37 °C.

Hinh 4. Néu QlAreach QFT Blood Collection Tube khéng dwoc i & 37 °C ngay sau khi lay
mau va lac, hay dao ngwoc dng dé trén 10 1an trwée khi i & 37 °C.

5d. U QlAreach QFT Blood Collection Tube & vi tri thang dirng & 37 °C = 1 °C trong
16 dén 24 gi. TG G khéng cAn CO2 hodc tao 4m. Tién hanh Giai doan 2 — L4y
huyét twong.
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Tuy chon Giir BCT 2: Bao quan Lanh QlAreach QFT Blood Collection Tube

Lwu y: Tham khdo Hinh 5 dé biét quy trinh gitr Ong LAy mau.

Quan trong: Phai thirc hién cac buwdc 5a-5c¢ theo trinh tw.

5a. Néu dv dinh bao quan lanh mau, c6 thé gitr mau dwoc lay trong QlAreach QFT

Blood Collection Tubes & nhiét d6 phong (17-30 °C) trong tbi da 3 gi& sau khi lay

mau va truede khi lam lanh.

5b. C6 thé bao quan lanh mau dwoc 14y trong QlAreach QFT Blood Collection Tubes
(2 dén 8 °C) trong t6i da 48 gi® trwde khi 0 & 37 °C.
5c. U QlAreach QFT Blood Collection Tube & vj tri thang dirng & 37 °C + 1 °C trong
16 dén 24 gi®. TG G khdng can CO2 hodc tao &m. Tién hanh Giai doan 2 — L4y

huyét twong.

Téng thoi gian tir khi ldy mau dén khi i & 37 °C khéng

dwoc qua 16 gior

Léy mau
1 ml vao Ong
QlAreach QFT

Lay mau
1 ml vao Ong

QlAreach QFT

Lic éng Giiv & RT _Trénlai U &37°C +/-1°C
Léc 10 1an Téi da 16 gior Do nguoc dé 16-24 gior
tron lai
Giir & RT Giir & 28 °C Giir & RT Trén lai
Toi da 3 gio’ Toi da 48 gio Toi da 2 gio’ Dao nguoc dé tron

lai

Téng thoi gian tir khi ldy mau dén khi i & 37 °C khong

dwoc qua 53 gior

U &37°C+-1°C
16-24 gior

Hinh 5. Cac tuy chon ldy mau va quy trinh vé mau dworc lay trwe tiép vao QlAreach QFT Blood
Collection Tubes (Tuy chon Lay mau 1).
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Tuy chon Lay mau 2: L4y mau vao mét 6ng heparin duy nhét, sau dé chuyén sang
QlAreach QFT Blood Collection Tube

1. LAy mau vao mot Ong LAy mau duy nhét cé chira heparin lam chét chéng déng mau,
sau dé chuyén sang QlAreach QFT Blood Collection Tube. Chi s dung lithium ho&c
natri heparin lam thuéc chéng déng mau vi cac thubc chéng déng mau khac cé thé can
tr& xét nghiém. Dan nhan t&t ca cac dng mét cach thich hop.

—> - —

2-8°C

Hinh 6. Quy trinh chung dé lIdy mau vao 6ng heparin va chuyén sang QlAreach QFT Blood
Collection Tube (Tuy chon Lay mau 2).

Lwu y: Ban nén dan nhan tit ca cac éng théng tin v& thdi gian va ngay ldy mau.

Quan trong: Cac 6ng Iy mau phai & nhiét do phong (17-30 °C) tai thdi diém I4y mau.

O Db mau vao Ong LAy mau heparin (thé tich t6i thiéu 2 ml) va trén nhe nhang bang
cach dao nguoc dng nhidu 1an dé& hoa tan heparin. Quy trinh nay nén do ky thuat
vién ldy mau da qua dao tao thuwc hién.

O Caéc tuy chon thoi gian va nhiét d6 gitr d6i véi 6ng heparin trwéc khi chuyén va G
trong QlAreach QFT Blood Collection Tubes dworc liét ké trong Tuy chon Gilr 1 va
Tuy chon Gilr 2.

Tuy chon Giiv 1: Bao quan va Xt ly Ong Heparin & Nhiét dd Phong

Lwu y: Tham khédo Hinh 7 dé biét quy trinh gitr Ong LAy mau.

1a. Ma&u dwoc lay vao éng heparin phai dwoc duy tri & nhiét d6 phong (17 dén 30 °C)
trong thoi gian khong qua 16 gid ké tir thoi diém 1ay mau trwde khi chuyén sang
QlAreach QFT Blood Collection Tube va G sau dé.
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Lwu y: Nén chuyén ID bénh nhan da ghi, thdi gian va ngay 14y mau tir dng heparin
sang QlAreach QFT Blood Collection Tube.

1b. Céc méau phai dwoc tron déu béng cach dao ngwoc nhe nhang trudc khi chuyén
sang QlAreach QFT Blood Collection Tube.

1c. Viéc chuyén thudc phai dwoc thuc hién vé trung, d@m bao cac quy trinh an toan
thich hop, béng cach thao nép QlAreach QFT Blood Collection Tube va thém 1 ml
mau vao 6ng. Day ndp éng chac chan. Tién hanh Buéc 2.

Tuy chon Giir 2: Bao quan Lanh va Xt ly Ong Heparin

Lwu y: Tham khao Hinh 7 d& biét quy trinh git» Ong L&y mau.

Quan trong: Phai thic hién cac buédc 1a-1c theo trinh ty.

1a. Co thé gitr mau dwoc lay trong dng heparin & nhiét dd phong (17-30 °C) dén 3 gid
sau khi l4y mau.

1b. C6 thé& bao quan lanh mau dwoc lay trong 6ng heparin (2-8 °C) trong t6i da 48 gid.

1c. Trong vong 2 gi® k& tir khi l4y 6ng heparin ra khéi bao quan lanh, phai chia mau
vao QlAreach QFT Blood Collection Tube va dét trong tG G & 37 °C. Tng thdi gian
ttr khi ldy mau dén khi G & 37 °C trong QlAreach QFT Blood Collection Tube khéng
dwoc vwot qua 53 gio.

. Ngay sau khi chuyén mau t&» éng heparin sang QlAreach QFT Blood Collection Tube,

l&c muai (10) 1&n vira da d& ddm bao toan bo bé mét bén trong ciia dng phi day mau.

Cach nay sé hoa tan cac khang nguyén trén thanh éng.

Quan trong: L4c qua manh c6 thé 1am phan ra gel va dan dén két qua sai léch.

. Sau khi dan nhan, d day va I&c, éng phai dwoc chuyén sang ti G & 37 °C + 1 °C. Néu

QlAreach QFT Blood Collection Tube khong dwoc G & 37 °C ngay sau khi ldy mau va

l&c, hay dao ngwoc dng dé tron 10 14n (10x) truée khi G & 37 °C.

. U QlAreach QFT Blood Collection Tube & vi tri thdng ding & 37 °C + 1 °C trong 16 dén

24 gid. T 0 khong can CO2 ho&c tao am.
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Téng thoi gian tir khi iy méu dén khi i & 37 °C khong duoc qua 16 gie

Tron bng Gir o R Tron lai Chuyén sang éng Léc éng
=2 ml trong 6ng Péo nguoc aé Téi da 16 glv Déo nguoc dé QlAreach QFT Léc 101an
heparin tron tron lai 1 mlvao Ong QlAreach

QDA

Tron 6ng Gitr & RT Gilr &2-8°C Giir & RT

=2 ml trong éng Déo nguoc dé Téi da 3 gio: Téi da 48 gitr Téida2gic  Dao nguoc dé tron lai
heparin fron

0200800

Lic 6ng
Léc 10 lan

Téng thi gian tir khi ldy méau dén khi 4 & 37 °C khéng dwoc qué 53 gior

U &37°C+-1°C
16-24 gioy

Hinh 7. Céc tlly chon ldy mau va quy trinh vé& mau dwoc lay trong dng heparin va sau dé chuyén

sang QlAreach QFT Blood Collection Tube (Tuy chon Lay mau 2).
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Giai doan 2 — L4y huyét twong

Quy trinh thyc hién

1.

Sau khi G & 37 °C, c6 thé gitr QlAreach QFT Blood Collection Tube & nhiét d6 tir 2 °C
dén 30 °C trong téi da 3 ngay trwdc khi xét nghiém. C6 thé bdo quan mau trong khoang

thoi gian dai hon néu 14y huyét twong tir Ong L&y mau.

. Sau khi 0 cac bng & 37 °C, viéc lay huyét twong duoc tao didu kién thuan lgi bang cach

ly tdm cac éng trong 15 phuat & 2.000-3.000 RCF (g). Nut gel sé tach cac té bao ra khoi
huyét twong. Néu didu nay khong xay ra, dng phai dwoc ly tam lai.

Lwu y: C6 thé 1ay huyét twong ma khong can ly tam, nhwng can phai can than dé loai

bd huyét twong ma khong lam anh huéng dén té bao.
Chuwa ly tam

Hinh 8. Lay huyét twong tir cac 6ng chwa ly tam. Co thé 14y huyét twong tir cac 6ng chuwa ly
tam nhwng can phai can than dé loai bd 150 pl huyét twong ma khong lam anh hwéng dén té bao.

. C6 thé bao quan cac mau huyét twong trong 6ng da ly tam dén 28 ngay & 2-8 °C hoac

néu da lay thi dwai —20 °C trong dén 2 nam.
Lwu y: Chi nén 1y mau huyét twong béng cach s dung dng pipet. Sau khi ly tam, tranh
hat pipet 1én xudng hodc tron huyét twong bang bt ky cach nao trwédc khi lay. Ludn chu
y khong khudy dong vat lidu trén bé mat gel.
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4. Néu lay huyét twong vao éng riéng d& bao quan trwéc khi xét nghiém, co thé cho huyét
twong truc tiép tir cac 6ng dwoc bao quéan vao Ong X ly QlAreach QFT khi thuc hién
xét nghiém QIlAreach QFT (Giai doan 3).

Lwu y: D& c6 di mAu xét nghiém, nén Iy it nhat 350 pl huyét twong.
Giai doan 3 — Phat hién IFN-y

Vat tw yéu ciu

e Ong X& ly QlAreach QFT (di kém eStick trong gidy bac).
e QlAreach QFT eStick (di keém Ong Xt ly trong gidy bac)
e Dung dich dém Pha loang QlAreach QFT

® QIAreach eHub (v&i cap ngudn va dau chuyén di kem)

Nhirng viéc can lam truéc khi bat dau

e T4t cd cac mau huyét twong va thubc thir (néu dugc bao quan trong td lanh) phai dugc
dwa v& nhiét d6 phong (17-30 °C) truwéc khi st dung. Can bang trong it nhat 60 phdt.

e eStick va Ong Xt ly dwoc déng géi ciing nhau trong gidy bac. Chi nén mé bao bi truéc
khi thwc hién xét nghiém.
Quan trong: Phai bt ddu xét nghiém QlAreach QFT trong vong 60 phut sau khi lay cac
thanh phan ra khéi bao bi.
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eStick

Ong Xirly -

Hinh 9. Cac thanh phan cua thi gidy bac — Ong Xir Iy va eStick.

eStick la thiét bi ding mét 14n. Ban nén dan nhan eStick thong tin xét nghiém bang cach
st dung but danh dau vinh vién hodc béng cach dan nhan trwc tiép 1én eStick. Néu dan
nhan lén eStick, hdy dam bao khéng dan nhan che 1&n cdng 14y mau hodc dau nghiéng
phia trwéc (c6 mii tén) cla eStick vi didu nay co thé anh hwéng dén két ndi gitra eStick
va eHub.

Miéng d&ém nhdé mau trang bén trong Ong Xt ly 1a thanh phan quan trong ctia xét nghiém
QlAreach QFT. KHONG thao miéng dém ra khéi Ong Xt ly. Miéng dém nay s& khong bi
bung ra hodc léng ra trong qua trinh hut pipet.

Néu khong dwoc két ndi véi ngudn dién, eHub phai co dd pin d& hoan thanh xét nghiém.
Sac d&y eHub sé& duy tri ngudn pin bén trong trong 8 gi¢>. Pén LED chi bao pin hién thi
mirc pin. Xét nghiém QlAreach QFT sé& khéng dwoc thuc hién ndu eHub khoéng dwoc
két ndi v&i ngudn dién va mirc pin dwdi 10%, thé hién bing dén LED chi bao mau da.
Ciing c6 thé kiém tra mirc pin bang cach két ndi eHub v&i may tinh xach tay qua cap
USB di kém va chay phan mém QlAreach. Phan mém hién thj méc pin & géc dwéi cuing
bén phai ctia man hinh. Tham khao Huéng dén Sir dung QIAreach eHub va Hudéng dén
Str dung QIAreach Software dé biét chi tiét.
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e eHub di kém véi ndp chan bui va chat nhiém ban & cac cdng bén trong. Phai d&t nap

nay trén tAm phia trwéc ctia eHub khi khong str dung eHub.
Deén LED chi
bao pin Gia do 6ng ldy mau
Man hinh truc /

quan \

= = Gia do éng x& Iy

Cbng két ndi eStick

Hinh 10. B6 cuc QlAreach eHub. Lwu y: Nap phai & dung vi tri khi eHub khéng dwoc st dung.

e Lwuy: Ban nén sac day eHub qua dém khi thiét bi & trang thai tat (khéng str dung) hodc
sac trong 4 gi® truée khi st dung. D& sac thiét bi, hay két ndi eHub véi 6 cdm dién bang
d&u chuyén USB va cap USB di kém. Ciing nén két néi eHub vé&i ngudn dién USB (dau
chuy&n USB hoac PC) trong khi hoat déng.

Nép che Bui Nat Bat/T4t Céng USB
Hinh 11. Mt bén ctia eHub c6 nap che bui, céng tic Bat/Tat va céng két néi USB.

e Néu thuc hién xét nghiém bang huyét twong duoc lay tir QlAreach QFT Blood Collection
Tube. hdy bd qua bwéc 3 ctia quy trinh nay. Trong buéc 6, thém truc tiép mau huyét

twong vao Ong X& Iy.
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Quy trinh thyc hién

1. Thao nap che bui khdi tAm phia trwéc ciia QlAreach eHub va d&t sang mot bén.

2. Nhén cong tic Bat/Tat & phia bén phai ciia eHub dé bat.

N~ -

4. Léy eStick ra khai tdi, nhan cé ma nhan dang bénh nhan va Iép vao QlAreach eHub. bat
Ong X ly vao ranh thdng hang véi eStick.
Lwu y: M3u xét nghiém phai dwoc thém vao cdng ldy mau eStick trong vong 60 phut k&

tir khi l4y ra khéi tai gidy bac.
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5. Cho 150 pl Dung dich dém Pha lodng QlAreach QFT vao Ong X Iy QlAreach QFT bang
céach str dung 6ng pipet.

150 pL

6. Thao ndp BCT va dit sang mét bén. Can than lay 150 pl huyét twong ra khéi BCT.
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7. Cho 150 pl huyét twong vao Ong X& Iy QlAreach QFT cé chiva Dung dich dém Pha
loang QlAreach QFT.

150 pL

\ B
' \Kj/"

8. Tron cac thanh phan trong Ong X ly QlAreach QFT bang cach hut pipet hat 1én xubng
it nhat 4 1an. Cha y khong tao bot trong khi hut pipet.
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9. L&y 150 pl mAu ra khdi Ong X ly QlAreach QFT va chuyé&n sang cdng lay mau cua
eStick da lap.

150 pl

10. Sau khi cho méau vao, biéu twong dang nap c6 thé xuat hién trén man hinh eHub thém
10-15 giay trwdc khi eStick phat hién mau. Sau khi mau dwoc phat hién, qua trinh xét
nghiém sé& tw dong bat dau, dwoc bdo hiéu bang ddng hd dém ngwoc trén man hinh
eHub.
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Quan trong: Khong thao eStick da I&p cho dén khi qua trinh xét nghiém hoan tat va két

qua dworc hién thj.
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Két qua

Thoi gian tiéu chuan tr khi cho mau vao eStick dén khi co két qua xét nghiém la 20 phut.
Thoi gian cho két qua sé it hon 20 phat déi véi cac mau cé mire IFN-y cao (m&u Dwong tinh
v6i QlAreach QFT cao). Thoi gian cho két qua xét nghiém sé duwoc hién thj trén QlAreach

eHub sau khi c¢6 két qua Dwong tinh.

D@ liéu thd cia QlAreach QFT dwoc phan tich trén vi chwong trinh eStick, sau do sé dién
gidi két qua QlAreach QFT Dwong tinh hay Am tinh dwa trén mét thuat toan ndi bod. Két qua
duwoc chuyén dén eHub, noi hién thi két qua. Néu s dung phan mém tuy chon, eHub sé
cho phép chuyén két qua xét nghiém sang may tinh d& sao lwu di¥ liéu va in bao cao.

Kiém soat chét lwgng xét nghiém

TAt ca QlAreach QFT eSticks déu co cac nut didu khién tich hop d& dadm bao hiéu suét dang
tin cay clia quang dién t&» eStick va que thtr dong bén, ddng thdi giam sat cac bwéc quy
trinh sau khi thém mau dé xac nhan tinh pht hop. Canh bao 16i sé dwoc thdng bao cho
ngudi dung dwdi dang 16i xét nghiém néu phat hién bat ky tinh trang 16i nao trén vi chwong
trinh eStick.

Kiém soat hiéu suét co hoc dwoc thiét 1ap dé xac nhan réng cac thanh phan cta eStick dang
hoat déng chinh xac va khong bi tén hai do van chuyén hoadc xt&r ly khéng dung cach. Khi
cho mau vao eStick, eStick sé lién tuc theo déi tién trinh, bao gdm téc dd chay thich hop
cla mau trén que thir cling nhw pham vi chinh xac clia cac hat do trong mau. eStick cd cac
nat didu khién mé réng dwoc tich hop trong vi chuong trinh d& canh bao ngwdi dung néu
xét nghiém chwa dugc hoan thanh thanh céng ho&c néu que thr da bi tac dong, giup kiém
soat bb sung cac xét nghiém dong bén tiéu chuan dwa trén mét vach chirng duy nhét.
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Cac mau chirng am va dwong bén ngoai khéng duoc cung cip kém theo bd dung cu nay.
Cac phong thi nghiém mudn xét nghiém cac mau chirng am va dwong bén ngoai phai lam
nhw vay phu hop véi thue hanh phong thi nghiém tét va cac quy dinh cta dia phuong.

Néu xét nghiém khéng hop 1&, ma 16i sé dwoc hién thj trén eHub. Phai I3p lai xét nghiém
néu con lai = 150 pl mAu bénh nhan. Xem Phu luc B: Mé 16i dé biét danh sach ma 18i cta
QlAreach QFT.
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[ ] V4 l’\ rd
Giai thich Két qua
Két qua clia QlAreach QF T dwoc gidi thich bang cach st dung cac tiéu chi sau trong Bang 1.

Quan trong: Chan doan hodac loai trir bénh lao va danh gia xac suat nhiém lao doi héi phai
két hop cac phat hién dich t& hoc, bénh stv, bénh Iy va chan doan can dwoc tinh dén khi giai
thich két qua ctia QlAreach QFT.

Bang 1. Giai thich két qua ciia QlAreach QFT

Két qua ctia QlAreach QFT Bao caol/Giai thich
Dwong tinh* C6 kha nang nhiém khuén lao M. tuberculosis
Am tinh KHONG c6 kha nang nhiém khuén lao

M. tuberculosis

* Trong tredng hop khdng nghi ngo nhiém khuan lao M. tuberculosis, co thé xac nhan két qua ban
dau dwong tinh bang cach xét nghiém lai mau huyét tvong ban dau va/hodc xét nghiém thém mot
mau bénh nhan.

Han ché

Két qua tir xét nghiém QIAreach QFT phai dwoc s dung cling v&i bénh st dich t&, bénh Iy

hién tai va cac danh gia chan doan khac ctia mdi nguoi.

Céac mau bj tan mau dang k& (mau nau dd) coé thé gay nhidu hé thdng do quang hoc. Vi
chuong trinh QlAreach QFT eStick ¢ cac tinh néng diéu khién tich hop dé xac dinh muc
hemolysate cao khéng dwgc chip nhan (> 5 mg/ml) va sé tra vé két qua khong hop 1& dwoi
dang ma I8i néu c6 nhiéu. Tham khdo phan xt ly sw cb néu quan sat thdy lwgng hemolysate

t&ng cao trong mau.

C6 thé xay ra két qua khong dang tin cay do sai léch so véi huwéng dan st dung.
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Dac tinh Hiéu nang
Hiéu nang Phan tich

Kha nang lap lai

Kha nang 13p lai trong va gitra cac xét nghiém dwoc danh gia bdng cach st dung nhiéu 16
clia c& QlAreach QFT Blood Collection Tubes va eSticks/Ong Xt Iy QlAreach QFT trong hai

cAu hinh xét nghiém.

Trong céu hinh xét nghiém dau tién, mau dwoc lay tir mot déi twong am tinh véi QlAreach
QFT va mét dbi twong dwong tinh thap véi QlAreach QFT vao ba 16 QlAreach QFT Blood
Collection Tubes riéng biét, v&i mdi déi twong dwoc ldy méau vao 10 Ong Lay mau tir méi 16,
tdng cong Ia 60 14n quan sat xét nghiém trén ca hai déi twong. Dinh chudn dwong tinh va
am tinh déi véi két qua xét nghiém QlAreach dwong tinh hodc am tinh dw kién cho méi 16
QlAreach QFT Blood Collection Tube dwgc thé hién trong Bang 2.

Bang 2. Kha nang lap lai gitra cac 16 QlAreach QFT BCT / Kha nang lap lai trong 16 eStick

Pinh chuan Dinh chuan Pinh chuan Pinh chuan %
Dwong tinh Am tinh téng thé Téng thé (Cl 95%)
L6 éng 1 /16 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick A
L6 6ng 2 /16 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick A
L6 6ng 3 /16 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick A
Dinh chuédn Téng  30/30 30/30 60/60 100% (94,0-100%)
hop
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Trong céu hinh xét nghiém thir hai, mau dwoc 1y tr mot ddi twong am tinh véi QlAreach
QFT va mét dbi twong dwong tinh thdp véi QlAreach QFT vao moét 16 QlAreach QFT Blood
Collection Tubes duy nhét. Sau do, huyét twong tir mdi dbi twong dwoc xét nghiém trén ba
16 eSticks/Ong X ly riéng biét, véi mbi dbi twong dwoc xét nghiém 10 I1an trén méi 16, téng
sb 60 1an quan sat xét nghiém trén ca hai déi twong. Dinh chudn dwong tinh va am tinh déi
véi két qua xét nghiém QIlAreach dwong tinh hodac am tinh dw kién cho méi 16 eStick dwoc

thé hién trong Bang 3.

Bang 3. Kha nang lap lai trong 16 QlAreach QFT BCT / Kha nang lap lai gitra cac 16 eStick

Pinh chuan Dinh chuan Binh chuan Binh chuan %
Dwong tinh Am tinh téng thé Téng thé (Cl 95%)
L6 éng 1/16 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick A
L6 6ng 1/16 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick B
L6 6ng 116 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick C
Binh chun 30/30 30/30 60/60 100% (94,0-100%)
Tbng hop

Déi v&i ca hai ciu hinh xét nghiém kha nang 13p lai, dinh chuan xét nghiém déi véi két qua
QlAreach QFT dwong tinh hodc am tinh dy kién 1& 100% (Cl 95%: 94,0-100%).

Kha nang tai lap

Kha nang tai 1ap cia QlAreach QFT dwoc danh gia bang cach xét nghiém 12 déi twong
Dwong tinh v&i QlAreach QFT va 12 déi twong Am tinh v&i QlAreach QFT trén ba dia diém
riéng biét (mbi dia diém st dung thiét bi riéng biét) béi hai ngwoi van hanh riéng 1& tai méi
dia diém, tdng sb6 6 két qua xét nghiém cho méi déi tvong va tdng sb 144 1an quan sat. Trang
thai thwe sy cla tirng ddi twong dwoc &n tai mbi dia diém xét nghiém va dwoc xac nhan béi
phong thi nghiém déc lap. Kha nang tai lap tai méi dia diém xét nghiém va trén tat ca cac

dia diém xét nghiém dwoc thé hién trong Bang 4 dwdi day.
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Bang 4. Kha nang tai lap cia QlAreach QFT giira cac dia diém va ngwoi van hanh khac nhau

Dia diém Ngwoi van Kha nang téi  Khanang tai  Khanangtai  Binh chuéxn

hanh lap dwong lap am tinh lap tong the % tong thé

tinh (C1 95%)

Dia diém 1 Nguoivan  12/12 12112 24/24 100%

hanh 1 (85,8-100%)

Nguoivan  12/12 12112 24/24 100%

hanh 2 (85,8-100%)
Piadiém2  Nguoivan  12/12 12/12 24/24 100%

hanh 1 (85,8-100%)

Nguoivan  12/12 12112 24/24 100%

hanh 2 (85,8-100%)
Piadiém3  Nguoivan  12/12 12112 24/24 100%

hanh 1 (85,8-100%)

Nguoivan  12/12 12112 24/24 100%

hanh 2

(85,8-100%

Tdng thé 72/72 72/72 144/144 100%
(97,5-100%)

Kha néng tai lap chan doan la 100% (Cl 95%: 97,47-100,0%).

D6 nhiéu

Tac dong cla cac chat co kha ndng gay nhiéu Ién QlAreach QFT dwoc danh gia bing cach
pha cac chat gay nhiu néi sinh va ngoai sinh vao huyét twong &m tinh va huyét twong
IFN-y mirc thdp & néng d6 cao dwoc khuyén nghi. Khéng quan sat thdy nhiéu dang ké &

cac ndng dd sau:
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® Abacavir sulfat 12,7 pg/ml

e Bilirubin, lién hop 0,4 mg/mi
e Bilirubin, khéng lién hop 0,4 mg/mi
® Cyclosporin 1,8 pg/ml
e Hemoglobin* 5 mg/ml

® Prednisolone 0,12 mg/ml
e Protein, tdng sb 150 mg/ml
e Triglyceride 15 mg/ml

D6 nhay phén tich

Giéi han phat hién ctia QlAreach QFT Ia 0,3 1U/ml va khéng cé bang chirng vé hiéu &ng
mac lidu cao (prozone) cé lién quan v& mét [am sang & ndng dd IFN-y 1én dén 1.000 1U/ml.

Hiéu nang Lam sang

Nghién ctru 1am sang so sanh d6 chinh xac lam sang (sw phu hop) gitra hé théng QlAreach
QFT va phuwong phap chan doan nhiém lao tham chiéu dwoc qudc té cong nhan
QuantiFERON-TB Gold Plus (45, 46). QFT-Plus dwgc dan nhan chirng nhan CE-IVD va
dwoc FDA chép thuan.

Téng cong 225 dbi twong dwoc xét nghiém bang cd phwong phap tham chiéu QFT-Plus
ELISA va hé théng QlAreach QFT, bao gém 150 dbi tweng am tinh véi QFT-Plus va 75 déi
twong duong tinh véi QFT-Plus. Théng tin nhan khau hoc dwoc thé hién trong Bang 5.

* Nbéng d6 hemoglobin trén 5 mg/ml (mAu ¢é mau nau dd) co thé gay nhiéu hé théng do quang hoc. Vi chwong trinh

QlAreach QFT eStick co cac tinh nang didu khién tich _hop dé xac dinh mrc hemolysate cao khong duoc chap
nhan va sé tra vé két qua khong hop 1& dudi dang ma 16i néu cé nhiéu. Xem Phu lyc B: M3 16i d& biét thém thong
tin.
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Bang 5. Thong tin nhan khau hoc cua déi twong

Téng sb déi twong Nhan dang S6 lvgng Ty lé phan tram
(225)
Gi¢i tinh Nam gigi 185 82,6%
NG gioi 39 17,4%
D6 tudi Pham vi 19-85 54 (trung vi)

Trong qua trinh d&ng ky nghién ctu, cac déi twong da tra 161 bang cau héi dé xac dinh cac

yéu t& nguy co méc bénh lao. D& dwoc tham gia nghién ctru, cac déi twong phai c6 it nhét

mot yéu td nguy co nhiém lao dwgc xac dinh va chwa duoc didu tri lao hodc didu tri lao it
hon 14 ngay lién tuc. TAt ca cac dbi twong da ddng y véi hiéu biét sang subt.

Phan b yéu t6 nguy co gitra cac déi twong dwoc thé hién trong Bang 6.
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Bang 6. Thong tin vé yéu té nguy co’ clia d6i twong (sl = 225)

Yéu t6 nguy co Trang thai S6 lwong Ty lé phan tram
D3 tiém véc-xin BCG Co 37 16,4%
Khong 182 80,9%
Khoéng xac dinh 6 2,7%
Dwong tinh véi HIV Co 8 3,6%
hoac xét nghiém
dwong tinh véi vi-rat Khéng 217 96,4%
HTLV
Truoc day duoc chédn  Co 24 10,7%
doan mac lao hoat
dong Khong 199 88,4%
Khoéng xac dinh 2 0,9%
C6 xét nghiém lao t6 Cé 33 14,7%
(Tuberculin Skin Test,
TST)/Mantoux dwong  Khéng 190 84,4%
tinh dé tim bénh lao
Khéng xac dinh 2 0,9%
D3 tyng dwoc didutri Co 9 4,0%
lao hoat ddng hoac lao
tiém an Khéng 215 95,6%
Khéng xac dinh 1 0,4%
Da séng, lam viéc Co 113 50,2%
hoac lam tinh nguyén
(> 1 thang) trong nha Khéng 111 49,3%
giam hoac nha tu
Khéng xac dinh 1 0,5%
Bang tiép tuc & trang sau
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Bang tiép tuc tir trang truéc
Bang 6. Thong tin vé yéu té nguy co’ clia d6i twong (sl = 225)

Téng sb dbi twong Nhan dang S6 lvgng Ty lé phan tram
(225)
D3 sbng, lam viéc Co 171 76,0%
hoac lam tinh nguyén
(> 1 thang) tai trai vo Khéng 53 23,6%
gia cw
Khéng xac dinh 1 0,4%
Nhan vién y té Co 2 0,9%
Khong 221 98,2%
Khéng xac dinh 2 0,9%
Tiép xdc gan voi Co 39 17,3%
nguw&i mac hoac nghi
mac bénh lao hoat Khéng 175 77,8%
dong
Khéng xac dinh 11 4,9%

Bénh pham dworc thu thap tir tdng sbé 4 dia diém. TAt c& cac xét nghiém QFT-Plus ELISA va
xét nghiém QlAreach QFT dwgc thuc hién tai mot dia diém duy nhét.
Dinh chuan Iam sang

Cac dinh chudn 1am sang clia két qua Dwong tinh va Am tinh v&i QlAreach QFT véi két qua

Dwong tinh va Am tinh v&i QFT-Plus dwgc bao céo trong Bang 7.
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Bang 7. Dinh chuin Lam sang: Két qua cua QlAreach QFT so v&i két qua cia QFT-Plus
(tham chieu)

QlAreach QFT QFT-Plus

Am tinh (-) Dwong tinh (+)  Téng
Am tinh (=) 148 4 152
Dwong tinh (+) 2 71 73
Téng 150 75 225

Binh chuan phan tram dwong tinh (Positive Percent Agreement, PPA), dinh chuan phan
tram am tinh (Negative Percent Agreement, NPA) va dinh chu&n phan trdm t&ng thé (Overall
Percent Agreement, OPA\) gitra cac két qua clia QlAreach QFT va QFT-Plus d& tham chiéu
nhw sau:

Bang 8. QlAreach QFT so vé&i QFT-Plus

Tan suét Pinh chuan C195% trén C195% dwé&i
OPA* 219/225 97,3% 99,0% 94,3%
PPA 71/75 94,7% 98,5% 86,9%
NPA 148/150 98,7% 99,8% 95,3%

OPA: Dinh chuan phan tram tong thé; PPA: Dinh chuén phan tram dwong tinh; NPA: Dinh chuan
phan tram am tinh

* Khi tinh dén 15 két qua khong x&c dinh ciia QFT-Plus, OPA gitra QFT-Plus va QlAreach QFT la
91,3% (Cl 95%: 86,9-94,5%).

Gia tri mong mudn

QlAreach QuantiFERON-TB I3 xét nghiém dinh tinh cung cap két qua xét nghiém Dwong
tinh hodc Am tinh cho ngwdi dung trong vong 20 phut sau khi bat dau xét nghiém. Déi véi
mau Dwong tinh véi QlAreach QuantiFERON-TB, thi gian cho két qua bi anh huéng béi
mtrc IFN-y trong mau bénh nhan va két qué xét nghiém Dwong tinh cé thé dwoc bao céo
trong 3 phut. Hinh 12 cho thAy tan suét két qua Dwong tinh clia QlAreach QuantiFERON-
TB dwgc bao cao trong khoang thoi gian 5 phut.
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Tan suét
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Thoi gian cho két qua (phut)

Hinh 12. Tan suét két qua Dwong tinh v&i QlAreach QuantiFERON-TB trong khoang th&i gian

cho két qua.

Céc gia tri IFN-y -Nil IU/ml tir 6ng khang nguyén QFT-Plus TB1 va TB2 dwoc so sanh v&i
thoi gian cho két qua Dwong tinh véi QlAreach QFT cho tat ca 75 dbi twgng Dwong tinh véi
QFT-Plus. Mudi mét (11) dbi twong QFT-Plus tra vé két qué TB1-Nil hodc TB2-Nil > 10 1U/m
da bi loai khéi phan tich. Cac mé hinh hdi quy bac bén dwoc diéu chinh theo dir liéu d& mo
hinh héa méi quan hé gitva cac gia tri TB1-Nil va TB2-Nil va thdi gian cho két qua Dwong
tinh v&i QlAreach QFT. Cac mé hinh hdi quy bac bén cé gia tri R2 14n lwot 14 0,601 va 0,712
cho TB1-Nil va TB2-Nil.

46 Hwéng dan St dung QlAreach QuantiFERON-TB  06/2021



So dd cac gia tri TB1-Nil va TB2-Nil so v&i Th&i gian cho Két qua Dwong tinh véi
QlAreach QFT

104

ele]

Gia tri TB-Nil

Thei gian (Pht)

——— TBI-Nil

TB2-Nil

Hinh 13. So’ d6 cac gia tri TB1-Nil va TB2-Nil so v&i thei gian cho két qua dwong tinh véi
QlAreach QuantiFERON-TB, dwoc phi Ién dwéng hdi quy bac bén.

Tinh an toan cta Hé théng QlAreach QFT

Khoéng cé bién cb bét lgi ndo dwgc bao cao trong nghién clru lam sang.
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Hwéng dan X ly Sw cd

Hwéng dan xt ly sw cd ndy cé thé hivu ich trong viéc giai quyét bat ky van d& nao co thé
phét sinh. D& duwoc hé tro ky thuat va biét thém thong tin, vui long xem Trung tam Hé tro Ky
thuat ctia chiing toi tai www.giagen.com/Support (dé biét théng tin lién hé, hay truy cap

www.qiagen.com).

X ly sw cb QlAreach QFT
Xem Phu luc B: M3 16i dé biét danh sach ma 16i.

Cac mau bj tan mau dang k& (mau nau dd) cé thé gay nhiéu hé thdng do quang hoc
QlAreach QFT. Vi chuwong trinh QlAreach QFT eStick cé cac tinh nang didu khién tich hop
dé xac dinh mirc hemolysate cao khong dwoc chdp nhan va sé tra vé két qua khong hop 1é
du6i dang ma 16i néu cé nhiéu. Néu mau xét nghiém mau nau dé dan dén ma 16i “B” hoac
néu mau duoc cho vao eStick va xét nghiém khong dwoc bat dau trong vong 1 phit, mau
c6 thé chira ndng dd hemoglobin ting cao gay can tré xét nghiém. Nguyén nhan cua tan
huyét trong dng nghiém c6 thé bao gdm |y mau t& bénh nhan khéng dung cach va bao
quan/xt ly mau trwdc khi phan tich khong ding cach. Xem Bao quan va Xt ly Bénh pham
dé biét hweng dan va lam theo huéng dan I4y mau trong Giai doan 1 — Thu thap va xi ly

bénh phim.
Canh bao thém cho nguwoi dung

e Khilam sach, tranh dé nwéc xam nhap sau vao cac cdng xét nghiém. C6 thé 1am sach
eHub bang cach s dung chét tiy riva nhe, thubc tAy 10% ho&c EtOH 70%.

e Chistr dung eHub v&i cap USB va dau chuyén USB di kém vai thiét bi.
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Biéu twong

Céc biéu twong sau day xuét hién trong cac huéng dan s dung hodc trén bao bi va nhan
dan:

]

Dinh nghia biéu twong

w
®
c
g
Q
3
Q@

Chtra thuéc thir di cho <N> phan (rng

A
Z
\%

Han st dung

San phdm nay dap (ng cac yéu cau clia chi thi 98/79/EC
dbi v&i cac thiét bj y té chan doan trong éng nghiém.

M 1
m

IVD Thiét bj y té chan doan trong dng nghiém
S6 danh muc
LO S616

S6 vat liéu (nghta la nhan thanh phan)

Q
gEEk

Ma sé Thuwong pham Toan cau

A
>

R Ia 1an stra d&i Hwéng dan St dung va n la sb stra dbi

Gid&i han nhiét do

—

Nha san xuét
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Biéu twong Pinh nghia biéu twong

Tham khao hwéng dan st dung

Canh bao/than trong

Tiét tring bang chiéu xa

Khong téi str dung

Ma dinh danh Thiét bj Duy nhét

E@Ebg

Méi nguy hidm sinh hoc

Ré&c thai tiv Thiét bi dién va Dién t& (Waste from Electrical
and Electronic Equipment, WEEE)

RoHS3

© |
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Thong tin Lién hé

D& duoc hd tro k§ thuat va biét thém thong tin, vui 16ng xem Trung tam H tro K§ thuat cia
chung t6i tai www.qiagen.com/Support, goi 00800-22-44-6000 hoac lién hé v&i mét trong
cac B6 phan Dich vy Ky thuat ctia QIAGEN hodc cac nha phéan phdi dia phwong (xem bia

sau hodac truy cap www.qiagen.com).
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Phu luc A: Thong tin Ky thuat

Mau huyét twong déng tu

Néu xay ra tinh trang déng tu fibrin khi bao quan mau huyét twong lau dai & hodc dudi 4 °C,

hay ly tam mau dé 1ang cin vat liéu dong tu va tao diéu kién cho viéc hat pipet huyét twong.

Biéu twong hién thj trén eHub

Bang 9. Biéu twong hién thi trén eHub

Biéu twong ID M6 ta
Il Vuilong Cbng QlAreach eHub da s&n sang dé s dung eStick.
cam vao
™ Ty xét eStick da dwoc cdm vao va qua trinh tw xét nghiém dang dwoc
K nghiém thwe hién.
‘ o 2 ~ 2
Thém mau eStick da san sang de thém mau vao cong phat hién. Phai thém
@ mau vao trong vong 60 phut sau khi lay eStick ra khaéi tui giay bac.
o eStick da phat hién mau va dang xi ly xét nghiém. Bong hé dém
= Pang xi Iy nguoc xét nghiém dwoc hién thi. Khéng thao eStick ra cho den khi

155 két qua dwoc hién thi. Thoi gian xét nghiém sé khac nhau dwa trén
két qua Dwong tinh hoac Am tinh.

Duwong tinh  Xét nghiém da cho két qué dwong tinh.

12:34

Am tinh Xét nghiém da cho két qua am tinh.

)Sét nghiém da xay ra Ic’)i; Chir cg;\i biéu thj loai 16i va cac sb 1a ma
16i. Xem Phu luc B: Ma 16i dé biét thém thong tin.

> n E

58 Hwéng dan St dung QlAreach QuantiFERON-TB  06/2021



Phu luc B: M3 16i

Bang sau liét ké cac ma 16i tiém &n trong QlAreach QFT:

Bang 10. Danh muc ma 16i QlAreach QFT — mé ta chung

Loai 16i Pinh dang ma 16i M6 ta

Tw xét nghiém A-[Ma 15i] L&i dién ttr eStick

Thuét toan B-[M4 16i] L&i chay hoac 16i quy trinh [am
viéc cua nguwoi dung

Giao tiép/ C-[Ma 15i] D@ liéu khong hop 18 hosc

Khac giao tiep bi mat gilra eStick va
eHub

Bang 11. Ma 16i “A”

Ma 16i M6 ta Hanh dong dwoc dé xuat

A-1 eStick da qua s dung Thai bd va st dung eStick
mai.

A-2 L5i siéu di lieu Thai bd va str dung eStick
moi.

A-4 L6i siéu div liéu Thai bd va st dung eStick
mai.

A-8 L&i bién ap Théo ra v_a cam eStick vao lai.
Néu I6i van con, hay thai b va
str dung eStick mai.

A-16 L&i bién ap Théo ra v_é cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bo va
str dung eStick ma&i.

A-32 L&i bién ap Thao ra va cam eStick vao lai.

Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.

Bang tiép tuc & trang sau
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Bang tiép tuc tlr trang truéc
Bang 11. Ma 16i “A”

M3 16i

M6 ta

Hanh dong dwoc dé xuét

A-64

A-128

A-256

A-512

A-1024

A-2048

A-4096

A-8192

A-16384

L&i Dién ap

L&i Tan s6

L&i Tan s6

L&i Tan s6

L&i Tan s6

L6i Dong dién dén LED

L6i Dong dién dén LED

L6i Dong dién dén LED

L6i Dong dién dén LED

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu I6i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu I8 van con, hay thai bd va
str dung eStick ma&i.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu I6i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16 van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.

Thao ra va cdm eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick m&i.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu I6i van con, hay thai b va
str dung eStick mai.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bo va
str dung eStick m&i.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.
Thao ra va cdm eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
st dung eStick ma&i.

Bang tiép tuc & trang sau
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Bang tiép tuc tlr trang truéc
Bang 11. Ma 16i “A”

M6 ta

Hanh dong dwoc dé xuét

A-65535

L&i Tan s6 Téi

Gia tri khdng xac dinh

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16 van con, hay thai bd va
str dung eStick mai.
Thao ra va cadm eStick vao lai.
Néu I8 van con, hay thai bd va
str dung eStick ma&i.
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Bang 12. M4 16i “B”

M3 16i

M6 ta

Hanh déng dwoc dé xuat

B-0

B-8

B-9

B-10

B-12

B-13

B-14

B-15

B-16

B-17
B-18

B-19

B-21

Khoéng co két qua

Song Lién hop Qua sém

Song Lién hop Qua sém

Tan s Téi cao

Khoéng c6 Tan sb

Khéng c6 Tan sb

Khong c6 Séng Lién hop
(Hét thoi gian cho)

Tan s6 Ngoai Pham vi

Tan sb Thap

Tan s Cao
Tan s6 Ngoai Pham vi

Tan sb Thap

LAi tbc do chay

Thai b va str dung eStick mai.

Dam bao da cam eStick trudc
khi thém mau. Thai bo va s
dung eStick mai.

Kiém tra mau mau*. Thai bd va
str dung eStick ma&i.

Dam bao khong chay xét
nghiém dwi anh sang mat troi.
Thai b va str dung eStick mai.

Thai bé va sr dung eStick mai.
Thai bd va st dung eStick ma&i.

Chay xét nghiém trong vong 60
phut sau khi 14y eStick ra khoi
gidy bac. Kidm tra mau mau.
Thai bé va st dung eStick mai.

Thai boé va str dung eStick mai.

Dam bao mau dwoc tron trong

Ong X ly QlAreach QFT truwéc
khi thém mau xét nghiém. Thai
bé va str dung eStick ma&i.

Thai bd va st dung eStick ma&i.
Thai bé va st dung eStick mai.
Pam bao mau duoc tron trong

Ong Xt ly QlAreach QFT truéc

khi thém mau xét nghiém. Thai
bé va str dung eStick mai.

Kiém tra mau séc va do nhot
clia mau*. Thai bé va str dung
eStick mai.

Bang tiép tuc & trang sau
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Bang tiép tuc tlr trang truéc
Bang 12. Ma 16i “B”

M3 15i Mb ta Hanh déng dwoc dé xuét

B-22 Hét thoi gian che Két qua Thai bd va st dung eStick
mai.

B-23 VAan dé Co sé& Thai bé va st dung eStick
mai.

B-24 VAan d& Co s& Thai bd va st dung eStick
mai.

B-25 Nhiéu Tin hiéu Thai bd va st dung eStick
mai.

B-255 Xét nghiém bij Loai bé soém Cho hoan tat xét nghiém truwdc

khi thao eStick. Thai bd va st
dung eStick m&i.

* Xem Hwéng dan X& ly Sw ¢ dé biét thong tin lién quan dén cac mau bi tan mau.
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Bang 13. M4 16i “C”

M3 16i

Hanh déng dwoc dé xuat

C-0

C-1

C-2

C-3

C-5

C-6

C-9

eStick hét han

Khéng phat hién Mau

Viéc Bt dau Khong duoc Xac

nhan

L&i Tw xét nghiém

L6i Siéu dir lieu

L6i D@ liéu Po lwéng

L6i Thuat toan

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick m&i.

Xét nghiém da qua han st
dung. St dung eStick con han
st dung.

Chay xét nghiém trong vong
60 phut sau khi l4y eStick ra
khéi gidy bac. Thai bé va st
dung eStick ma&i.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
st dung eStick m&i. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngirng st dung cdng eHub.

Thao ra va cdm eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngtrng st dung cdng eHub.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngirng st dung cdng eHub.

Thao ra va cdm eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngirng st dung céng eHub.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu I6i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngirng st dung coéng eHub.

Bang tiép tuc & trang sau
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Bang tiép tuc tlr trang truéc
Bang 13. Ma 16i “C”

M3 16i

Mo ta

Hanh dong dwoc dé xuét

C-10

Thoi gian cho Két qua Khong
mong muon

Hét thoi gian cho eStick

Xét nghiém bj Loai bé Qua
sém

L6i Két nbi

Pin eHub yéu

L6i ndi b eHub

L6i RTC eHub

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16i van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick mai van gay ra 16i, hay
ngirng st dung cdng eHub.

Chay xét nghiém trong vong
60 phut sau khi lay eStick ra
khoi gidy bac. Thai b va st
dung eStick ma&i.

Ch¢ hoan tat xét nghiém trwéc
khi thao eStick. Thai bd va sk
dung eStick m&i.

Thao ra va cam eStick vao lai.
Néu 16 van con, hay thai bd va
str dung eStick mai. Néu
eStick m&i van gay ra 16i, hay
ngirng st dung cdng eHub.

Sac eHub hoéc két ndi vai
ngudn dién chinh trwdc khi
thwe hién lai xét nghiém. Thao
ra va cam eStick vao lai. Néu
16i v&n con, hay thai bd va s
dung eStick mai.

Khéng thé tiép tuc st dung
eHub. Lién hé bé phan Ho trg
Khach hang ctia QIAGEN.

Khéng thé tiép tuc str dung
eHub. Lién hé b phan Ho trg
Khach hang clia QIAGEN.

* Khéng can phai sac day eHub tridc khi chay xét nghiém, nhung ban nén cdm eHub vao ngudn dién

va ludn sac néu co thé.
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Thong tin DBat hang

San phadm Thanh phan S6 danh muc
QIAreach QuantiFERON-TB 50 QlAreach QFT Blood 622724
Test Kit Collection Tubes

50 eSticks/Ong Xt ly
QlAreach QFT

2 x 10 ml Dung dich dém
Pha loang

Cac san pham lién quan

QIAreach eHub QlAreach eHub, bo dbi 9002969
ngudn, cap két ndi USB va
hwéng dan st dung

QlAreach Software Khéng ap dung C6 thé tai xubng tir
www.qiagen.com

D& biét thong tin cap nhat vé cip phép va tuyén bd tir bé trach nhiém cu thé theo san pham,
xem Hwéng dan St dung bd dung cu QIAGEN twong (rng. Huwéng dan S& dung bd dung
cu QIAGEN c6 sén tai www.qiagen.com hodc c6 thé dwoc yéu cau tir bd phan Dich vu Ky
thuat cia QIAGEN hoé&c nha phan phéi tai dia phwong cta ban.
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Lich str Stra ddi Tai liéu

Lan stra dbi M6 ta

Lan stra dbi 1, thang Phat hanh 1an dau
3 nam 2021

Lan stra d6i 2, thang Phan Muc luc cb dinh; QlAreach hién |a nhan hiéu da dang ky.

6 nam 2021
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Trang nay dwoc dé tréng c6 chi y
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Théa thuan Cép phép Han ché cho QlAreach® QuantiFERON®-TB Test
Viéc st dung san phdm nay biéu thj thda thuan clia bat ky ngwdi mua hodc ngudi ding san pham nao véi cac didu khoan sau:

1.

San pham chi cé thé duoc st dung theo cac quy trinh duoc cung cép kém theo san pham va hu'crng dan s dung nay va chi dwoc st dung véi cac thanh phan
6 trong b xét nghiém. QIAGEN khéng cép gidy phép theo bat ky tai san s& hivu tri tué nao dé st dung hoac két hop cac thanh phén kém theo cta bd xét
nghlem nay véi bat ky thanh phan nao khéng c6 trong b xét nghiém nay trir khi dugc mod ta trong cac quy trinh dwoc cung cap cung véi san phé&m, huéng dan
s dung nay va céac quy trinh bd sung c6 san tai www.qiagen.com. Mot sé quy trinh bd sung nay da duoc ngudi dung QIAGEN cung cap cho nguoi ding
QIAGEN. Céc quy trinh nay chwa dwoc QIAGEN kiém tra k¥ luéng hodc tdi wu héa. QIAGEN khéng bao dam chung ciing khéng dam bao réng chuing khang vi
pham cac quyén cia bén thr ba.

Ngoai cac gidy phép duoc néu rd rang, QIAGEN khdng bao dam réing bd xét nghiém nay va/hodc (cac) cong dung clia bd xét nghiém khéng vi pham céc quyén
cla bén thir ba.

B0 xét nghiém nay va céc thanh phén cua bd xét nghiém duoc cép phép st dung mot 1an va khong duoc tai str dung, tan trang hodc ban lai.
QIAGEN déc biét tir chdi bét ky gidy phép nao khac, dwoc thé hién rd rang hodc ngu ¥ ngoai nhitng gidy phép dwoc néu.

Ngu'ou mua va nguoi dung bo xét nghiém nay dong y khéng thuwe hlen hodc cho phép bat ky ai khac thuc hién cac buéc cé thé dan dén hodc tao diéu kién cho
bat ky hanh vi ndo bj cdm & tren QIAGEN c6 thé thurc thi cac 1énh cam clia Théa thuan Cp phep Han ché nay tai bat ky Toa &n nao va sé thu hi tAt ca cac chi
phi diéu tra va Toa an, bao gébm phi luat su, trong bat ky hanh dong nao dé thuc thi Thda thuan Cép phép Han ché nay hodc bét ky quyén sé hiru tri tué nao lién
quan dén bd xét nghiém va/hodc cac thanh phan clia bd xét nghigém.

Dé biét cac diéu khoan cp phép duoc cap nhat, hay truy cap www.giagen.com.

Nhan hiéu: QIAGEN®, Sample to In'sigh@ (Tap doan QIAGEN); QlAreach®; QualjtiFERON®; Proclin®. Cac tén, nhan hiéu, v.v. da dang ky dwgc st dung trong tai liéu
nay, ké ca khi khong dwoc danh dau cu thé nhw vay duoc coi la dwoc bao vé vé phap ly.

06/2021 1118899 © 2021 QIAGEN, t4t ca quyén dugc béo luu.
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