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(57) Sang ché dé cap dén dung cu va phuong phap thir nghiém tai chd dé phat hién va phén

biét nhiém virut va nhiém khuan, giap hd trg hiéu qua trong viéc phén biét nhanh nhiém

virut va nhiém khuan. Cu thé hon, sang ché dé cap dén thu nghiém mién dich ma phan biét

nhanh chéng gitta nhidm virut va/hodc nhidm khuan, trong d6 chit danh dau virut 1a

protein Mx-B cam tng interferon va cac chat danh dau vi khuan 1a CRP/PCT/BPL
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Linh vuc k§ thuat dwge dé cap

Sang ché d& cap dén linh vuc thir nghiém tai chd (POC) dé phan biét nhiém
virut va nhidm khuén. Cu thé hon, sang ché d& cap dén thir nghiém mién dich gitp

phén biét nhanh chéng gitta nhiém virut va/hodc nhiém khuén.
Tinh trang ky thuit ciia sang ché

S6t 12 nguyén nhan phd bién khién tré nhd phai di kham & cac trung tdm chdm
soc khén cap ddi véi ca phong kham gia dinh va phong kham nhi khoa. Thong thuong
nhét 13 do cac nguyén nhan lién quan dén nhiém trung dudng hod hip hodc viém da day
rudt. Ty 16 mac sdt cao & tré em va viéc st dung du phong cac thudc khang sinh khong
can thiét 1a Iy do dé phat trién loai xét nghiém sang loc nhanh chéng cho cac chit danh

dau sinh hoc chi ra sy nhiém virut va/hoac nhiém khuan.

Khoang 60% cac truong hop viém phdi nghiém trong mic phai trong cong
ddng 14 do nhiém khuén, trong d6 yéu cdu nhdp vién dé cham séc tich cyc (ICU) la
khoang 10% bénh nhan. 40% con lai ¢6 lién quan dén céc virut dudng ho hép. Hau hét
nhiém tring dudng ho hép lién quan dén viém hong, trong d6 40% gay ra boi virut va
25-50% gay ra bdi lién cdu khuan tan huyét beta nhém A. Nguyén nhan do lién cau

khudn tan huyét beta nhém A 13 viém phé quan cép va viém phéi.

Khoang 80% cac chat khang vi sinh vét dugc ké trong chdm soc ban dau, va lén
dén 80% trong sb nay 1a ding cho cac chi dinh dudng hod hdp. Cho dén nay, nhiém
trang dudng ho hép 12 nguyén nhan gay ho phd bién nhat trong chim séc ban dau. Céc
khang sinh phd rong thuong dugce ké cho bénh ho, bao gbm viém phé quan clp, va
nhiéu trong s6 cac don thubc nay s& chi c6 lgi ich rAt nho cho bénh nhén, va c6 thé gay
ra tac dung phu va c6 thé thic day hién tugng khang thudc khang sinh. Cac yéu td thuc
day cac bac si didu tri cho dung thubc khang sinh bao gdm viéc khong c6 chét danh
d4u gitp chin doan day da vé viéc nhiém khudn, cac mbi lo ngai vé viéc thiéu sy theo
ddi bénh nhan va éap luc thoi gian.

Van con nhiéu thach thirc trong viéc phan biét nhanh nhidm virut véi nhiém

khudn. Gan day, nhidu chét danh d4u gitp chén doan méi da duoc nhén biét. Mot vai

_2-



39120

trong sb cac chat danh déu nay cho thay trién vong lén trong viéc phan biét nhiém
virut v&i nhiém khudn. Céc protein nhu vay bao gdm céc Mx-GTPaza va protein phan

ung C (CRP).

Céac protein tuong ddng Mx 1a thanh vién cua siéu ho GTPaza c6 phan ti lugng
1én. Theo do6, cac GTPaza nay dugc didu hoa ting boi cac interferon (IFN) typ I
alpha/beta hodc typ II. Cac Mx GTPaza nay dugc biéu hién chi trong cac té bao duogc
xtt Iy IFN alpha/beta ma khong phai 1a IFN gamma. Céc interferon typ I dong vai tro
quan trong trong cac dap Ung mién dich bdm sinh va c6 cac chirc nang didu bién mién

dich, chbng tang sinh va khang virut.

Cac nghién ctru riéng da chi ra rang céc protein tuong ddéng Mx clia ngudi c6
céc loi thé sau day: 1) Céc protein tuong ddéng Mx clia ngudi dugc biéu hién chi yéu &
ndi bao. Chung cé thé dugc nhin thiy bang cich nhudm ndi bao trong hau hét cac
ngan té bao [16]. 2) Céc protein tuong ddng Mx dugc cam ung theo cach phu thudc
vao lidu [6]. 3) C4c protein tuong dong Mx ctia ngudi duge cam tng déc hi¢u béi cac
interferon typ I, khong phai boi IFN-gamma, IL-I, TNF-alpha, hodc bét ky xytokin
khac b&i nhiém khuén [8,12]. 4) Céc protein tuong déng Mx ctia ngudi c6 thé phat
hién 1au hon nhiéu so v6i interferon typ I trong hé mau ngoai vi [6]. Do do, cac protein
nay 1a chat danh d4u dé nhan dién cac bénh do virut [7,14,15]. Hon nifa, cac protein
nay ¢6 thé duoc sir dung lam chét danh dau dé nhan dién céc bénh nhén dugc diéu tri
bang interferon typ I néu phuong phép diéu tri boi IFN nay thanh cong hay khong
thanh cong [5,9,10,11]. Trong cac nghién clru ban dau, cac tac gia sang ché phat hién
ra cac protein nay bang phan tich thAm tach Western sau khi dung SDS-PAGE."
Nhung phuong phap nay cin hon hai ngdy. Vi vay, cac tac gia sang ché da thiét lap
ELISA dé phat hién c4c protein ndy trong vong hai ngay [13].

Dua vao thuc té néu trén va gia thiét rang interferon typ I van & muc binh
thuong trén cac bénh nhin méc nhidm khudn, sy biéu hién protein tuong ddng Mx
trong mau ngoai vi l1a chét danh du nhay va dic hiéu dbi v6i su nhiém virut.

Tuong tu, hau hét cac ca nhiém virut dugc bao céo la gay ra ndng do dép tng
pha cip tinh nhé va ndng do protein phan ung C (CRP) thap, mirc procanxitonin
(PCT) thap va protein tdng tinh diét khudn/tinh thAm (BPI) thdp. Do d6, cac protein

nay s& dugc st dung dé phén biét cac bénh c6 nguon goc tr virut voi cac bénh do vi
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khudn. Do ndng d6 CRP trong huyét tuong ting nhanh sau khi kich thich va giam
nhanh vé6i chu k¥ béan rd ngin, CRP ¢6 thé 1a cong cu rat hiru ich trong chén doan va
theo ddi cac nhiém trung va cac bénh viém. O Scandinavia, xét nghiém CRP tai chd 1a
mot phén cua viéc danh gia hang ngay cho cac bénh nhan méc nhiém tring dudng ho
hép trong thuc té noi chung va viéc sit dung chung dugc chirmg minh c6 hiéu qua vé
chi phi. Trong thuc té néi chung, CRP dugc thdy 1a c6 gia tri trong viéc chén doan céc
bénh do vi khuén va trong viéc phan biét mot phan nhiém khuin va nhiém virut.
Thong thuong gia tri chan doén cia CRP duogc thiy 1a vuot trdi so véi gia tri chén
doan cta tde do ling hong cau (ESR) va vuot trdi hodc bang véi gia tri chén doan ctia
s6 Iwgng té bao bach cu (WBC). Nhugc diém ciia viéc xét nghiém tai chd nay 1a thoi

gian phat hién lau. Céc xét nghiém nay can t6i thiéu 30 phit dén 2 gid.

V& mit 1dm sang, ¢6 thé kho d& phan biét nhidm virut va nhiém vi khuén toan
than nhat dinh. Viéc nuéi cay vi khuén thudong duoc thuc hién trong céc trudng hop
nhidm triing ning nhu viém phéi hogc khi hiu qua ciia viéc thiéu chan doan co thé dan
dén cac bién chuing nghiém trong, chéng han nhu véi viém hong do lién cau khuan.
Thong thuong, viéc nudi chy kho co thé dat dugc. Khong may 14, viéc nudi cAy virut
khong dugc thyc hién thuong xuyén do sy chdm tr& dang ké vé thoi gian trong viéc thu
nhan két qua. Cac tAm PCR sang loc virut méi rt hitu ich, nhung chung dit va khong
cung cip thong tin tai chd, do két qua chi c6 thé c¢6 duogc sau 24 gio. Do d6, van can
mdt xét nghiém chan doan don gian, d& str dung ma c6 kha néng phan biét dugc nhiém
virut va nhiém khuén trong thoi gian ngan.

W02010/033963 bdc 160 bo thtr nghiém mién dich dong bén dé phat hién va
phén biét nhidm virut va nhiém khudn. Chét danh déu vi khuan la CRP va chét danh
dAu virut 1a protein Mx-A. B thtr nghiém nay dugc ban trén thi truong Chau Au véi
tén thuong mai 1a FebriDx®. Tuy nhién, theo nghién ctru, FebriDx® chi ¢6 do chinh
x4c nhan dién nhidm khuén va nhidm virut Iin luot 12 63% va 84%. Do d6, vAn can bd
thir nghiém chin doén tai chd nhanh chéng dé phan biét nhiém khuén va nhiém virut ¢

bénh nhan chinh xac va dang tin cdy hon.
Bén chit ky thuét ciia sang ché

Muc dich cia sang ché 1a dé xuat thir nghiém chan doan cai tién, ddc hiéu va

chinh x4c hon dé phén biét nhi®m khuin va nhiém virut & bénh nhan mdt cach dang tin
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cay trong thoi gian ngéan. Muc dich nay duoc giai quyét béi d6i tuong clia sang ché.

Theo séng ché, sang ché d& xuét dung cu thit nghiém mién dich tai chd (POC)

bao gom:
a. vung dat mau, va
b.  ving phat hién véi thubc thir phat hién thir nhét ¢6 i lyc lién két voi

protein Mx-B (Mx-B), va thubc thtr phat hién thir hai c6 &i luc lién két véi protein

phan tng C (CRP/PCT), va

trong d6 dung cu co cAu tao dé phat hién Mx-B va CRP/PCT trong mAu tir ddi

tuong d€ phan biét gitra nhiém khuan va nhiém virut.

Theo mot phuong an khéc cia sang ché, sang ché dé xuat dung cu thit nghiém
mién dich tai chd (POC) bao gdm:

a. vung dat mau, va

b.  ving phdt hién véi thubc thir phat hién thir nhat c6 & luc lién két v6i
protein Mx-B (Mx-B), va thube thir phat hién thir hai c6 ai luc lién két vai protein
phan @ng C (CRP), va thubc thir phét hién thir ba c6 4i lyc lién két v6i procanxitonin
(PCT) va/hodc thube thir phat hién thir tu 6 4i lyc lién két voi protein tang tinh diét
khuén/tinh thdm BPI, va

trong d6 dung cu ¢o cAu tao dé phat hién Mx-B va CRP/PCT trong mau tir ddi
tuong dé phan biét gitta nhiém khuén va nhiém virut.

Mot phuong 4n cua sang ché @ cap dén dung cu nhu duoc md ta & day, con
bao gdm thude thit phét hién th ba c6 4i lyc lién két voi BPL

Mot phuong an cua sang ché dé cap dén dung cu nhu dugc mo ta & day, trong
d6 cac thube thir phat hién da néu dugc chon tlr cac phan tu tbng hop, cac nucleotit,
c4c axit nucleic, cac aptame, c4c peptit, cac protein, cac enzym va cac khang thé.

Mot phuong an cua sang ché @ cap dén dung cu nhu dugc md ta & day, trong
d6 céc thubc thir phét hién da néu duge danh déu bing chat danh du c6 thé phat hién.

Mot phuong an khéc cta sang ché dé cip dén dung cu nhu dugc mb ta & day,

trong do chét d4nh diu c6 thé phat hién duge chon tir nhin enzym, nhén huynh quang,
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nhin phong xa, nhan hat, hat latec mau, hat nhya mau, hat photpho mau va hat huynh
quang.

Mot phuong én khéc cta sang ché @ cap dén dung cu nhu duge mod ta ¢ day,
con bao gdm ctra s6 xét nghiém co cAu tao dé cho phép quan sat cac két qua xét
nghiém.

Mot phuong an khéc cua sang ché @ cap dén dung cu nhu dugc mo ta ¢ day,
trong do cac thubc thir phat hién duoc lién hop héa hoc véi chét danh déu c6 thé phat

hién dé tao thanh phirc hop thudc thi-chit danh déu ¢6 dinh, khong thuan nghich.

Mot phuong an khéc cua sang ché @ cap dén dung cu nhu duge mod ta ¢ day,
trong d6 chit danh ddu c6 thé phat hién duge lién hop véi thude thir phat hién c6 chu
tao dé co thé nhin thiy bdi ngudi dung khi mau duong tinh dbi véi Mx-B va/hodc CRP
va/hoac PCT va/hoac BPIL.

Mot phuong an khac cua séng ché d& cap dén dung cu nhu duge md ta ¢ day,
trong d6 dung cu duogc tao cAu hinh thanh/hodc PCT va/hodc BPI trong cac mau mau
clia nguoi.

Mot phuong 4n cua sang ché @ cép dén phuong phap phan biét gitra nhiém

khuén va nhiém virut & doi twgng, bao gom céc bude:

a. cung cip mau tir dbi tugng da néu,

b. cung cap hé thdng xét nghiém nhu duoc mo ta & day,

c. dua mau vao hé thong xét nghiém,

d. quan sat sy khong c6 mat hodc c6 mat cua phic hop thude thir ¢6 thé

phét hién-chat d4nh déu dé xac dinh xem mau c6 chira Mx-B va/hodc CRP va/hodc
PCT va/hoac BPI hay khong, va

e. xéc dinh tinh trang nhiém trung cua bénh nhan.

Mot phuong 4n cua sang ché dé cap dén phuong phap nhu dugc mo ta ¢ day,
trong do

a. su c6 mit cua Mx-B va sy khong co mat va/hodc su phat hién thép cua

CRP/PCT/BPI chi ra sy nhiém virut,
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b. st khong c6 mit cia Mx-B va su c¢6 mit cia CRP/PCT/BPI chi ra su
nhiém khudn; va

C. su c6 mit cia Mx-B va sy ¢6 mat cia CRP/PCT/BPI chi ra su nhiém
trung hon hop.

Mot phuong an khéac cia sang ché @& cap dén phuong phap nhu duoc md ta &
day, con bao gdm budc quan sat sy khong c6 mit hodc c6 mat cua phice hop thubc thix
c6 thé phat hién-chit danh déu dé xac dinh xem liéu méau c6 chira CRP/PCT/BPI hay
khong.

Mot phuong én cua sang ché dé cap dén phuong phap nhu duge mo ta & day,
trong do

a. su ¢6 mit cia Mx-B va sy khong c6 mat cia CRP/PCT va BPI chi ra su
nhiém virut,

b. su khong c6 mit ciia Mx-B va su ¢6 mit cia CRP/PCT va BPI chi ra su
nhiém khuin; va

C. su ¢6 mit cua Mx-B va sy ¢c6 mit cuia CRP/PCT va BPI chi ra sy nhiém
trung hon hop.

Mot phuong an khac cua sang ché @ cap dén phuong phap nhu dugec md ta &
day, trong d6 mau 12 mau mau.

Mot phuong én khac cua sang ché d& cap dén phuong phap nhu dugc mo ta &
day, trong d6 su c¢6 mat cia Mx-B, CRP/PCT va/hodc BPI ¢6 thé nhin thiy bang mit
thuong.

MO ta vin tit cac hinh vé

Fig.1A m ta xét nghiém ldy 1am vi du dugc thiét 1ap gdm ba bang thir dugc
phti cac khang thé da dugc danh dau.

Fig.1B md ta céc anh xét nghiém khac nhau d6i v6i sy nhiém virut, nhiém
khuan, nhiém tring hdn hgp hodc nhiém trang khong chéc chan.

Fig.2 thé hién céc két qua ddi voi téc nhan gdy bénh virut va vi khuén khac

nhau.

M6 ta chi tiét sang ché
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Séng ché dé xuét thir nghiém tai chd c6 kha ning phén biét nhiém virut va
nhi®m khuén trong thoi gian ngén. Cu thé, sang ché d& xuit dung cu chin doén tai chd
bao gdm cac chét danh d4u xét nghiém cho ca nhiém virut va nhi®m khuan ma hd trg
hiéu qua cho bac s y khoa trong viéc phan bi¢t nhanh gitra nhiém virut va nhiém

khuAn. Thit nghiém tai chd c6 cac lgi thé sau day:

1) Thir nghiém nay c6 thé lam gidm dang ké chi phi cham séc sic khoe bing
céch han ché chdn doan nhdm dan dén viéc st dung qua muc va sir dung sai thube
khang sinh.

2) Tinh hiéu qua va dam bao cta thir nghiém nay 1a ¢ chd tinh khang thudc
khang sinh s& dugc gidm, do thubc khang sinh s& chi dugc st dung khi bi nhiém

khuan.

3) Thit nghiém nay s& lam tang danh muc chan doan ctia phong kham ctia bac si

va cac duoc si.

Do d6, sang ché gop phén str dung thube khang sinh mdt cach thich hop. Diéu
nay c6 nghia 1a chi st dung thubc khang sinh khi can thiét va, néu can, thi st dung

ching mot cach dung dan.

Thudc khang sinh khong chéng lai cac bénh nhiém trung do virut gdy ra nhu
cam lanh, ciim, viém hong va viém phé quan. Tham chi nhiéu bénh nhiém trung xoang
va nhiém trung tai c6 thé tro nén tdt hon ma khong cin dung thubc khang sinh. Thay
vao do, viéc lam giam triéu ching co thé 1a lya chon didu tri tot nhit cho cac bénh
nhiém trung nay. St dung thudc khang sinh cho bénh nhiém virut, chdng han nhu cam

lanh, cum, viém hong va viém ph€ quan:

1

s& khong chita khdi nhiém trung;

s& khong giit cho ngudi khac khai bi 1ay bénh;

s& khong gitip ban hodc con ban cam thay tét hon;

c6 thé gay ra cac tac dung phu khong can thiét va c6 hai; va

¢6 thé g6p phan lam khang thudc khang sinh, d6 1a khi vi khuan ¢6 kha nang

chdng lai cac tic dung cua khang sinh va tiép tuc gay hai.
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Thuéc khang sinh duge ké khong ding c6 loi ich diéu tri khong chic chan va
khién bénh nhan gap phai céc bién chimg tiém 4n cua liéu phap khang sinh. Do d6, két
qua nhanh chéng thu dugc tir xét nghiém tai chd cho phép chén doan chinh x4c va hd

trg béc si trong quyét dinh ké don thubc chinh x4c.

Pbi véi thir nghiém tai chd, cac dung cu khac cd thé duge str dung, vi dy, dung
cu thir nghiém mién dich dong bén hodc hé thdng cam bién quang, ma dugc thiét ké dé

tuong tac v6i dung cu may tinh di dong nhu duge mo ta trong WO02016/116181.

Do d6, theo mdt phuong an cia sang ché, dung cu phan tich mau duogc st dung,
vi du bang thir, d x4c dinh 1a nhiém khuin hay nhiém virut. Bang thir bao gdm ving
d3t miu va ving phat hién. Theo phuong phap nay, mau duoc thu thdp va duoc
chuyén sang bang thir. Viing phét hién bao gdm it nhit mot thudc thir dac hi¢u véi chat

dénh d4u vi khuan va it nhat mot thude thir dic hiéu v6i chit danh dau virut.

Theo mot phuong 4n, chit danh ddu déi véi sy nhiém virut 1a Mx-B va chét
danh diu ddi v6i sy nhiém khuén 13 protein phan tmg C (CRP). Mire protein Mx-B cao
c6 lién quan chdt ch& voi su nhiém trung toan than do virut. Cdc protein myxovirut
(Mx) co thé cam ung interferon déng vai tro quan trong trong viéc chdng lai mot loat

cac bénh nhiém virut. C4c protein twong ddng Mx trc ché cac virut ARN va ADN.

Gan day da thiy ring protein Mx-B la protein quan trong gitp véan chuyén cac
thanh phan virut ra ngoai té bao [2]. Vi du, protein HIV s& dugc vén chuyén va duoc
loai trir boi protein Mx-B, va khong phai béi protein Mx-A [1]. Do do, thr nghiém tai
chd nay sir dung protein Mx-B, bdi né chi c6 63% tuong ddng véi protein Mx-A, va
do d6 1a protein Mx chirc ning trong ho Mx GTPaza [3]. Thiy ring Mx-B ac ché
manh mé& sy nhiém virut bang cach lam giam mic ADN virut hop nhét. Hon nita,
protein Mx-B nam trong nhan va té bao chit. Ngugce lai, protein Mx-A chi nam trong
té bao chét [4]. Dua vao nhitng phat hién méi nay, cac tac gia chon Mx-B lam chat
d4nh dAu tin cay dbi v6i sy nhiém virut.

Protein phan tmg C (CRP), protein pha cap tinh dugc tao ra boi gan dé dap tng
lai sy nhiém trung, 12 chit danh d4u sinh hoc tin cdy dbi voi sy nhiém khuan. Cac murc
CRP & nhitng ngudi khoe manh duge xem la thap hon 0,5 mg/L, va cic mic CRP tang

cao & cac tinh trang nhiém.
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Procanxitonin (PCT) 1a hormon polypeptit véi 116 axit amin. Protein nay s&
dwoc tao ra chu yéu béi cac té bao C cua tuyén giap. Thong thudng, c6 mdt mirc rat
0i6i han PCT trong méu. Nguge lai, khi bj nhi€ém khuén, protein nay s& duoc biéu hién
va dugc tim thdy & nong do nam trong khoang tr 0,5 ng/ml dén 2 ng/ml. Uu diém cia
protein nay 1a n6 s& dugc phat hign sau 6 gio nhiém trung, trong khi CRP s& duogc phat

hién trong thoi gian sém nhét 1a 12-16 gid.

Theo mot phuong an cia sang ché, sang ché d& cap dén xét nghiém sang loc
nhanh dé nhan dién Mx-B va/hodc CRP/PCT/BPI trong mau cta bénh nhan. Mau c6
thé 13, vi du mau mau ngoai vi, dich hut mili hong, nu¢e mit, dich tiy séng va dich hut
tai gilta.

Protein tang tinh diét khuan/tinh thdm (BPI) 1a protein van nang duoc dinh vi
trong cac bach cau trung tinh va md ma co thé dong vai tro then chdt trong viéc bao vé
vét chu chdng lai vi khudn Gram am va ndi doc t6 ctia ching bing chtrc ning khir va
trung hoa ndi doc td va khang sinh ctia n6. BPI dugc xem la chét danh dAu sinh hoc bd
sung cho xét nghiém tai chd cai tién dé cai thién do tin cdy va do chinh xdc cua xét
nghiém. Khi bj nhiém khun, protein nay s& dugc bidu hién va dugc tim thdy & ndng

d6 nam trong khoang tr 1 pg/ml dén 20 pg/ml.

Do d6, mdt phuong 4n khéc cia sang ché dé cép dén xét nghiém tai chd dé

nhan dién Mx-B, BPI va/hodc CRP/PCT trong mau cua bénh nhan.

Theo mot phuong &n cua sang ché, ving phat hién bao gbm it nhit mot thude
thir 6 & Iuc lién két vi chét danh dAu virut Mx-B va it nhat mot thude thir ¢6 4i lyc
lin két v6i chat danh dAu vi khuAn CRP/PCT va tuy ¥, it nhét mot thudc thir ¢6 4i Iue
lién két v6i BPI sao cho, khi céc chit danh déu c6 trong mau tiép xuc voi cac thude
thr tvong u’ng, phtc hop duge danh dAu dugc tao ra. Vung phat hién bao gbm dbi tac
hen két chét danh dAu vi khudn ma lién két v6i phtre hop dugc danh d4u thtr nhit va
d6i téc lién két cht danh dAu virut ma lién két véi phirc hop duge danh déu tha hai.
Sau d6, mau duoc phan tich dbi voi su co mit cua chit danh dau virut va/hodc chét

danh dau vi khuan.

Ving phat hién ¢6 thé dwoc chirc nang hoa bang céch co dinh cac phan tir thy
thé khac nhau ma lién két dic hiéu véi cac chit danh d4u tuong tng. Céc phan tir thu

thé c6 thé dugc chon ti ngu?)n géc tu nhién, vi du cac khang thé, cac doan khang thé
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hodc dang tuong tu. Céac phan tr thu thé c6 thé 1a cac phan tir dugce tao ra bing phuong
phéap tdng hop, vi du, cac aptame. Vung phét hi¢n bao gbm it nhit mot ving cam bién
trén do6 duoc sép xép cac khang thé hoic cac thu thé truyén tinh dic hiéu khac, chéng
han nhu céc aptame, lién két dac hiéu véi cac chit danh diu tuong tmg can duoc phat
hién lam céc thu thé dé cam bién cac chit danh ddu tuwong ung. Do d6, dat dugc su

chirc nang hoa hidu qua, d€ 4p dung ctia bé mat ving cam bién.

Cac khéang thé hodc céac thu thé truyén tinh dic hiéu khac vi du cac aptame co
tinh chon loc cao dé phét hién céc chét phan tich cu thé; do d6, chung dic biét thich
hop dé nhan dién cac chit dénh d4u bénh cu thé. Lién quan dén cac thu thé c6 thé co,
céc khang thé duoc sip xép trén bé mit cam bién hodc cac thu thé truyén tinh dic hiéu
khéc ching han nhu cdc aptame dé 1ién két chit phan tich s& dugc phat hién va, trong
qua trinh nay, din dén sy thay ddi vé tinh chét. Theo mdt s6 phuong én, cac aptame co

wu diém & chd chung 6n dinh hon va do d6 mang chirc ndng vinh vién.

~ Khi céc aptame chia sé cac ung dung tuong tu cho cac khang thé, nhiéu phuong
phap phat hién tan dung loi thé cita cdc khang thé c6 thé duge phat trién thanh cic
phuong phép trén co s¢ aptame. Vi du, hau hét céc thir nghiém mién dich cho cc phan
tr nho 1a céc thir nghiém canh tranh dua trén viéc thay thé cac khang thé lién két bé

mit boi chét phan tich trong dung dich.
Mot phuong an vé dung cu cua sang ché bao gdm ving dit mau.

Mot phuong an khéc cia sang ché d& cap dén dung cu ma bao gbém thém vung
thubc thir. Ving thude thir bao gdm it nhit mot thube thir ddc higu véi chét danh du
virut sao cho, khi chat danh dau virut c6 trong méau tiép xtc véi thubc thir dd néu, phuc
hop thudc thtr virut duoc danh ddu duoc tao ra. Ngoai ra, ving thudc thir bao gdm it
nhét mot thuée thir dic hiéu véi chét danh ddu vi khudn sao cho, khi chét dénh dau vi
khuan c6 trong mau tiép xuic voi thudc thtr d3 néu sé tao thanh phirc hop thude thir vi
khuin dugc danh dau. Theo mdt phuong an cla sdng ché, ving thudc thir bao gdm
mét thube thir déc hiéu véi chét dénh ddu vi khudn CRP/PCT va mot thube thir ddc
hiéu v6i chét dénh déu vi khudn BPL, sao cho, khi céc chét danh déu vi khuan da néu
¢6 trong mau tiép xtic voi cac thudc thir di néu sé tao thanh cac phirc hop dugc danh

dau.
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Vung phéat hién trén dung cu bao gbm dbi tac lién két chét danh ddu virut ma
lien két véi phirc hop thude thir virut duge danh du va déi tac lién két chit danh dau
vi khudn ma lién két véi phirc hop thubc thir vi khudn duge danh dau. Dung cu c6 thé
1a bang thtr sic ky.

Theo mot phuong an wu tién, su c6 mit cua chit déanh déu virut hodc chét danh
d4u vi khudn dugc chi ra béi vach xét nghiém co6 thé nhin thiy bang mat thudng. Su c6
mit cta chat danh dAu virut c6 thé dugc chi ra boi vach xét nghiém thir nhit trong khi
su ¢6 mit cua chét danh dau vi khudn dugc chi ra béi vach xét nghiém thir hai va/hodc
tha ba. Theo mdt $6 phuong an, vach xét nghiém thir nhét hién thi mau thtr nhét khi
duong tinh va vach xét nghiém thr hai hién thi mau tht hai khac mau thu nhét khi
duong tinh va/hodc vach xét nghi¢m thir ba hién thi mau thit ba khac mau thi nhit va
mau tht hai khi duong tinh. Theo céc phuong an trong d6 vach xét nghiém thu nhat,
thir hai va th ba dugc dat & cung mot chd trén dung cu phén tich mau, thuan loi 1a ¢6
cac mau sic khac nhau duoc tao thanh khi vach xét nghiém thu nhét, tht hai va/hoic

thir ba 1a duong tinh.

Theo mot phuong an, hai hodc ba vach xét nghiém céch nhau vé mit khong
gian trén dung cu. Theo phuong &n nhu vy, mau sdc c6 thé gidng nhau khi cac vach

xét nghiém la duong tinh.

Theo mot phuong an cua sang ché, mau can dugc phén tich dugc dit 1én chét
mang. Chét mang ¢0 thé duogc 1am tir mot vat liéu sic ky don, hodc t5t hon 1a mét sb
vat liéu hoat tinh mao dan duoc lam tir cac vat li¢u giéng ho#c khac nhau va duoc cd
dinh trén bé mit sau cua chit mang. Cac vat liéu nay tiép xac gén v6i nhau dé tao
thanh dudng van chuyén ma chét 16ng duge dan doc theo do béi cac lyc mao dan chay

tir ving dit mau, di qua vung thudc thit, t6i mot hodic nhidu ving phat hién.

Tét hon 13, mau duge dat truc tiép lén chAt mang bang cich nhung ving dat
mAu cua chit mang vao mau. Theo cach khéc, viéc dat mau 1én chit mang c6 thé dugc
thuc hi¢n béng cach thu thap mau v6i thanh phén téy sach kho hodc udt ma mﬁu 6 thé
duoc chuyén tir d6, tuy y sau khi lam 4m, dén ving dit mau cua chit mang. Thong
thuong, thanh phin tdy sach 1a vo tring va c6 thé khd hodc dugc xt ly trude véi chat
16ng trude budce thu thip. Céac vat ligu phu hop cho cac thanh phén tiy sach theo séng

ché co thé bao gdm céc vat liéu tong hop, vai dét hodc vai soi.
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Tuy thudc vao loai phuong phap phat hién, cac thube thir khac nhau c6 mat
trong vung thube thtr, duoc dit gitta ving dat mau va vung phat hién. Trong thi
nghiém mién dich kiéu banh kep, wu tién c6 thude thir khong co dinh, duge danh déu
trong vung thudc thtr ma dic hidu véi chét danh d4u virut va vi khuén can duoc phat
hién. Do d6, khi chit danh déu virut hogc chat dénh déu vi khuan co trong mau tiép
xtc v6i thude thir virut hodc vi khuin duge danh d4u tuong tmg c6 trong ving thude
thir, phic hgp duge danh dau dugc tao thanh gitta chit dénh du va thudc thir dugc
danh déu tuong tng. Két qua 13, phitc hop duge danh ddu c6 kha nang tao thanh phue
hop khac véi virut cé dinh hogc dbi tac lién két chét danh du vi khuin trong ving
phat hién. Trong thir nghiém mién dich canh tranh, ving thubc thi t6t hon 1a chira chat
tuong tu dénh ddu khong c6 dinh, duge dénh déu ma canh tranh véi dbi tac lien két
chét danh déu cb dinh trong ving phat hién v6i cht danh déu. Cac déi téc lién két chat
danh diu trong ving thudc thtr va trong ving phat hién t5t hon 1a khang thé don dong,
khang thé da dong hodc khang thé tai t6 hop hodc cac doan cua cac khang thé co kha

ning lién két dic hiéu voi chit danh déu twong ing.

Viéc phét hién cht danh déu c6 thé dat dugc trong ving phat hién. Phan ti cb
dinh lién két véi phirc hgp duge danh déu hodc chat twong tw danh du duoc danh dau
bang phan tng mién dich hodc phan ting khéc trong ving phat hién, do do6 tao ra vach
xét nghiém co thé nhin thdy trong ving phat hién trong subt quy trinh. T6t hon 1a,
nhin 12 nhan ¢6 thé phét hién dugc bang quang hoc. Viéc tao thanh phirc hgp ¢ vung
phat hién gitt ¢ dinh nhan va vach xét nghiém c6 thé nhin thiy bang mét thuong, chi
ra két qua xét nghiém duong tinh. Thich hop 1a cac nhén truc tiép, vi du, cu thé 1a cac
nhin vang c6 thé dugce nhan biét tdt nhét bang mét thuong. Ngoai ra, thiét bi doc két
qua dién tir (vi du trén co s& bd bién ddi trac quang, 4m thanh, di¢n tr6, dién thé
va/hodc dong dién) co thé dugc sir dung dé thu dugce két qua chinh xac hon va ban
dinh lwong chit phan tich. Cac nhan thich hop khéc c6 thé la latee, cdc chét huynh
quang hodc cac chét lan quang.

Theo mot phuong an, dd nhay cta cac xet nghiém thir nghiém mién dich dong
bén doc dugc biang mét duoc ting cudng bang cach thém luong nhod thuéc nhudm
huynh quang hogc hat latec huynh quang lién hop véi vat liéu lién hop ban dau. Khi
vach xét nghiém phé nhin thiy duoc xuat hién mot cach rd rang, két qua xét ngiém

dugc quan sat va ghi lai.
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Theo mot phuong 4n cua sang ché, cac thudc thir c6 cu tao sao cho vach xét
nghiém co thé nhin thdy twong tng v6i sy c6 mat cua chét danh déu virut s& tach biét
véi cac vach xét nghiém tuong Gmg v6i su ¢ mat cia cac chét dénh déu vi khuan. Do
d6, c6 thé d& dang xdc dinh xem miu chtra chét danh dAu vi khuén hay chét danh dau
virut (hay ca hai) chi don gian bang vi tri hién hinh cta céc vach xét nghiém trong
ving phat hién. Theo mdt phuong 4n wu tién khac, cac thudc thir ¢6 thé duge chon sao
cho céc vach xét nghiém c6 mau khac nhau dugc hién hinh. Tac 13, su ¢ mit cua chét
danh dAu virut s& gdy ra su hién hinh cia vach c6 mau khac so v4i vach dugc hién
hinh bo1 su ¢6 mét cua chit danh diu vi khudn. Vi du, nhan twong Gng véi thudc thu
nhan biét chit danh du virut c6 thé 1a do, trong khi nhan tuwong tmg vdi thube thir
nhan biét cac chit danh d4u vi khuin c6 thé 1a xanh luc. Céc nhan c6 mau khac ma ¢6
thé duoc gén véi cac thube thir khong 4n dinh d3 dugc biét dén. Mot sb vi du bao gbm,
nhung khong bi gidi han &, vang keo, selen keo, cacbon keo, cac hat latec, cac hat

thuan tlr, chat huynh quang va chét phat quang hoa hoc va hoén hop cua chung.

Fig.1 thé hién bang thlr sic ky v6i vach xét nghiém twong ung voi sy ¢6 mat
ctia chit danh diu virut, vach xét nghiém tach biét thir hai phat hién su c¢6 mat cua chét
d4nh du vi khuén thtr nhat va vach xét nghiém tach biét thir ba phat hién sy c6 mat
ctia chét danh déu vi khuan thér hai. Mau dugc dit vao ving dat mau cia bang thu.
Nhu duge thé hién trén Fig.1, miu sau do di qua ving thuéc thtt chira it nhat mot dbi
t4c lién két virut duge dénh déu va it nhat mot déi tac lién két vi khudn duoc danh dau.
Déi tac lien két virut dugc danh ddu co kha ning lién két dic hiéu vdi chét dénh dau
virut quan tdm dé tao thanh thé lién hop do d6 c6 kha nang lién két ddc hidu véi mot
thube thir hodc déi tac lién két dac hiéu trong ving phét hién. Péi tac lien két vi khuan
duoc dénh déu c6 kha ning lién két dic hiéu v6i chdt dénh dau vi khuén quan tim dé
tao thanh th lién hop do d6 c6 kha nang lién két dac hiéu véi mot thube thir hodc ddi

tac lién két ddc hiéu khac trong ving phat hién.

Bing thtr con bao gbdm ving phét hién chura it nhat mot phan thi nhét dé phat
hién chit danh diu virut, vi du vach xét nghiém, bao gém d6i tac lien két diac hidu
duoc ¢ dinh, bd sung cho phirc hgp thudc thir virut duge tao thanh boi chit dénh diu
virut va déi tac lién két duge danh déu cia né. Do do, & vach xét nghiém, cac doi tac
_lién két & ving phat hién gitt cac dbi tac lién két virut duge danh dau tr ving thude

thir cing v6i cdc chét ddnh déu virut lién két cia ching. Sy dinh vi nay ctia chét danh
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diu virut v6i cac ddi tac lién két dugc danh dau cia né tao ra dau hi¢u ¢ vach xét
nghiém. O vach xét nghiém, sy c6 mat cua chat danh dau virut dugc xac dinh béng két
qua doc dinh tinh va/hodc dinh lugng cua dau hiéu cta vach xét nghiém thu duoc nho

su tich lily clia céc déi tac lién két duge danh dau.

Ving phét hién ciing bao gdm it nhit mot phan dé phat hién it nhit mot chat
danh dAu vi khudn, vi du vach xét nghiém, bao gdm déi tac lién két ddc hiéu co dinh,
b& sung cho phirc hop thuée thir vi khudn dugc tao thanh béi chat danh déu vi khuan
va déi téc litn két duoc ddnh ddu cta né. Vi vdy, & vach xét nghiém, céc doi tac lién
két ving phét hién gitt cac dbi tac lién két vi khudn dwoc dénh ddu tir ving thudc thi
cung vdéi cac chét danh du vi khuén lién két cta chung. Sy dinh vi nay cla chéit danh
déu vi khuan véi cac dbi tac lién két dugc dénh d4u cta no tao ra dau hiéu & vach xét
nghiém. O vach xét nghiém, sy c6 mét clia chit d4nh diu vi khuin duogc xac dinh béng
két qua doc dinh tinh va/hogc dinh lwong ciia ddu higu cua vach xét nghiém thu dugc

nho su tich lily ctia cc ddi téc lién két duge danh dau.

Theo modt phuong an cua sang ché, ving phat hién c6 thé chira thém vach xét

nghiém dé phat hién cht danh dau vi khuan th hai.

Mot vi du vé xét nghiém tai chd dé phén biét nhiém virut va nhiém khuin nhu
duoc thé hién trén Fig.1. Nhu duge thao ludn 6 trén, Mx-B 14 chét danh déu gitip chin
doan su nhiém virut, trong khi CRP va BPI la cac chét danh dau gitp chén doan su
nhidm khudn. Két qua duong tinh dbi véi protein Mx-B, cung véi két qua am tinh d6i
v6i protein CRP/PCT va BPI chi ra sy nhiém virut. Két qua duong tinh a6i voi
CRP/PCT va BPI cung véi két qua 4m tinh dbi voi protein Mx-B chi ra su nhiém
khuén. Két qua duong tinh yéu dbi véi Mx-B, CRP/PCT va BPI chi ra sy nhiém ca vi
khudn va virut (ddng nhiém tring). Két qua Am tinh déi v6i Mx-B, CRP/PCT va BPI
chi ra viéc khong co nhi®m khuén hoic nhiém virut. Trong khi cac vach mau cu thé
duoc thao ludn trong vi du ndy, cic mau khéac hodc cac mau gidng nhau & cac vi tri
khac nhau trén bang thir dé chi ra chét danh déu virut hogc chét danh déu vi khuén,

cling ndm trong pham vi clia sang ché.

Khi su hién hinh ctia cac vach c¢6 mau khac nhau dugc dung, cac vach co thé co
hoic khong dugc tach biét boi khoang trbng. Trong truong hop cac vach khong dugc

tach biét bdi khoang tréng, cac nhan dugc chon sao cho mau dugc nhin théy khi ¢co
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mit ca hai chat danh ddu khéac cac mau dugc nhin thdy khi chi c6 mat timg chit danh
du riéng biét. Vi du, sy c6 mit cua chét danh dau virut c6 thé duoc chi ra bsi vach
mau do; su c6 mdt cua chit danh diu vi khuin dugc chi ra bsi vach mau xanh luc; va
st ¢ mit cua cd hai chat d4nh diu dugc chi ra boi vach mau tia (két hop ctia mau do

va mau xanh luc).

Theo mot phuong an khac, bang thi cling ¢o thé bao gdm phin d6i chung ma
cho biét chtic ning cua bang thir. Néu co6, phan db6i chung c6 thé duge thiét ké dé
truyén tin hiéu dén nguoi dung rang dung cu da hoat dong. Vi du, phéan d6i chung c6
thé chira thudc thtr (vi du, khang thé) ma sé lién két v6i cac thude tht duoc danh dau
tir vang thudc thir. Theo mét phuwong én thay thé khac, phan @i chung co thé chia
virut ¢b dinh va céc chit ddnh d4u vi khuén ma sé& phan Gng véi thubc thtr dugc danh
déu du tir ving thude thi. Phén ddi chimg c6 thé duoc dit & trude hodc sau ving phat
hién. B9 chi bao dbi chimg duong cho nguoi dung biét rang mau da thdm qua dung cu
xét nghiém mot khodng cach can thiét.

Chét twong ddng Mx ciing c6 thé dugc phat hién trong khoang 10% ca nhiém
khuan di kem sbt. Dé tang cuong do tin ciy cua xét nghiém, gidi han d6i vai protein
Mx-B duge dit trong khoang 0,01 — 0,05 U/10.000 bach cau, tdt hon 1a 0,025
U/10.000 bach ciu. Dbi voi CRP, gi6i han dugce dit trong khoang 5 — 100 mg/L, hodc
trong khoang 25 -75 mg/L, hodc 1a 40 mg/L. Péi véi PCT, gi6i han duge dat trong
khoang tir 0,5 ng/ml dén > 2 ng/ml. Déi v6i BPL gidi han dugc dit trong khoang tur 1
ug/ml dén > 10 pg/ml.

Vi du thye hién sang ché

Céc vi du sau day dugc n€u ra dé hd trg hiéu thém vé sang ché ma khong nhim
muc dich va khong nén dugc hiéu 13 1am giéi han pham vi cua sang ché theo cach bt
ky. Cac vi du khong bao gdm cac phan mo ta chi tiét ctia cdc phuong phéap thong
thuong. Cac phuong phép nhu vy da dugc biét dén boi ngudi c6 hiéu biét trung binh

trong linh vyc k¥ thudt nay.
Viduy 1 — M5 ta thir nghiém

Thir nghiém tai chd dugc thuc hién véi dung cu dong bén. Céc thubc thir thich

hop can cho mdi thtr nghiém da dugc bao gbm trong hop Catridge.
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Buée A: Do luc két dinh, giot mau (xép xi 0,005 ml — 0,010 ml) dugc chuyén

tir Catridge vao dung cu.

Bude B: Pau tién, cac té bao trong giot mau dugc phan gidi véi xép xi 0,001 ml

dém phan giai bao gém (NP-40 20%, Tris-HCI 100 mM, pH=7,2, 0,05 natri azit).
Budce C: Mau sau khi phan giai duge dan 1én trén hai bang thir va do do dugc u.

Buéce D: Dung dich khang thé 1 khang Mx-B lién két v6i protein Mx-B ¢6 thé

¢6 san trong mau. Khang thé nay da duoc lién hop voi chit danh déu duoc danh diu.

Buéc D: Protein Mx-B da lién két s& dugc dan qua dung dich chit mang thir
hai, trong d6 khéang thé thtr hai khang Mx-B dugc dat. Chi protein Mx-B da lién két
v6i khéng thé dugc dénh d4u thit nhét s& dugc lién két tir khang thé thtr hai.

Bude E: Sau khi rtta dung dich chit mang, khang thé d3 duoc danh du va lién

két thir nhét duge 1am cho ¢6 thé nhin thay dudi dang phan Gmg mau trén bang.

Budce F: Viéc phat hién CRP/PCT/BPI dugc thuc hién nhu dugc mo ta tir bude
A dén bude E, trong khi mot khang thé khang CRP/PCT va mot khang thé khang BPI

dugc st dung trén bang thir thir hai.
Vi du 2 — Quy trinh xét nghiém

Trén hai xe ctru thuong khac nhau, cac bénh nhan khong rd lai lich da dugc xét
nghiém protein Mx-A, protein Mx-B, CRP/PCT va BPI tir mau toan phﬁn. T4t ca bénh
nhén da ky gidy théa thudn theo Thoa thuan Helsinki rang di liéu ctia ho chi nham
muc dich nghién ctru. 113/5000. Sau d, tién sir bénh dugc tiép tuc didu tra va ngudn
géc ctia nhiém trung d3 duge xac dinh. Do d6, 120 ca nhidm virut va 50 ca nhiém
khudn c6 thé dugc phan biét. Két qua cua viéc diéu tra nay duoc ghi lai trén Fig.2. Vi
su trg gitp cua protein Mx-B, 92% ca nhiém virut da dugc phat hién. Ngugc lai, chi
77% cac bénh do virut gidng nhu vay dd duoc phét hién khi st dung protein Mx-A.
Véi sy trg giup cta céc protein xac dinh CRP/PCT/BPI, phd phat hién cac bénh do vi
khuén da ting dén 90%. Néu chi protein CRP va PCT dugec do, thi chi 80% cac bénh
do vi khuén s& duoc phat hién. Do do, su két hop cta cac chit danh d4u protein Mx-B
cho céc bénh do virut va CRP/PCT/BPI cho céc bénh do vi khudn cho két qua do nhay
hodc tinh dic hiéu phét hién trén 90%.

Vi dy 3 — Céc két qua
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Mo ta cac két qua tir sy nhiém virut: Pé chimg minh rang phan mg mau co tac
dung, ca hai bang thir & phia bén trai 1a cac mau ddi chung. Bing gitra phia trén c6
mau, bang bén dudi van khong mau. Ca hai bang ¢ phia bén phai van khong mau.

Mb ta céc két qua tir sy nhiém khuén:

Ca hai bang & gitta van khong mau, mét bang bén phai phia trén cling vay
nhung bing bén phai phia dudi c6 mau.

Mo ta céc két qua tir su nhiém trung hdn hop: Bing gilta ¢ phia trén c6 mau va
bing bén dudi cling vay.
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YEU CAU BAO HO

1. Dung cu thir nghiém tai chd (point-of-care, POC) bao gbm:

a. vung dat mau, va
b.  ving phat hién véi thubc thir phat hién thir nhét c6 4i luc lién két véi

protein Mx-B (Mx-B), va thudc thir phat hi¢n tht hai ¢6 &i luc lién két voi protein

phan ung C hodc procanxitonin (CRP/PCT), va

trong d6 dung cu ¢ cAu tao dé phat hién Mx-B va CRP/PCT trong mau tir dbi

twong dé phan biét gitta nhiém khuan va nhiém virut.

2. Dung cu theo diém 1, trong d6 dung cu nay con bao gdm thubc thtr phét hién
th ba c6 4i luc lién két voi BPL

3. Dung cu theo diém 1 hoic 2, trong do6 cac thudc thu phéat hién da néu dugc chon
tr cac phan tur tdng hop, cac nucleotit, cac axit nucleic, cac aptame, cac peptit, cac

protein, cic enzym va cac khang thé.

4. Dung cu theo diém 3, trong do céc thudc tha phat hién da néu dugc danh dau
v&i chét danh déu c6 thé phat hién.

5. Dung cu theo diém 4, trong do chét danh diu c6 thé phat hién duogc chon tu
nhén enzym, nhan huynh quang, nhan phong xa, nhan hat, hat latec cO mau, hat nhya
c6 mau, hat photpho c6 mau va hat huynh quang.

6. Dung cu theo diém bét ky trong s céc diém tir 1 dén 5, con bao gdm cura sO xét
nghiém co cAu tao dé cho phép quan sat cac két qua xét ngiém.

7. Dung cu theo didm bt ky trong sé cac diém tir 4 dén 6, trong d6 cac thudc thi
phat hién dugc lién hop bang phuong phap héa hoc voi chét danh d4u co thé phét hién
dé tao thanh phitc hop thubc thir-chdt danh déu cd dinh, khong thudn nghich.

8. Dung cu theo diém bét ky trong s6 cac diém tir 4 dén 7, trong d6 chét danh déu
¢6 thé phat hién dugc lién hop voi thude thir phat hién c6 chu tao dé c6 thé nhin thiy
bdi nguoi dung khi mAu duong tinh véi Mx-B va/hodc CRP va/hodc PCT va/hodc BPIL
9. Dung cu theo diém bat ky trong 36 cac diém tir 1 dén 8, trong d6 dung cu c6 céu
tao dé do dinh tinh va/hodc dinh luong su ¢6 mit cia Mx-B va/hodc CRP va/hodc PCT

trong cdc mau mau clia nguoi.
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10.  Phuong phép phan biét gitta nhidm khuén va nhiém virut & ddi tugng, phuong

phap nay bao gdm cac budc:

a. cung cip mau thu dugc tir d6i tuong da néu,

b. cung cip hé théng xét nghiém theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1
dén 9,

c. dat mAu vao hé thong xét nghiém,

d. quan sat sy khong c6 mat hodc c6 mat cia phirc hop thudc thi-chit danh

dAu c6 thé phat hién dé xac dinh xem méu c6 chita Mx-B va/hodac CRP va/hodc PCT
hay khong, va trong do
e. su c¢6 mit cia Mx-B va sy khong c6 mat va/hodc su phat hién & muc

thép ctia CRP/PCT chi ra sy nhiém virut,

f. su khéng c6 mit cia Mx-B va su c6 mét cua CRP/PCT chi ra su nhiém
khuén;

g. su c6 mit cua Mx-B va sy c6 mét cua CRP/PCT chi ra sy nhiém trung
hdn hop; va

h. nhd do6 xéac dinh tinh trang nhiém tring ctia bénh nhén.

11.  Phuong phéap theo diém 10, trong d6 phuong phip nay con gdm budc quan sat
su khong ¢6 mit hodc c6 mat ctia phirc hop thudc thi-chat danh d4u co thé phét hién
dé x4c dinh xem liéu mau c6 chira BPI hay khong.
12.  Phuong phép theo diém 11, trong do:

a. st ¢6 mit cua Mx-B va su khong co mat cua CRP/PCT va BPI chi ra su
nhiém virut,

b. su khong c6 mat cia Mx-B va sy co mat cua CRP/PCT va BPI chi ra su

nhiém khuan; va

C. su ¢6 mit cua Mx-B va sy ¢6 mat cua CRP/PCT va BPI chi ra sy nhiém
tring hon hop.
13.  Phuong phép theo didm bat ky trong sé cac didm tir 10 dén 12, trong d6 mau 1a

mau mau.
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14.  Phuong phap theo didm bat ky trong sé cac diém tir 10 dén 13, trong d6 su co
mit ctia Mx-B va/hodic CRP/PCT c6 thé nhin thdy bang mét thuong.
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Fig. 1A

Khéng phai Do vi khuén
do virut

Do virut
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Fig. 1B

Anh xét nghiém

Nhiém virut
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3/3
Fig. 2
Mx-pos.B Mx-pos. + CRP/PCT BPI Protein Mx-A
VZV akut 3 3 0 0 0 3
VZV Zoster 15 9 4 2 1 9
EBV 13 11 0 2 1 10
cMvV 11 9 0 2 1 9
Coxsackie 6 6 0 1 0 4
Influenza 31 30 0 1 1 28
Paramyxovirus 21 18 2 2 0 17
Togaviren 20 8 10 1 0 12
Tong 120 94 16 11 4 92
Phan trim 92 13 77
Staphylokokken 13 0 0 12 0
Streptokokken 8 0 2 7 0
Tbc 9 0 0 8 0
Pseudomonas 4 1 0 1 1
Enterokokken 3 0 0 3 0
E. Coli 3 0 0 1 2
Klebsiellen 1 0 0 1 1
Branhamella 2 0 0 1 1
Borrelien 2 0 0 2 0
Corynebak. 3 0 1 2 0
Yersinien 1 0 0 1 0
Lysterien 1 1 0 1 0
Tong 50 2 3 40 5
Phin trim 20

Didm thanh cong Piém thanh cong
(hit) theo 1y thuyét duoc tinh toan

Virut 50 46
Vikhuén 50 45
91

Diém thanh cong gitra sy nhiém virut va nhiém vi khuin
khi ca hai xét nghiém dugc thuc hién cting nhau
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