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(57) Sang ché dé cap dén linh vuc san xuét dung cu kiém tra chan doan. Cu thé 13, sang
ché dé cap dén dung cu kiém tra chan doan dé xac dinh chat phan tich c6 mat trong mau
dich thé, dung cu kiém tra nay bao gom it nhat mot khu vuc kiém tra c6 it nhat mot 16p
phat hién va it nhit mot 16p tach, trong do it nhit mot 16p tach nay chira Si0O, dugc phat tan
v6i luong nam trong khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m?. Sang ché con dé cap dén ché pham phu
c6 kha nang tao ra 16p tach trén dung cu klem tra chan doan theo sang ché néu trén. Ngoai
ra, sang ché dé xuit phuong phap san xuét dung cu kiém tra chan doan ciing nhu viée st
dung dung cu kiém tra chan doan dé xac dinh lugng chat phan tich, tét hon 13, glucoza,
trong mau cua d6i tuong.
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Linh vye ky thuit dwge dé cip

Sang ché dé cap dén Iinh vuc san xuét cac dung cu kiém tra chin doan. Cu thé
1a, sang ché @ cap dén dung cu kiém tra chdn doan dé x4c dinh chét phén tich c6 mat
trong mau dich thé, dung cu kiém tra nay bao gém it nhat méot khu vue kiém tra véi it
nhit mot 16p phat hién va it nhit mot 16p tach, trong d6 it nhat mot 16p tach nay chira
Si0O; phét tan voi lugng ndm trong khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m?% Sang ché con dé cap
dén ché phadm pha c6 kha nang tao ra 16p tach trén dung cu kiém tra chin doén theo
sang ché néu trén. Hon nita, sang ché d& xuit phuong phap san xuét dung cu kiém tra
chin doan cling nhu viéc st dung dung cu kiém tra chin doan nay dé xac dinh lugng

chét phén tich, t6t hon 13, glucoza, trong mau 14y tir d6i tuong.
Tinh trang ky thugt ctia sang ché

Trong tinh trang k¥ thuit, nhiéu dung cu kiém tra chén doan da duge biét 1a c6
thé duoc sir dung dé phat hién ra chat phan tich trong miu chira dich thé. Chit phan
tich nay c6 thé 13, vi dy, chit chuyén hoa nhu glucoza. Viéc phét hién ra chét luong
va/hodc sb lugng ctia chit phan tich ¢6 thé dugc tién hanh. Cac chét phan tich da biét
1a, vi du, glucoza, cu thé hon 1a glucoza trong méu, axit uric, etanol, va/hodc lactat.
Céc loai chit phan tich khéc ciing c6 thé phét hién dugc theo cach thay thé hodc bd
sung. Dich thé c6 thé 13, vi du, dong mau chung, huyét tuong, dich mo k&, nude bot,
nude tidu, hodc cac loai dich thé khac. Sang ché dugc mb ta chu yéu tham khao viée
phat hién ra glucoza trong dong méu chung, ma khong gi6i han cac phuong an co thé
co khéc.

Dung cu kiém tra chén do4n, v& nguyén tic, bao gdm it nhit mot chat phan tng

phat hién @& phat hién ra chét lugng va/hodc s& luong ciia chét phén tich. Chit phan
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{ing phat hién thuong dugc hidu 1a hoa chét hoic hdn hgp cac héa chét, khi c6 mit it
nhAt mot chit phan tich, 1am thay ddi it nhit mot tinh chét phat hién dugc, cy thé hon
1a tinh chét phat hién dugc v& mit vat 1y va/hoic hoa hoc. T6t hon 13, sy thay d6i tinh
chét ndy xay ra dic biét chi khi c6 mit it nhét mot chét phén tich can dugc phat hién,
ma khong c6 mit cac chéit khac. Tuy nhién, trén thuc té, c6 thé chiu su thay dbi tinh
chét khong dac hiéu trong mot sb han ché nhét dinh, khi ¢6 mit cac hoa chit khac ma

thuong khong c6 mit trong mAu chtta dich thé va/hodc chi ¢6 mit v6i ndng do rat thap.

Su thay dbi it nhat mot tinh chét c6 thé 13, vi dy, thay ddi vé tinh chat phat hién
duoc v& mat quang hoc, cu thé hon 1 su thay dbi mau. Céc vi du vé dung cu kiém tra
chén doan c6 chit phan ung phat hién quang hoc 1a da biét rd trong tinh trang k¥ thuét.
Vi du, DE 196 29 656 Al, DE 196 29 657 A1, WO 2010/052306 hodc EP 0 821 234
B1 mo ta thanh phin hd trg kiém tra chén doan dé x4c dinh chit phan tich tir dong méu
chung bing hé chét phan mg c6 trong thanh phin hd trg va bao gém chét phan tmg
hinh thanh mau. Thanh phan hd trg kidm tra chdn doan nay bao gdm khu vuc kiém tra
c¢6 phia nap méu, & d6 mau dugc bd sung vio, va phia phat hién, & d6 xay ra sy thay
d6i phat hién quang hoc do chét phan tich phan tng véi hé chét phan ung. Khu vuc
kidm tra dugc xay dung két chu sao cho hdng ciu c6 trong maiu khong tién vé& phia
phat hién. Ngoai ra, khu vuc kiém tra c6 ranh trugt trong sudt va 16p mang thi nhét va
¢4 16p mang tht hai dugc phu 1én 16p mang thir nhit. Lop thtr nhit ndm trén rinh trugt
trong sudt & trang thai 4m va do d6 biéu hién su phét tan 4nh séng it hon déng ké so
v6i 16p thtr hai ndm trén né. Lép mang thir nhit chira cht don c¢6 chi s6 khic xa gin
bang chi sd khiic xa ctia nuéce, trong khi d6 16p thir hai chira chét mau c6 chi sé khiic
xa it nhit hodc tham chi > 2,0, cu thé hon 14 it nhat 2,2, & ndng do it nhét 1a 25% theo
trong lugng hodc thim chi 1a 16n hon 25% theo trong lugng, dya trén 16p thir hai da
kho. Vi du, 16p thtr nhat c6 thé chira natri nhom silicat dé lam chat don.

Tuy nhién, trén thyuc té, cac dung cu kiém tra d3 biét tir tinh trang k¥ thuat, cu
thé hon 1a cac dung cu kiém tra c6 it nhat mot khu vuc kiém tra, c6 cac nhuge diém va

thach thire k¥ thuét. Do ché phdm chira cac 16p mang c thé thay doi tir mé nay sang
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mé khac, cac bién thé cling co thé xuét hién trong qua trinh x4c dinh, vi du, do bién thé
phat xa. Hién nay, cac duong cong dinh c& ddc hiéu theo mé dugc dé xuét con dugc
goi 1a “chia khéa ROM” ¢ hinh thirc dién tir dé cho phép xé4c dinh chinh x4c chat phan
tich. Tuy nhién, day la budc xac dinh kha phtrc tap cho nguoi thue hién khi ap dung
dudng cong dinh cd riéng r& cho tirg mé va moi mé. Hon nita, c6 nguy co st dung sai

duong cong dinh ¢& do nham ln.

Kha nang thuc hién duge dé tranh nhim 13n va thao tac bd sung dé trao ddi chia
khéa ROM bao gdm dudng cong dinh ¢& luu trit thong tin dinh c& d6i v6i dung cu
kiém tra chin doan ¢ ting thanh phan hogc trén kho du trit bao gbdm nhiéu dung cu
kiém tra tir cing mdt mé. Tuy nhién, viéc x4c dinh nay can kinh phi 16n va doi héi
thém cac budc san xuit do mdi dung cu kiém tra can dugc danh dau béng, vi du, ma
vach hodc cac dung cu kiém tra cia mdt mé can duge luu gitt trong kho dwge danh dau

bang ma vach.

Tuy nhién, van c¢6 nhu cau vé vi¢c xac dinh v6i kinh phi nhé hon dé€ bao quan
cac chat luong xac dinh cua dung cu kiém tra chan doan c6 thé duoc thyc hién ma

khong can cac bude san xuat bd sung.

Vén dé k§ thuét theo sang ché c6 thé dugc coi 14 didu kién dé tuan theo céc yéu
cu néu trén clia cong cu va phuong phép. Vén dé ky thuét ndy dugc giai quyét bing

cac phuong an dugc md ta ddc trung trong cac diem yéu cau bao ho va dudi day.
Bin chét ky thuit ciia sing ché

Do d6, sang ché d& cap dén dung cu kidm tra chin doan dé x4c dinh chat phan
tich c6 mit trong mau dich thé, dung cu kiém tra ndy bao gdm it nhit mdt khu vuc
kiém tra c6 it nhdt mot 16p phat hién va it nhét mot 16p tach, trong do it nhét mot 16p
tach chira cac thanh phin rin bdo hoa nhd phat tén va SiOz véi luong ndm trong

khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m?.

Thuat nglt “dung cu kiém tra chin doan” nhu dugc sit dung trong ban md ta

dung d& chi thiét bi bao gbm it nhit mot khu vuc kiém tra dé 4p dung va phan tich
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mau. Do d6, khu vyc kiém tra ndy bao gdm céc chét phan (mg dé phan tich su c6 mit
hodc khong c6 mat chit phén tich trong mau. Cu thé 13, cdc chit phan ing nay bao
g61n mot hoac nhiéu chét phét hién nhin biét su c6 mit chét phan tich trong mau dugc
ap dung va dugc lam thich hop dé trai qua it nhit mot thay ddi phat hién duge vé tinh
chét vat 1y va/hoic, tinh chét hoa hoc khi ¢6 mit chit phan tich duge xac dinh. Cu thé
13, cac thay ddi quang hoc dugc hinh thanh khi c6 mit chét phan tich mic du céc thay
dbi khac nhu cac thay dbi hoa hoc hodc céc thay dbi dién hoa ciing c6 thé nhén thirc

duoc.

Nguyén ly vé cac dung cu kidm tra va qua trinh san xut cta chung c6 thé dugc
tim thdy mot cch chi tiét trong DE 196 29 657 A1, DE 196 29 656 A1, hodc EP 0 821
234 B1 ma duoc két hop ¢ ddy dé tham khio. C4c dung cu kiém tra khac duoc duy tinh
theo sang ché 1a cac dung cu duge boc 16 trong EP 1 035 919 B1 hodc EP 1 035 920
B1, n6i dung mo t& twong tng cua ching duoc két hop & day dé tham khao. Cac 16p
cia dung cu kiém tra chdn doéan theo sang ché 13, theo mot khia canh, 16p mang va
dwoc san xuét tir phan phat ton hoic nhil twong cla chét hinh thanh mang polyme.
Chét hinh thanh mang phét tin chtra cac hat polyme cuc nho khong hoa tan dugc trong
chit mang 16ng (thuong 1a nuéc) va dugc phat tan ddng déu trong chit mang long.
Néu chét 16ng dugc loai bo bing cach bay hoi trong khi hinh thanh mang thi c4c hat
tién lai gin nhau hon va déng.déu cham vao mdt hat khac. Céc ll_ic 16n xuét hién trong
quy trinh nay va ndng luong bé mit dat duge di kém sy hinh thanh mang din dén viéc
cac hat phat trién thanh 16p mang hiu nhu dong kin. Theo mdt cach khdc, cling c6 thé
st dung nhil trong chtra chit hinh thanh mang ma trong d6 chit nay dugc hoa tan
trong dung moi. Polyme dd dugc hoa tan dugc nhii hoa trong chit mang 1éng ma
khéng tron 14n duoc véi dung mdi. Polyvinyl este, polyvinyl axetat, polyacrylic este,
axit polymetacrylic, polyvinyl amit, polyamit va polystyren déc bi€t thich hop dé lam
polyme dung cho céc chit hinh thanh mang nay. Ngoai cdc homopolyme, céc chét

polyme hoa di tron ciing thich hgp nhu butadien, styren hodc este cta axit maleic.
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Theo mdt phuong 4n, thu duge phan phat tin va/hodc phin phét tan bdo hoa
bang mot trong cac phuong phép nhu duge md ta & day hoac bang phuong phap da
biét dbi voi ngudi c6 hidu biét trung binh trong linh vyc k§ thuét, vi dy, tir Pohl et al.
(2005), Chemie Ingenieur Technik 77(3): 258-262 va tir EP 2 360 120 Al. Ciing theo
mdt phuong an, mire d phét tdn dugc xac dinh bing mét trong cic phuong phép nhu
dugc mo ta & day hodc bing phuong phap da biét ddi v6i ngudi c6 hiéu biét trung binh
trong linh vuc ky thudt, vi dy, tir cac tai li¢u tham khdo néu trén Pohl et al. va EP 2
360 120 A1l. Theo mdt phuong 4n cu thé, mic d bdo hoa phén phat tan duoc x4ac dinh
bang cach x4c dinh sy phan b6 kich ¢ ciia cac hat duoc phan bd, cu thé 13 bang k§
thuat x4c dinh nhiéu xa laze, hoic béng cach dac trung hoa phén phét tan béng cach st

dung may phéan tich phat tan, cu thé 1a LUMiSizer® (LUM GmbH, Berlin).

Theo phin mo ta trén ddy, dung cu kiém tra chdn doén theo sang ché c6 thé
duoc st dung dé xac dinh sy ¢6 mit hodc khong c6 mit hodc lugng chét phan tich.
Thuét ngtr "lvgng" nhu duge st dung trong ban mod ta dung dé chi lugng tuyét dbi
hogic trong dbi ciia chit phan tich c6 trong mau dugc ap dung vao dung cu kiém tra
chén doan. Lwong twong dbi dwogc wu tién theo sdng ché 13 ndng d6, tirc 14 lugng lién

quan dén thé tich.

Thuét ngit “mau dich th8” nhu dugc st dung trong ban mo ta, vé ly thuyét, bao
gém tt ca cac loai dich thé, nhr mau va cac dan xuét tr mau, nude tiéu, nude bot,
bach huyét, chét dich, nuéc mit, v.v.. Mau dich thé s& duoc biét hodc nghi ngd 13 bao
gdm chit phan tich cn dugc xac dinh. Céc dich thé da dugc biét 1a bao gdm nhiéu
chét phan tich lién quan dén chin doan bénh 1a mau bao gdm dong méu chung, huyét
tuong va huyét thanh, nudce tiéu, nude bot, chét dich, hoat dich, va md héi. Tuy nhién,
cu thé 13, méau va cac dan xuit ctia no, huyét twong va huyét thanh dugc dy tinh lam
mAu dich thé theo sang ché.

Cu thé 13, chét phén tich dugc xac dinh theo sang ché 1a glucoza. Do do6, céac
chét phat hién dién hinh d& xé4c dinh glucoza 1a chit phan tich 13 enzym nhu glucoza

dehydrogenaza. Cu thé 13, glucoza dehydrogenaza phy thugc vao FAD-, NAD+-, hodc
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PQQ hoic cac dot bién ctia chung bao gdm cac glucoza dehydrogenaza duoc boc 16
trong W0O2011/020856 dugc st dung. Ngoai ra, cac chét phat hién c6 thé chra enzym
duge yéu cdu dé truyén cac duong lugng oxy héa khir thu dugc tir cic glucoza
dehydrogenaza nhu diaphoraza va, cu thé 13, lipoamit deydrogenaza hoic NADH
dehydrogenaza hodc dot bién c6 hoat tinh enzym ciia chung. Hon nita, céc chét phan
ung phat hién c6 thé, theo mét cach khéac hodic ngoai ra, chira mot hozic nhiéu chét diéu
tiét, tuc 13, chét c6 kha nang truyén dién tich tir mot chét sang chit khac. Cu thé hon 13,
céc chét diéu tiét thich hop dé truyén electron c6 thé duge sir dung. Vi duy, chit ndy c6
thé 1a nitrosoanilin. Ngoai ra, chit phan tng phat hién c6 thé, lai theo mét cach khac
hodc ngoai ra, chtra it nhat mot chét chi bao. Chét chi bao c6 thé dugc hiéu 1a chit ¢o
thé lam thay dbi it nhit mot tinh chét c6 thé dugc phét hién ra, phu thudc vao dang ma
chét ndy c6 mat. Vi du, cac chit co thé duoc st dung, & dang duge oxy héa va dang
duoc khi, co thé c6 cac tinh chét quang hoc khac nhau, vi du, mau khéac nhau. Theo
mot cach khac hodc ngoai ra, chét chi bao nay co thé bao gém chit ma, & cac trang thai
tich dién khéc nhau, c¢6 cac tinh chit quang hoc khac nhau, vi du, c4c tinh chit mau
khac nhau. Cu thé 13, chdt chi bao dwgc du tinh theo sang ché 1a axit 2,18-
phosphoromolybdic, sau ddy ciing dugc goi la axit phosphoromolybdic. Do d6, nhin
chung, mdt hodc nhiéu chit phan (mg phat hién c6 thé duogc hiéu 12 mot chit duy nhat
hoic hén hop céc chét, vi du, nhu duoc giai thich trén day, hdn hop cua it nhét mot
enzym, it nhit mot chat diéu tiét, va it nhat mot chit chi bao. Céc chét phén tng phat
hién nay vé ly thuyét da duge biét tir tinh trang k¥ thudt, vi duy, tir tinh trang k¥ thuét

néu trén.

Thuat ngfr “khu vuc kiém tra” nhu dugc d& cap theo sang ché dé cap dén ving
dung cu kiém tra chin doan c6 thé dugc st dung dé ap dung va/hodc phan tich mau.
Dung cu kiém tra c6 thé 1a mot phén cua dung cu kidm tra chin doan hoidc c6 thé 1a
thanh phan chin doan. V& ly thuyét, khu vuc kiém tra ¢6 phia 4p dung mau ma méu
dich thé duoc ap dung 1én trén d6 va phia phét hién cho phép phat hién ra su thay doi
v& tinh chét quang hoc va/hoic tinh chét hoa hoc khi chit phén tich phan tng véi (cic)
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chit phan tmg. Khu vuc kiém tra c6 it nhat mot 16p phat hién chira (céc) chét phan g
phat hién. Hé théng co 16p phét hién duy nhit co thé duogc str dung, hodc nhiéu 16p
phat hién c6 thé duge str dung ma c6 thé duoc ap dung 1én phia trén mot 16p khac, truc
tiép hodc bang cach xen vao gilta mot hoic nhiéu 16p khac. Tuy nhién, duge wu tién cu
thé 1a hé chi c6 duy nhit mot 16p phat hién. Lép can dwgc hiéu trong ngit canh cia
sang ché c6 nghia chung 13 thanh phin ma trong d6 vt li¢u 16p dugc 4p dung phéing
vao thanh phin d& hoic duoc tao ra & dang mang ding tw do. Lép nay c6 thé, nhung
khong cén thiét, dwoc dong lai, nhung c6 thé c6, vi dy, ca cac 18. Tuy nhién, dugc wu
tién cu thé 13, nhu duogc trinh bay cy thé hon duéi day, phuong an ddng nhét vé 16p
phat hién vé& co ban 1a ddng déu, tét hon 1a x6p nhung duoc phu déng nhit c6 do day
16p ddng nhat. Do day 16p, tirc 13, do day trung binh ctia 16p phét hién, tét hon 14 nim
trong khoang tir 3 dén 60pum, cu thé hon 13 nim trong khoang tir 5 dén 15um, vi du,

um.

Theo sang ché, khu vuc kiém tra bao gébm nén trong subt ma 16p mang thir nhat
(tc 1a 16p phéat hién) va 16p mang thir hai (tic 1a 16p tadch) dugce phu nam ¢ phia trén
cta 16p con lai theo thir ty nay. Quan trong 1, 16p thur nhit ndm trén nén trong sudt
phat tan 4nh sang it hon déng ké so véi 16p thit hai nam trén. Phia khong duge phi cia
nén trong sudt dugc goi 1a phia phét hién va phia 16p thir hai db6i dién v6i phia ma 16p
tht hai ndm trén 16p thir nhat dwoc goi 14 phia ap dung mau. O dang nén trong subt, 1a
chit déo dugc coi 1a khong thim duge chét 16ng. L4 polycarbonat duge chimg minh 1a

dac biét thich hop.

Thuét ngir “16p phat hién” (hodc “lép thu nhét”) nhu dugc st dung trong ban
md ta dung dé chi 16p mang trong khu vuc kiém tra bao gém (céc) chét phan tmg nhu
néu trén. Hon nita, 16p ndy con bao gdm céc hop chit phi chira chit hinh thanh mang
polyme, chit truong né va chit don phét tan anh sang yéu hoic khong c6 chét don nao.
Chét don phat tan anh sdng yéu 1a chit don theo sing ché c6 chi sb khic xa gan bing
v6i chi s6 khic xa cta nude. Silic dioxit, silicat va nhom silicat du¢c chiing minh 12

dic biét thich hop cho muc dich nay.
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Thuét nglt “l6p tach” (hodc “l6p thur hai”) nhu dugc sir dung trong ban mod ta
dung dé chi 16p mang trong khu vuc kiém tra bao gbm thanh phin rén bdo hoa nho
phat tan. Cuy thé 13, thanh phan rin bdo hoa nho phét tan trong 16p tach cia dung cu
kiém tra chin doan theo sang ché nay thu dugc bing cach phét tan cac thanh phéan ran
trong ché phidm phu tao ra 16p tach cho dén khi dat dén mirc do6 t6i da sao cho khong
thé quan sét thiy luong thanh phdn réin dugc phét tan ting thém (giai doan 6n dinh).
Céch thuc dé thu duge ché phdm pha da phat tan va cac 16p 13 da dugc biét rd trong

linh virc ndy va dugc md ta chi tiét hon & day.

Ngoai ra, 16p tach chtra SiOz v6i lwong nim trong khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m>.
Thuét ngtt “khoang” trong ngit canh cia séng ché bao gdm céc bién thé cua gia tri
duoc chi ra +/-15%, +/-10%, +/-5%, +/-3%, +/-2% hodc +/-1% va chinh ban than gia
tri dwgc chi ra. Theo mot s& phwong 4n, 16p tach chtra SiO» véi lwgng nim trong
khoang tir 1,2 dén 1,5 g/m2. Theo mét s phuong 4n, 16p tach chira SiO; véi lugng
nim trong khoang tir 1,3 dén 1,4 g/m2. Theo mot s6 phuong 4n, 16p tach chira SiO; véi
lwong khoang 1,4 g/m?. Cu thé hon 13, 16p tach c6 thé chira SiO2 véi lugng nam trong
khoang tir 1,00 dén 1,05 g/m?, 1,00 dén 1,10 g/m>? 1,00 dén 1,15 g/m% 1,00 dén 1,20
g/m?, 1,00 dén 1,25 g/m?, 1,00 dén 1,30 g/m?, 1,00 dén 1,35 g/m?, 1,00 dén 1,40 g/m?,
1,00 dén 1,45 g/m2 1,00 d&én 1,50 g/m2, hoic 1,00 dén 1,55 g/m? hodc nim trong
khoéng tir 1,05 dén 1,60 g/m% 1,10 dén 1,60 g/m?, 1,15 dén 1,60 g/m?, 1,20 dén 1,60
g/m?, 1,25 dén 1,60 g/m2, 1,30 dén 1,60 g/m?, 1,35 dén 1,60 g/m?, 1,40 dén 1,60 g/m?
hogic 1,45 dén 1,60 g/m% Ngoai ra, 16p tach cin chét truong né va trong trudng hop
bét ky, it nhat mot cht mau phat tan 4nh sdng manh. Ngoai ra, 16p thtt hai cling c6 thé
chira chét don khong xp ciing nhu chat don xdp. Bing cach bd sung chét trrong nd
lam truong nd tt (tirc 1a chét 1am ting thé tich cia n6 khi n6 hp thu nudc) thanh phan
khong chi thu dugc 16p ¢6 thé thAm twong dbi nhanh dich 1éng miu ma con c6 hong
ciu t6t va ngoai ra ca céc tinh chét tach chit mau trong méu bat ké tic dung mé ciia
chét treong nd nay. Cac tinh chat trrong nd nén du t6t dé dung cho kiém dinh trong d6

tbc do hinh thanh mau--nhu vi du v& phan ung kiém dinh glucoza—cht yéu phu thude
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vao mirc d6 thdm dich 16ng mAu qua 16p, phan tng phét hién quang hoc c¢6 thé xéac
dinh duoc sau téi da mot phit. Chat truong né dic biét thich hop dwgc chimg minh 13
anhydrit copolyme cua axit metyl vinyl ete maleic, gom xanthan va copolyme cua axit
metyl vinyl ete maleic. Nén hiéu ring, mot hozic nhiu 16p phét hién c6 thé duoc sir

dung theo dung cu kiém tra chén doan theo séng ché.

Theo séng ché, 16p thir hai nén phat tin 4nh sang rat manh. Ly tuéng 13, chi sb
khuc xa cta chit mau trong 16p mang tht hai nén it nhit bing 2,5. Do d6, TiO, thudng
dugc bd sung vao 16p nay. Do d6, theo mdt khia canh vé dung cu kiém tra chin doén
theo sang ché, it nhit mét 16p tach nay con chira TiO,. Theo mdt khia canh cu thé,
TiO2 ndy ¢6 mit v6i lwong ndm trong khoang tir 5,5 dén 9,0 g/m2. Cu thé hon 13, 16p
tach ¢6 thé chira TiO; vdi luong nam trong khoang tir 5,5 dén 6,0 g/m?, 5,5 dén 6,5
g/m% 5,5 dén 7,0 g/m?, 5,5 d&n 7,5 g/m?, 5,5 dén 8,0 g/m® hodc 5,5 dén 8,5 g/m® hoic
nim trong khoang tir 6,0 dén 9,0 g/m?, 6,5 dén 9,0 g/m?, 7,0 dén 9,0 g/m? 7,5 dén 9,0
g/m?% hodc 8,0 dén 9,0 g/m? hoic 8,5 dén 9,0 g/m? hodc khoang 8,0 dén 8,3 g/m>? 7,5
dén 8,0 g/m?, 7,0 dén 8,3 g/m?, 6,5 dén 8,3 g/m?, hoic 6,0 dén 8,3 g/m?. Theo mdt sd
phuong én, 16p tach chtra TiO2 v6i luong nim trong khoang tir 6,0 dén 8,0 g/m?. Theo
mdt sb phuong 4n, 16p tach chira TiO> véi lwgng nim trong khoang tir 7,0 dén 8,0
g/m2. Theo mdt s6 phuong 4n, 16p tach chira TiO, vé6i lwgng khoang 7,5 g/m% Hon
nita, dugc du tinh 13, TiO; ndy c6 mit v6i lugng tao ra ty 1€ gitra SiO2 va TiOs ndm
trong khoang tir 0,11 dén 0,29, cu thé hon 14, ty 1é ndm trong khoang tir 0,12 dén 0,27,
0,14 dén 0,25 hodc 0,16 dén 0,20, va, cu thé hon 13, ty 18 bang khoang 0,17, 0,18 hozic
0,19.

Ngoai ra, 16p phat hién va 16p tach, theo mét khia canh, hau nhu khong 6 chét
oxy hoa chtra sit. Theo mdt khia canh cu thé, chit oxy héa chira sit nay la kali
ferixyanua (I1I).

C6 loi 13, trong cac nghién ctru theo sang ché da phat hién ra rang, mirc d9 phat
t4n cta cac thanh phn rén trong 16p tach 4nh hudng dén dong hoc phat xa cla céc

dung cu ki€m tra chan doan. D¢ gidm thi€u 4nh huéng nay, da phat hién ra rang muc
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d6 phat tin manh dat dén giai doan bdo hoa (giai doan 6n dinh), tc 12 mic do tbi da
khi khong thé tang thém su phat tén, thich hop dé gidm thiéu tdi da sy chénh léch giita
cac dong hoc phat xa cia trng mé cua dung cu kiém tra. Tuy nhién, viéc chi 1am ting
mirc d6 phat tin ciia thanh phdn rin c6 nhugc diém 12 c6 thé dat dugc tdc dd phat xa
16n hon 100%, néu ndng dd chét phén tich thip, nhu tir 0 dén 10mg/dL glucoza, s&
dugc xac dinh. Ngoai ra, dong hoc cling dugc lam giam xudng dbi véi ndng do chét
phan tich cao trong truong hop glucoza. Da phét hién ra ring, cac nhuge diém néu trén
c¢6 thé dugc ngan chin bang cach dé 16p tach chira SiO; véi lugng nam trong khoang
tir 1,0 dén 1,6 g/m2. Bang cach st dung SiO2 v&i lwong néu trén dan dén viéc phét xa
dic biét thuan loi bing 90 dén 98% phét xa, thdm chi & ndng do glucoza thap bing
khoang 10mg/dL. Luong SiO2 cao hon rat nhiéu din dén sy phat xa giam ma 1an luot
tao ra cac chénh l€ch it dugc thong bao vé mibrc do phat xa gilta néng do glucoza cao,
vi du, bing 600mg/dL va ndng dd glucoza thap, vi du, bang 10mg/dL. Thuén loi 13,
muc do phat xa thuén 1¢gi néu trén 1a do viéc bao gém SiO; cling nhu do mtrc dd phat
t4n cao cua cac thanh phan ran do chi sitr dung mét minh SiO ciing dan dén viéc phat
xa it thuan loi hon. Céc cai thién khac c6 thé thu dwoc bing cich khong dé kali
ferixyanua (III) 1am chét oxy héa trong 16p phat hién va 16p téach ciing nhu bang cach
bd sung 16p axit phosphoromolybdic dé lam chét chi bao & giai doan rit tré vao ché
pham pht tao ra 16p phat hién va 16p tach sao cho ngén chan duge sy thiy phén hodc
bién chét cua chét chi bdo. Ngoai ra, da phat hién ra rang, su diéu chinh d6 pH cua ché
pham pht nén duge tién hanh truée khi bd sung chét chi bao. Bang cach str dung céc
cai bién néu trén trong 16p phat hién va 16p tach, da phat hién ra rang, ¢6 thé so sanh
dugc mirc dd phat xa gitta cdc mé khéc nhau cua dung cu kiém tra chan doén, tic 13
nim trong mirc 46 dung nap nhiéu nhét khoang +/- 5%. Do d6, nh& dung cu kiém tra
chin doan theo sang ché, khong can phai tao ra cic dudng cong dinh ¢ riéng ré cho
tirng mé dung cu kiém tra chn do4n nita do dung cu kiém tra ndy cho phép sir dung
dudng cong dinh ¢& téng quét cho tht ca cac mé (que kidm tra ma thdng nhét hogc que
kiém tra khong c6 ma). Hon nita, c6 thé tranh dugc viée sir dung phuong phép xéc

dinh chi phi cao va thoi gian san xuét 16n nhu luu trit théng tin dinh ¢& trén ting dung
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cu kiém tra chdn doan thong qua ma vach hodc cung cép dung cu kiém tra cia mé dudi
dang kho da danh diu.

Céc dinh nghia va giai thich cac thudt ngt dd néu & trén ap dung véi céac sira doi
chi tiét thich hop cho cic phuong 4n néu dudi day.

MO ta chi tiét sang ché

Sau ddy, cdc phuong an cu thé v& dung cu kiém tra chén doan theo sing ché
dugc mo ta:

Theo mot phuong an vé dung cu kiém tra chin doan theo sang ché, it nhit mot
16p tach con chira TiOx.

Theo mot phuong an khéc v& dung cu kiém tra chdn doan nay, TiO, néu trén c6
mit voi leong ndm trong khoang tir 5,5 dén 9,0 g/m?.

Theo mdt phuong an khéc nita v& dung cu kiém tra chdn doan nay, TiO2 néu
trén c6 mat véi luong tao ra ty 1¢ gitta SiO2 voi TiO2 nim trong khoéang tir 0,11 dén
0,29.

Theo mot phuong an khéc vé dung cu kiém tra chén doan theo sang ché, 16p
phat hién va 16p tach hiu nhu khong c6 chit oxy hoa chira sit.

Theo mot phuong 4n khac vé dung cu kiém tra chin doan, chit oxy hoa chita
sdt néu trén 1a kali ferixyanua (I11).

Theo mot phwong 4n khac vé dung cu kiém tra chdn doan theo sang ché, thanh
phén rén bao hoa nho phat tén thu duge bing cach phat tdn cac thanh phan rin trong
ché phdm phii tao ra 16p tach cho dén khi dat dén muc do tdi da sao cho khong thé
quan sat dugc sy ting thém vé lugng thanh phﬁn ran dugc phat tan (giai doan bn dinh).

Séang ché con dé cap dén ché phdm pha c6 kha ning tao ra 16p phat hién va 16p
tach trén dung cu kiém tra chin doén theo séng ché néu trén.

Thuat ngit “ché phdm phi” nhu dugce st dung trong ban mo ta ding dé chi ché

phém, cu thé 1a ché phdm chira nuéce, c6 khé ning tao ra 16p tach dugc chira trong khu
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vuc kidm tra cia dung cu kiém tra chin doan. Cac thanh phén cu thé cta 16p tach nay
cling dugc chira trong ché phdm phu. Hon nita, ché pham ciing chtra cac dung mdi
thich hop cho dung cy nay da dugc biét r5 dbi v6i ngudi c6 hidu biét trung binh trong
linh vuc k¥ thuét tir, vi dy, DE 196 29 657 A1, DE 196 29 656 Al, EP 0 821 234 B1,
EP 1035 919 B1 hoac EP 1 035 920 B1 ma dugc két hop & day dé tham khao. Dé c6
kha ndng tao ra 16p tach cta dung cu kiém tra chin doan theo séng ché, dugc du tinh 13
ché phdm phii theo séng ché chira axit silixic véi lwong nim trong khoang tir 2,0g dén
3,5g cho mdi 100g, cu thé hon 13, lugng nim trong khoang tir 2,1g dén 3,2g cho mdi
100g ché phdm phu hodc lugng nim trong khoang tir 2,1g dén 2,8g cho mbi 100g ché
phim phu va, cu thé hon 13, luong bing khoang 2,45g cho mdi 100g ché phdm phu.
Theo mot khia canh cu thé, ché phdm nay con chira TiO2 v6i lugng nim trong khoang
tir 11,0g dén 18,0g cho mdi 100g ché phidm phu, cu thé hon 13, lugng nim trong
khoéng tir 12,0g dén 17,0g cho mdi 100g ché phim phu hoic lugng ndm trong khoang
tr 13,0g dén 15,0g cho mdi 100g ché pham pht va, cu thé hon 13, lugng bing 13,6g
cho mdi 100g ché phim phi.

Do d6, theo mot phuong 4n vé ché phdm phu theo sang ché, ché phadm pht theo
sang ché nay chira axit silixic v6i lugng nim trong khoang tir 2,0g dén 3,5g cho mdi

100g ché phim phu.

Hon nita, theo mdt phuong 4n khac vé ché phim phu theo sang ché, ché phdm
nay con chra TiO2 véi luong nim trong khoang tir 11,0g dén 18,0g cho mdi 100g ché

phém phu.

Sang ché con d& cap dén phuong phép san xuét dung cu kiém tra chan doan
theo sang ché, phwong phép nay bao gdm budc phét tén cac thanh phén rén déi véi 16p
tach trong ché phdm phu (t6t hon 13, ché phidm phu hitu ich dé tao ra 16p tach cta khu
vuc kiém tra duoc chira trong dung cu kiém tra chin doan) cho dén khi dat dén muc do
t6i da sao cho khong xut hién sy ting thém cac thanh phén rin duoc phat tan (giai
doan n dinh), trong d6 ché phdm phu nay chira axit silixic v6i lugng nim trong

khoang tir 2,0g dén 3,5g cho mdi 100g ché pham ph.
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Theo mdt khia canh, phuong phép theo sang ché bao gdm viéc san xudt ché
phém phu ¢6 kha nang tao ra 16p tach dugce chira trong khu vuc kiém tra cta dung cu
kiém tra chin doan theo sang ché. Vi muc dich nay, dwgc du tinh cu thé 1a cac thanh
phan rén cua 16p tach trong twong lai dugc phat tan cho dén khi dat dén murc do t6i da
sao cho khong xuét hién sy ting thém cac thanh phén ran dugc phét tan (giai doan 6n
dinh). Viéc gia tang hon nita mtrc d§ phat tdn cua cac thanh phén rin s& dan dén su két
tu va/hodc dong can cia cac thanh phan nay. Do d6, mirc d phat tin tbi da, tirc 12 phat
tan bdo hoa, c6 thé dugce xac dinh boi nguoi ¢o trinh d§ trung binh trong linh vuc ma
khong mét thém cong strc bang céach, vi du, tao ra hang loat phan phat tan thir nghiém
¢6 mitc dd bdo hoa khac nhau. Cac thanh phin khac cia dung dich phi nhu axit silixic
duoc hoa tan sao cho co thé dat duoc luong SiO> cubi cung nim trong khoang tir 1,0
dén 1,6 g/m? trong 16p tach, vi du, v6i lugng nim trong khoang tir 2,0g dén 3,5g cho
mdi 100g ché pham phi. Ngoai ra, theo mot khia canh cuia phuong phap theo séng ché,
TiO; c6 thé dwgc hoa tan trong ché phim, théng thuong véi luong nim trong khoang
tir 11,0g dén 18,0g cho mdi 100g ché pham pht. Theo mot khia canh nita cia phuong
phép nay, cé thé tranh dugc viéc cho kali ferixyanua 1am chit oxy hoa. Néu axit
phosphoromolybdic dugc st dung d8 1am chét chi bdo trong 16p tach, thanh phan nay
duge b sung & giai doan khd mudn, vi dy, khong qué 1 ngay trude khi tién hanh quy
trinh phu, cia qué trinh séan xuét ché phdm phit sao cho c6 thé ngin chin sy thiy phan
hodc bién tinh. Theo mdt khia canh, axit phosphoromolybdic nay dugc bb sung sau khi
d6 pH cta ché phdm phi da dugc diéu chinh.

Theo cach twong tr, ché phdm pht ding cho 16p phat hién ¢6 thé dugc san xuét,
tire 1a bang cach phét tan va hoa tan cac thanh phin can thiét. Cac thanh phén ctia dung
dich phu tao ra 16p phét hi¢n la cac thanh phan c6 mit trong phén phét hién nhu duge
mo t& & day.

Qua trinh san xut dung cu kidm tra chdn doan bao gdm khu vuc kiém tra c6
chu trac nhilu 16p, vé ly thuyét, 1a da dugc biét & dbi voi nguoi co hiéu biét trung

binh trong linh vuc k¥ thuét trong linh vuc nay va dugc mo ta, vi dy, trong DE 196 29
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657 Al, DE 196 29 656 Al hoic EP 0 821 234 B1 ma dugc két hop & day dé tham
khao. Theo mot khia canh, ché phdm phii ding cho 16p phat hién trude tién duge ap
dung vao khu vuc kiém tra & trén thanh phﬁn chin doéan. Sau d6, dung mdi dugc loai
b khéi ché phdm phu din dén viéc hinh thanh 16p thir nhét kho, tirc 12 16p phat hién.
Trong budc tiép theo, ché phém pht dung cho 16p tach dugc 4p dung vao 16p thur nhét.
Dung méi dugc loai bé mot 14n nira dé tao ra 16p thir hai, tirc 1a 16p tach. Dung moi c6
thé duoc loai bo khoi ché phdm phii sau khi ap dung ché phim nay vao khu vuc kiém
tra clia dljng cu kiém tra chdn doan bing tt ca cac k§ thuat da biét dé loai bé dung moi

bao gdm xir Iy nhiét, lam bay hoi hodc lam dong kho.

Theo mdt phuong an vé phuong phép theo séng ché, phuong phap nay con bao

gbm budc bd sung axit phosphoromolybdic vao ché phdm phii dé 1am chét chi bao.

Theo mdt phuong 4n cu thé cta phuong phép nay, dugc dy tinh 13 axit
phosphoromolybdic néu trén dugc bd sung it hon 2 ngdy, it hon 1 ngay, it hon 6 gio, it
hon 3 gio, it hon 2 gid hodc it hon 1 gio trudce khi 4p dung ché phdm phi1 vao khu vuc
kiém tra cia dung cu kiém tra chén doan.

Theo mot phuong an khac ctia phuong phép néu trén, axit phosphoromolybdic
néu trén dugc bd sung sau khi diéu chinh d6 pH cta ché phdm phu.

Sang ché con dé xudt phuong phép xac dinh sy ¢6 mit hodc luong chét phén
tich trong miu dich thé.

Phuong phéap nay thong thuong c6 thé bao gdm cac budc:

(a) cho dung cu kiém tra chin doan theo sang ché tiép xuc voi dich thé nghi
ngd chira chét phan tich trong cic diéu kién thich hop dé cho phép phat
hién ra chét phén tich bang (cac) chét phan tng phét hién dugc chira trong
16p phat hién;

(b) xéc dinh thay ddi & it nhAt mot tinh chét quang hoc ciia chit phan ting chét
chi bao trong 16p da thAm wét trén dung cu kiém tra chin doan, nho d6 xac

dinh dugc sy c6 mét hodc luong chét phén tich trong mAu dich thé.
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Viéc tiép xuc nhu dugc st dung trong ban md ta c6 nghia la mAu dich thé duge
ap dung vao chit mang theo cach dé cho phép ché phdm theo sing ché dugc chita
trong chit mang tiép xuc vat ly voi mau dich th&. Cu thé 13, viéc tiép xuc dugc tién
hanh trong mét khoang thoi gian va trong cac didu kién du dé cho phép (cac) chit phan
ung phat hién bién thanh dang dugc hoat héa. Vi dy, néu glucoza can duoc x4c dinh 13
chét phan tich, glucoza dehydrogenaza dugc hoan nguyén, tirc 1a duoc thidm uét va
hoa tan, va, do do, bién thanh c6 hoat tinh sinh hoc. C4c diéu kién thich hop phy thude
vao chit mang chén doan va da biét trong linh vuc nay. Mau dich thé c6 thé duge 4p
dung vao dung cu kiém tra, theo mot khia canh, c6 thé c6 thé tich it hon 2 microlit, cu

thé hon 14 it hon 1 microlit.

Khi hoat hoa (cac) chét phat hién, vi du, hoan nguyén dehydrogenaza c6 hoat
tinh sinh hoc, chit nay s& lién két véi co chét cta no, tirc 1a chit phéan tich c6 mit trong
mau dich thé, va cam ung su thay dbi phét hi¢n dugc nhu su chuyén hoa cta co chit
thanh san phdm twong tmg va céc san phidm oxy hoa khir twong duong. San pham oxy
héa twong duong dugc tao ra bang, vi dy, dehydrogenaza cho phép xac dinh hoat tinh
dehydrogenaza do san phim oxy héa khir twong dwong dugc tao ra nho qua trinh
chuyén héa enzym duge xtc tac boi dehydrogenaza dugc truyén bing chét c6 kha
nang tao ra su thay dbi & it nhat mot tinh chat quang hoc clia chét chi bao khi c6 mit
san phdm oxy héa khir tuvong dwong trong ché phdm dugc bao gdm dbi v6i chat phan
g chét chi bao. Sy thay ddi & it nhAt mot tinh chét quang hoc ctia chét chi bdo ¢6 thé
dugce xac dinh. Phu thudc vao dung cu kiém tra chin doan, viéc xac dinh su thay d6i
v& tinh chit quang hoc c6 thé dat dugc bang céc ky thuat khc nhau da biét trong linh
vuc nay. D& phat hién sy thay dbi vé tinh chit quang hoc nhu mau, b phan phat hién
quang hoc phéan giai trong khong gian c6 thé dugc st dung. B phéan phat hién quang
hoc phén giai trong khong gian duogc hiéu c6 nghia 1a b phan phét hién quang hoc c6
nhiéu bd cam bién quang hoc c6 khé nang ghi lai cic ving & phia phat hién cua 16p
phat hién ma khong hoan toan thich hgp. Cu thé hon 13, bd phéan phat hién quang hoc

phén giai trong khong gian ¢ thé bao gbm it nhat mot bd cam bién anh, tic 13, day bd
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phén phat hién quang hoc ¢6 thé 12 mot chiéu hodc hai chiéu. Cu thé hon 13, bd phan
phat hién quang hoc do.d6 cé thé bao gdm mach CCD va/hogc mach CMOS. Ngoai ra,
bd phan phat hién quang hoc phan giai trong khong gian ¢6 th8 bao gdm it nhat mot
thanh phan quang hoc dé chup hinh phia phat hién va/hodc 16p phét hién 6 trén bé mit
nhay hinh anh ctia by phén phat hién quang hoc phén gidi trong khong gian.

Su thay d6i & it nhét mot tinh chit quang hoc dugc xé4c dinh bing phuong phép
néu trén 13 chét chi béo cho su c¢6 mit cua chit phan tich. Cac ngudi 6 trinh do trung
binh trong linh vuc s€ hiéu dugc ring, dé xac dinh luong chét phén tich, c6 thé cén so
sanh muc d6 thay dbi cia dic tinh quang hoc. Vi myc dich nay, c6 thé con can phai so
sanh tin hiéu dugc phat hi¢n di kém thay d6i quang hoc véi tin hiéu di kem thay ddi
quang hoc dugc tao ra béi lugng chét phén tich da biét, tirc 1a tin hiéu dinh ¢&. Cach
thirc dinh ¢& c6 thé duoc thiét 1ap nhu da dugc biét ro ddi v6i ngudi c6 hiéu biét trung

binh trong linh vuc k¥ thuét.

Nhu trén, nhin chung sang ché bao gdm viéc st dung dung cu kiém tra chin
doén theo sang ché dé xac dinh lugng chit phan tich, tt hon 13, glucoza, trong mau

cua doi tuong.

Dua trén viéc xac dinh lugng chét phan tich, c6 thé danh gia duoc ligu rang d6i
tuwong, vi dy, nguoi, méc bénh hay c6 6 bAm d& méc bénh do. Néu chét phén tich la
glucoza, thi dung cu kiém tra chdn do4n do d6 c6 thé dwoc sir dung dé hd trg viéc chin
doan bénh dai thdo duong hodc cac bénh hodc r6i loan khéac véi co ché chuyén héa

glucoza suy giam.

T4t ca céc tai liéu tham khao duogc trich din trong ban md ta dugc két hop & day
dé tham khéo vé toan bo nodi dung md ta ciia chung va ndi dung mo ta dugc néu cu thé
trong ban mo ta nay.

M ta vén tit hinh vé

Fig.1 thé hién dong hoc phat xa & cac lugng glucoza trong méu khac nhau

(Omg/dL méu (A); 10mg/dL mau (B); 60mg/dL. méu (C); 120mg/dL. mau (D),
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300mg/dL mau (E); 600mg/dL méu (F)) d&i v6i cac ché pham phi khac nhau. Hinh
vudng = MIC; hinh tam gidc ddc = khong ma khong c6 OAF, khong c6 K3, dugc phat
tan; hinh tam giac rdng = khong ma c6 OAF, khong c6 K3; hinh thoi = khong ma
khong c6 OAF, ¢6 K3; hinh chit thdp = MIC c6 OAF ¢6 K3.

Fig.2 thé hién sy giam dung lugng hép thu (A) va téc d6 (B) dbi voi ché pham
phu khéng ma khong c6 OAF, khong c6 K3 dugc phat tin so véi khong dugce phat tan.

Fig.3 thé hién mbi quan hé tuyén tinh & nong do glucoza thdp v&i % phat xa.
Puong chdm chdm = khong ma c6 OAF, c6 K3; dudng lién = khdng mi c6 OAF,

khong c6 K3.

Fig.4 thé hién dong hoc phat xa & cac lugng glucoza trong méau khéc nhau
(0Omg/dL. méu (A); 10mg/dL. mau (B); 45mg/dL méau (C); 120mg/dL mau (D);
300mg/dL méu (E); 600mg/dL mau (F)) déi véi cac ché phdm phi khac nhau. Hinh
vudng rdng = khong ma c6 OAF va thém SiO», khong c6 K3; hinh vudng dic = khong
ma cd OAF va thém SiO., v6i K3.

Fig.5 thé hién dong hoc phat xa & cac lugng glucoza trong mau khdc nhau
(Omg/dL mau (A); 10mg/dL méu (B); 60mg/dL méau (C); 120mg/dL mau (D);
300mg/dL mau (E); 600mg/dL mau (F)) d6i v6i cac ché phdm phu khac nhau. Hinh
vubng = MIC (khong c6 OAF, c¢6 K3); hinh chit thdp = khong ma c6 OAF va thém
Si0O,, khong c6 K3.

Fig.6 thé hién duong cong dinh c& ddng nhét khi khong ma c6 OAF va thém
Si0,, khong ¢6 K3 (A). B9 chinh xac khi xdc dinh dugc thé hién trén (B).

Vi du thwe hién sang ché
Céac vi du sau chi nham minh hoa sang ché hodc cac khia canh cta n6. Tuy

nhién, ching khong duogc hidu theo cach bit ky 13 gi¢i han pham vi cua sang ché.

Vi du 1: San xuét dung cu kiém tra chin doan
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Bang 1: Céc thanh phén cua ché pham phu cai thién (MIC-khong ma) dung cho 16p

tha nhét so v6i ché pham phu thong thudng (MIC)

L6p thtr nhat MIC-khéng ma MIC
Luogng dung
Luong dung cho o,
. cho ché pham
ché pham phu
phu
Thanh phan

Mubi L-glyxerol- 3-phosphat-dinatri 1,0g 1,0g

Canxiclorua-2-hydrat 0,05g 0,05g

GOm xanthan 0,4g 0,4g

Tetraetylamoniclorua 0,05¢g 0,05g

M-octanoyl-N-metyl-gluxamit 0,2g 0,2g

Polyvinylpyrolidon (MG 25000) 1,0g 1,0g

Natri-Nhom silicat 5,7¢g 5,7¢g

Polyvinylpropionat-phéat tan (50% (irong
5,6g 5,6g
lugng/trong lugng) trong nuéce)
Bis-(2-hydroxyetyl)-(4-hydroximinoxyclohexa-
Y _ Y >0,08¢g >(0,08g
2,5-dienylidin)-amoniclorua
axit 2,1 8-phosphormolybic-mu6i hexanatri >0,23g >0,23g
Dot bién cla
Chinoproteinglucozadehydrogenaza (Mut, Q- >0,4 KU > 0,4 KU
GDH, EC 1.1.5.2) ctia Acinetobacter spec,

Pyrolochinollin-chinon 0,002¢g 0,002¢g

Nudce 85¢g 85g

Céac thanh phan ding cho 16p thir nhét duogc tron véi luong duge néu trong

Bang 1, dd pH dugc didu chinh bing 6,75 va ché phdm dugc ap dung & trong lugng

pht cho mdi don vi 1 75g/m?
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Bang 2: Cac thanh phin ciia ché pham phu cai thién (MIC-khong ma) ding cho 16p
th hai so v6i ché pham phu théng thuong (MIC)

L&p thir hai MIC-khong ma MIC
lugng dung cho lugng dung cho
ché phdm phu ché phdm pha
Thanh phan

Natri hydroxit 0,25g 0,35¢g

Gantrez® (copolyme metylvinylete-axit
. 1,0g l,4g

maleic )

M-octanoyl-N-metyl-gluxamit 0,25g 0,33g
Tetractylamoniclorua 0,4g 0,52¢g
Polyvinylpyrolidon (MG 25000) l,4g 1,8¢
Titandioxit 13,62 17,9¢
axit silixic két tha 2,5¢ 1,9g

Polyvinylpropionat-phét tén (50% (trong
4,4g 5,7¢g

lugng/trong lugng) trong nudc)
Bis-(2-hydroxyetyl)-(4-
hydroximinoxyclohexa-2,5-dienylidin)- >0,04g 0,08g
amoniclorua
Axit 2,18-phosphoromolyb dic-mudi
>1,4g 2,3¢g
hexanatri

Nude 74g 67g

Céac thanh phin ding cho 16p thu nhét dugc tron véi lugng duge néu trong
Bang 1, do pH dugc diéu chinh béng 6,75 va ché phém dugc ap dung & trong lugng

pht cho m&i don vi bing 50g/m>.

Bing cach st dung ché phdm phi néu trén lam ché phdm pha 16p thi nhét va
16p thir hai, viéc san xuit dung cu kiém tra chin dodn duoc tién hanh chii yéu nhu

dugc md ta trong DE 196 29 657 Al, DE 196 29 656 Al hodc EP 0 821 234 B1.
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Vi du 2: Anh huéng ciia mic d phat tin cla cac thanh phin rin va SiO; trong

16)p thir hai khi phat xa

Glucoza trong méu dugce do ¢ cac néng do khéc nhau (ttc 1a 0, 10, 60, 120, 300
va 600mg/dL. méu) bing cach sir dung dung cu kiém tra chin doan c6 cac 16p phu
khéc nhau dé xé4c dinh sy anh hudng dén mot vai thong sb ¢ hé phu tiéu chun (MIC)
va khong ma trong thir nghiém Accu-Chek-Active MIC. Cac t6 hop sau duogc xic
dinh:

- MIC véi kali ferixyanua (K3);

- Khong md c¢6 K3

- Khong ma khong c6 K3

- Khong ma khong c6 K3 dugc phat tan

RO rang trén biéu dd dugc thé hién trén Fig.1, mic do phat tdn khic nhau dan
dén muc do phéat xa khac nhau. Do sy phat tan thuong thay dbi tir mé nay sang mé
khéc, anh hudng cua muc dd phét tan trong dung cu kiém tra néu trén doi héi st dung
k§ thuét dinh c& déc hiéu theo mé. D& giam thiéu anh huéng ctia mirc do phét tin dén
su phét xa, mot 16p pht nita duge st dung véi thanh phén rin dugc phét tin & mirc do

cao (tuce 1a, trong giai doan béo hoa) (OAF).
- MIC c6 OAF va c6 K3

Tuy nhién, bing cach st dung 16p phi nay, tbc do phat xa & néng do glucoza
thép (vi du, 0-10mg/dL glucoza trong mau) vuot qua 100% d8 khong bao giv c6 thé
danh gia duoc v6i dudng cong dinh ¢ niva. Hon nita, dong hoc phat xa dugce lam giam
dang ké; xem Fig.1.

Murc d9 phat tin cao trong ché phdm phu ciing din dén d6 xbp giam trong 16p
pht khd sao cho mét d§ quang tang lén. Diéu nay din dén viéc ting mirc do phét xa &
cac miu glucoza trong mau thip hoic bang Omg/dL nhu néu trén. Hon nita, tbc do lan

tda vao 16p phu chira glucoza gidm xudng. Cac anh huéng nay con duge xac minh
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bang cac k¥ thuat do dung lugng hép thu ciia cac 16p phui khéc nhau, tire 1a khong ma
khong c¢6 K3 va khong ma khong c¢6 K3, dugc phat tdn; xem Fig.2.

Dung luong hép thu dugc 1am giam khoang 25% va tdc do lan téa khoang 50%;
xem Fig.2.

D& tranh su ting phat xa khong mong mudn khi x4c dinh ndng dd glucoza trong
méu thap va dé cai thién dong hoc, lugng SiO; trong 16p thir hai dugce tang 1én khoang
70% tir khoang 0,7g/m? dén luong cudi cing nim trong khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m?.
Trong dung cu kiém tra c6 16p thtt hai nhu vay, c6 thé tao ra cac khoang phét xa dic
biét thich hop nim trong khoang tir 90 dén 98% phat xa. Ngoai ra, di phét hién ra
rang, viéc ting thém SiO, dan dén viéc giam phat xa sao cho cdc muc do phat xa khac
nhau gifta mau ndng dd thip va mau ndng do cao it dugc thong bo sao cho hé théng

xé4c dinh nhu vay trd nén it chinh x4c hon.

Hon nita, da phat hién ra rang, viéc sir dung ndng d6 SiO; cao trong 16p th hai
ma khong tang mirc do phat tan cling din dén viéc giam phat xa va su phu thudc manh
vao do 4m twong dbi trong qua trinh xdc dinh. Do d6, mirc d§ phat tan tang va SiOz
ting trong 16p thr hai nén dugc sir dung két hop dé cai thién dung cu kiém tra d6i voi

k¥ thuét dinh c& khong phu thudc vao mé.
Vi du 3: Anh huodng ctia axit phosphomolybdic va kali ferixyanua dén sy phat xa

Ciing phat hién ra ring, axit phosphomolybdic tdn tai trong ché phidm phu ngén
nhit c¢6 thd @ tranh sy gy trd ngai cho lan xac dinh sau. Hon nita, dd phat hién ra
rang, NaOH dung @& thyc hién viéc didu chinh do pH cta ché phim phi dugc b sung
trude khi bd sung axit phosphomolybdic dé tranh thuy phan. Do d6 viéc san xuét ché
phim phu dugc thay ddi. Tuy nhién, ngay ca trong trudng hop nay, da phat hién ra
rang, dudng cong ma héa dinh ¢ 1a dudng xich-ma giy kho khédn cho viée bi€t hoa
gitta ndng dd glucoza trong mau thip va cao. Hon nita, thoi gian xac dinh ciing duoc

phat hién la tang 1én.
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D3 phat hién ra ring, cic khia canh da néu gay ra boi kali ferixyanua (III) (K3)
va céc anh huong ti€u cuc co thé dugc khéc phuc bing cach tranh K3 néu trén & ca hai
16p cua dung cu kiém tra; xem Fig.3.

Mot tac dung phu khac cta viée tranh K3 1a dong hoc cta phét xa, cu thé 1a khi
xac dinh ndng do trong khodng gitta, vi duy, tir 45 dén 120mg/dL glucoza trong mau,
tang nhanh hon déng ké; xem Fig.4.

Trén Fig.5, céac cai thién duogc tao ra theo sang ché, tirc 14 khong ma c6 OAF va
thém SiO2, khong c6 K3, dugc tdm tt va so sanh v6i MIC tiéu chudn ma khong co
OAF v6i K3.

Fig.6A thé hién dudng cong dinh ¢& giam tuyén tinh ¢6 thé thu duge. C6 du su
phét xa & ndng do glucoza thap va su khic nhau thich hop giita ndng d6 glucoza thip
va cao din dén dd chinh xéc tét va tinh thay ddi thip. '

Fig.6B thé hién d6 chinh xé4c ctia dung cu kiém tra duoc cai thién.
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YEU CAU BAO HQ

1. Dung cu kiém tra chin doan dé x4c dinh chét phén tich c6 mit trong mau dich thé,
dung cu kiém tra ndy bao g(‘*)m it nhit mot khu vuc kiém tra c6 it nhit mot 16p phat
hién va it nhit mot 16p tach, trong d6 it nhat mot 16p tich nay chira SiOz véi lugng
nim trong khoang tir 1,0 dén 1,6 g/m? va c4c thanh phén rén bio hoa nho phat tén

trong d6 cac thanh phén rin bao hoa nhd phét tan néu trén thu dugc bang cach
phét tan cc thanh phan rdn trong ché phim phu tao ra 16p tach cho dén khi dat dén
mirc dd tdi da sao cho khong thé quan séat dugc sy ting thém v& luong thanh phén rin
duoc phat tan (giai doan 6n dinh).
2. Dung cu kiém tra chén doan theo diém 1, trong d6 it nhit mot 16p tach néu trén con
chtra TiO».
3. Dung cu kiém tra chin doan theo diém 2, trong d6 TiOz néu trén cé mit vdi lugng
nim trong khoang tir 5,5 dén 9,0 g/m?.
4. Dung cu kiém tra chdn doan theo diém 2, trong d6 TiO, néu trén c¢6 mit véi lugng
tao ra ty 1€ gitta SiO2 v6i TiO: nam trong khoang tir 0,11 dén 0,29.
5. Dung cu kiém tra chan dodn theo diém 1, trong d6 16p phat hién va 16p tach hau nhur
khong c6 chat oxy héa chira sat.
6. Dung cu kiém tra chdn doan theo diém 5, trong d6 chat oxy hoa chira sit néu trén 1a
kali ferixyanua (III).
7. Ché phdm phu c6 kha ning tao ra 16p tach trén dung cu kiém tra chén doan nhu
dugc mo ta theo diém 1.
8. Ché phdm phu theo diém 7, trong d6 ché phdm nay chwra axit silixic voi lugng nim
trong khoang tr 2,0g dén 3,5g cho mdi 100g ché phim phu.
9. Ché phdm phu theo diém 7, trong d6 ché phdm nay con chira TiO2 v6i lugng nim

trong khoang tir 11,0g dén 18,0g cho mdi 100g ché phdm phu.
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10. Phuong phap san xuit dung cu kiém tra chin doén theo diém 1, phuong phép bao
gbém budc phét tan cac thanh phan rin dbi véi 16p tach trong ché pham phi cho dén
khi dat dén mac do t6i da sao cho khong xuét hién sy ting thém cic thanh phan rén
dugc phat tan (giai doan dn dinh), trong d6 ché phdm phii nay chira axit silixic véi

lwong nam trong khoang tir 2,0g dén 3,5g cho mdi 100g ché phém phu.

11. Phuong phéap theo diém 10, trong d6 phuong phép nay con bao gdm bude bd sung
axit phosphoromolybdic vao ché phim phi dé 1am chét chi bao.

12. Phuong phép theo diém 11, trong d6 axit phosphoromolybdic dugc b sung it hon
2 ngdy, it hon 1 ngdy, it hon 6 gid, it hon 3 gio, it hon 2 gid hodc it hon 1 gi¢ trude khi
ap dung ché phdm pht vao khu vyuc kiém tra cua dung cu kiém tra chin doan.

13. Phuong phép theo diém 11, trong d6 axit phosphoromolybdic néu trén dugc bd
sung sau khi diéu chinh d pH cta ché phim ph.
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Fig. 2
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Fig. 3

100

90

80

70

60

% phit xa
V4
4

50 S

40 .

30

20
0 S0 100 150 200 250 300 350 400 450 500 S50 600

Nong d

-30-



28337

Fig. 4
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Fig.5 tiép
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Fig. 6
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