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TOM TAT

O Viét Nam viéc xét nghiém khing dinh cac
truong hop HIV duong tinh da dugc B Y té
huéng dan va chi dao rat cu thé vé viée lua chon
va phdi hop cac sinh phim. Tuy nhién & cic
phong xét nghiém (PXN) c6 su khic nhau vé
diéu kién co so vat chat, thiét bi, tinh hinh cung
g sinh phiam nén khong thé ap dung chinh timg
sinh pham theo phuong cach (chién lugc) xét
nghiém dugc khuyén céo str dung. Cac PXN nay
can phai danh gia sinh pham va phuong cach ap
dung tai don vi minh. Muc tiéu: Panh gia do
nhay, d¢ ddc hi€u cia phuong cich xét nghiém
khing dinh HIV dang 4p dung tai phong xét
nghiém khang dinh HIV (Khoa Xét nghiém sang
loc mau), Vién Huyét hoc — Truyén mau TW.
Po6i twong nghién ciru: Mau méau duoc ldy tur
bénh nhan va ngudi hién mau dugc tu van va gui
khang dinh HIV tai Vién Huyét hoc — Truyén
mau TW nam 2020-2021. Phwong phap nghién
ciru: Nghién ctru mé ta cit ngang, hdi ciru. Két
qua nghién ciru: Tong s6 250 miu mau dugce 13y
tr bénh nhén va nguoi hién méau duoc tu van xét
nghiém HIV va yéu ciu xét nghiém khing dinh
HIV, cac mau nay duoc thuc hién lai va so sanh
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Tran Thi Hoai Thu?, Tran Thi Thuy Lan?,
Tran Van Chi!, Tran Ngoc Qué!

v6i phuong cach va sinh pham dugec Bo Y té
khuyén cdo. Vi phuong cach xét nghiém ap
dung tai Viéen HHTMTW thi 100 mdu c6 két qua
HIV duong tinh, 100 mau HIV am tinh va 50
mau HIV khong xac dinh déu cho két qua twong
ddng khi danh gia lai bing phuong cach Bo Y té
khuyén céo. Két luan: Phuong cach xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh ¢ Vién Huyét hoc —
Truyén mau TW co6 d6 nhay va do dic hiéu
100% va tuong duong 100% so voi phuong cach
dugc BO Y té khuyén cao.

SUMMARY

In Vietnam, the confirmation of HIV-
positive cases have been guided by the Ministry
of Health. It is very specifical on the selection
and coordination of each test. However, there are
many differences in the conditions of facilities,
equipments, and test supplies in laboratories, so
it is not possible to apply exactly recommended
algorithm. Each HIV confirmatory laboratory
needs to evaluate a testing algorithm that is used
in the laboratory. Objective: To evaluate the
sensitivity and specificity of HIV confirmatory
algorithm being applied at HIV Confirmatory
laboratory Laboratory, National Institute of
Hematology and Blood Transfusion (NIHBT).
Research subjects: Blood samples were taken
from patients and blood donors who were
consulted and sent for HIV confirmation in 2020-
2021. Methods: A cross-sectional, retrospective
descriptive study. Results. A total of 250 blood
samples were taken from patients and blood
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donors who were consulted for HIV testing and
asked for HIV confirmation tests. These samples
were repeated and compared with the Ministry of
Heath (MOH) recommended algorithm. By using
NIHBT’s algorithm, we concluded for 100 HIV-
positive samples, 100 HIV-negative samples and
50 indetermined HIV samples. These results
were similar when they were re-evaluated and
compared by the MOH recommended algorithm.

Conclusion: The HIV-positive confirmatory
algorithm  applied at HIV  confirmatory
laboratory Laboratory, NIHBT has 100%

sensitivity and specificity. It is also 100%
equivalent to the MOH recommended algorithm.

I. DAT VAN DE

Nhiém virus HIV van con 1a mot van dé
stac khoé 16n dbi voi toan Thé gigi. O nude
ta hién nay hon 50% nguoi nhiém HIV
(Virus gay suy giam mién dich & ngudi) chua
dugce diéu tri thubc khang virus hoic chua
duoc chan doan bang xét nghiém [1]. Nam
2015-2016 huong ang loi kéu goi cua Lién
hop quéc, Bo Y té Viét Nam trién khai va uu
tién muc tiéu 90-90-90 nham tién toi két thic
dai dich AIDS vao nam 2030. Dé dat dugc
muc tiéu nay can thuc hién tt cac bién phap
du phong, mé rong trién khai xét nghiém
trong cong dong, chan doan, diéu tri, cham
soc ngudi bi nhiém HIV. Trong d6, viéc lya
chon va &p dung cac phuong cach xét
nghiém khang dinh HIV ciing 14 van d& can
dugc quan tdm. Theo quy dinh cua Bo Y té
viéc lya chon céc sinh pham xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh can dap ung cac
yéu cau vé do nhay va do dic hiéu [2]. Bén
canh d6 Bo Y té ciing khuyén céo sir dung
cac phuong cach xét nghiém vai cac sinh
pham cu thé da duoc danh gia vé do nhay va
do dac hiéu. Tuy nhién cac phong xét nghiém
khing dinh HIV do Bo Y té cip phép do

khac nhau vé diéu kién co so vat chat, trang
thiét bi, nhan luc, s6 mau xét nghiém va tinh
hinh cung tng sinh pham tai don vi minh do
d6 khong thé 4p dung dugc chinh xéc céc
sinh phiam trong phuong cach ma Bo Y té
khuyén cdo. Dé dam bao viéc két hop cac
sinh pham xét nghiém trong khang dinh cac
truong hop HIV duong tinh dugc chinh xéc,
tranh viéc két hop cac sinh pham c6 cing
nhuoc diém dong am tinh gia, dwong tinh
gia. Chang toi thuc hién dé tai “Panh gia
phuong cach xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh ap dung tai Vién Huyét hoc —
Truyén mau TW”, nham muc tiéu:

Panh gia vé d6 nhay, do dic hiéu cua
phuong cich xét nghiém khang dinh HIV
dang ap dung tai khoa Xét nghiém sang loc
mau, Vién Huyét hoc — Truyén mau TW.

1. DOI TUONG VA PHUO'NG PHAP NGHIEN CU'U

2.1. Péi twong nghién ciru

Mau méau dugc lay tir bénh nhan va
ngudi hién mau duoc tu van va giri khang
dinh HIV tai Vién Huyét hoc — Truyén mau
TW (Vién HHTMTW) nam 2020-2021.

2.2. C& miu va cach chon miu

- Chon mau: Tét ca cac mau mau duoc tu
van va giri xét nghiém HIV theo quy dinh tai
Vién HHTMTW nam 2020-2021.

- C& mau: Puoc tinh toan theo cong thirc
tinh ¢& mau cho danh gia do nhay, do dic
hiéu cua sinh phdm xét nghiém chan doan
[3]:

(Z1-02)* m (1- )
d2

n=

Trong do:

+ nla s6 mau ti thiéu

+ Zion 1d gid tri tr phan bd chuan
(=1,96 néu mirc y nghia théng ké = 5%)

+ 7 la udc luong d6 nhay hodc do dac
hiéu ciia sinh pham can danh gia.
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+d 1a sai s6 tuyét d6i chap nhan
(d=0,02).

Lay uwéc lwong d6 nhay cua sinh phim
sang loc (SP1) 1a 99,5% va d¢ dac hi¢u cua
sinh pham bd sung 1a 98% theo yéu ciu do
nhay va d¢ dac hiéu cia Bo Y té [4], c& mau
duong tinh théi thiéu can thiét cho danh gia
dd nhay va d6 dac hiéu cua phuong céach xét
nghiém lan luot 13 48 va 95.

2.3. Phwong phap nghién ctru

+ Thiét ké nghién ctru: Nghién ctru mo ta
cit ngang, hoi clru.

+ Trang thiét bi, sinh phém x€t nghiém:

- Sinh pham xét nghiém:

= Sinh phdm xét nghiém HIV bang k§
thuat mién dich danh ddu: Diasorin Murex
HIV AgAb combination, Abbott Alinity
HIVAgADb combo, Roche Elecsys HIV Duo.

= Sinh phim xét nghiém nhanh: SD
Bioline HIV1/2 3.0 Rapid test, Alere
Determine HIV % Rapid test;

= Sinh phdm xét nghiém khang dinh:
HIV-ARN dinh tinh (k¥ thuat realtime PCR)
trén sinh pham Cobas MPX.

- Thiét bi xét nghiém: Hé thong Abbott
Alinity i, Roche cobas e801, Roche cobas
¢6800, hé thong xét nghiém ELISA ban ty
dong.

+ Phuong phép thu thap s liéu: Théng
ké cac dir liéu xét nghiém va thong tin mau
bénh pham trong hd so xét nghiém khang
dinh HIV trong nam 2021.

2.4. N¢i dung nghién ciru

- Po nhay, do dic hiéu cta sinh pham
sang loc (SP1) va bo sung;

- Do nhay va do dic hi€u cua phuong
cach xét nghiém khing dinh dang dugc ap
dung tai Vién,;

2.5. Cac bwéc tién hanh nghién ciu

- Khang dinh céc truong hop HIV duong
tinh theo phuwong cach va lya chon sinh pham
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tai Vien HHTMTW:

+ Sinh pham sang loc (SP1): Abbott
Alinity HIVAgAb combo.

+ Sinh pham bd sung (SP2): Roche
Elecsys HIV Duo

+ Sinh phim bd sung (SP3) 3: Alere
Determine HIV % Rapid test, SD Bioline
HIV1/2 3.0 Rapid test.

- Khing dinh két qua xét nghiém HIV
dwong tinh theo phuong cach va sinh pham
duoc bd Y té khuyén nghi nhu sau: Sinh
pham sang loc (SP1) 13: Diasorin Murex HIV
AgAb combination; Sinh phim bd sung
(SP2) 1a SD Bioline HIV1/2 3.0; Sinh phdm
b6 sung (SP3) 1a Alere Determine HIV %
Rapid test.

- Thuc hién khéng dinh céc truong hop
khong xac dinh bang k¥ thuat Realtime PCR
dé xé4c dinh tinh trang mau duong tinh hoac
am tinh voi HIV [5].

2.6. Panh gia két qua

a. Tiéu chudn ddinh gid phwong cdch
xét nghiém:

- St dung phuong cach tiéu chuan duoc
Bo Y té khuyén cao: Sinh pham sang loc
(SP1) Ia Diasorin  Murex HIVAgADb
combination; Sinh pham bo sung (SP2) 1a SD
Bioline HIV1/2 3.0; Sinh pham bd sung
(SP3) la Alere Determine HIV % Rapid test
dé danh gia va so sanh véi phuong cach ap
dung tai Vién HHTMTW.

- Yéu cau d6 nhay va d6 dic hiéu: THi
thiéu phai tuong dwong véi phuong cach Bo
y té khuyén cao [6].

b. Nhin dinh két qua:

- Mau ¢6 két qua 4m tinh voi timg ky
thudt (sinh pham):

+ Mau am tinh véi ky thuat mién dich
danh dau: Abbott Alinity HIVAgAb combo,
Roche Elecsys HIV Duo, Diasorin Murex
HIV AgAb combination 1a miu ma két qua
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xét nghiém co6 gia tri S/CO <I;

+ Mau am tinh véi k¥ thuat xét nghiém
nhanh (Alere Determine HIV Y% Rapid, SD
Bioline HIV1/2 3.0): 1a miu c6 xudt hién
vach mau ¢ 6 chung va khong xuét hién vach
mau & 6 xét nghiém cua mau.

+ Véi ki thuat Reatime PCR: La mau
khong phat hién thay vat liéu di truyén HIV-
ARN ciia virus trong mau bénh pham.

- MAu c6 két qua duong tinh véi timg k¥
thuat (sinh pham):

+ Mau duong tinh véi k¥ thuat mién dich
danh dau: Abbott Alinity HIVAgAb combo,
Roche Elecsys HIV Duo, Diasorin Murex
HIV AgAb combination: 1a mau c6 gia tri
S/ICO > 1;

+ Mau duong tinh véi ky thuat xét
nghiém nhanh (Alere Determine HIV %
Rapid, SD Bioline HIV1/2 3.0): 1a mau co

xuét hién vach mau dong thoi & 6 chimg va 6
xét nghiém ctia mau.

+ V6i ky thuat Reatime PCR: La mau
phat hién thay vat liéu di truyén HIV-ARN
clia virus trong mau bénh pham.

c. Két lugn HIV dwong tinh theo quy
dinh ciia By Y té [4]:

Mau c6 két qua HIV am tinh: La mau c6
két qua m tinh véi SP1.

- Méu c6 két qua HIV duong tinh: La
mau c6 két qua xét nghiém HIV duong tinh
v6i dong thoi ba sinh pham: SP1, SP2 va
SP3.

- Méu c6 két qua HIV khong xac dinh:
C6 phan ung véi SP1 nhung am tinh véi ca
hai hodc 4m tinh v&i 1 trong 2 sinh pham bd
sung.

2.7. So d6 nghién ciru

Thuc hién xét nghiém HIV cho nguoi bénh va nguoi hi’én mau theo phuwong céch
tai Vién va phuong cach BYT khuyén nghi

v
Xét nghiém HIV bang SP1 (+)
v
Xét nghiem HIV vei Sinh
pham 2 (SP2)
I

v
Xét nghiém HIV bing SP1 (-)

v v
SP2 (+) SP2 (-)
v
Xét nghiém lai SP1 va SP2
v | v v
SP1 (+), SP2 (-) SP1(-), SP2 (-) ~» HIV amtinh
4 v
Xeét nghiém vai SP3
v | v
SP1+SP2+SP3+ SP1+SP2-/+SP3-/+ Dé nghi xét nghiém lai

B4o cao HIV duong tinh Béo céo két qua KXD sau 2 tuan

Ghi ch: (+): Duong tinh; (-) Am tinh; KXP: Khéng xdc dinh
So dé 2.1. So do thuc hién xét nghiém khing dinh HIV
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2.8. Xir Iy s6 liéu

- Nhap va xtr Iy két qua nghién ctru bang phan mém Excel

- Do nhay, d6 dac hiéu dugc tinh theo cac cong thire [7]:

Do nhay =

Duong tinh that

Duong tinh that + Am tinh gia

Am tinh that

Am tinh that + Duong tinh gia

1. KET QUA NGHIEN cU'U
Bing 3.1. Két qua xét nghiém kht%ng dinh HI1V theo cdac phwong cdach dap dung tai Vién

x 100%

X 100%

HHTMTW
Xeét nghiém Xét nghiém So sénh véi phwong cach BYT
Loai miu xét bang phwong | bing phwong khuyén nghi
nghiém cach ap dung cach BYT D¢ twong | Do nhay | D¢ dic
tai PXN khuyén nghi | ddng (%) (%) | hiéu (%)
Am tinh (n=100) 100 100 100 - 100
Duong tinh 100 100 100 100 i
(n=100)
Khong xac dinh 50 50 50 ) )
(n=50)

Véi 250 duoc khing dinh HIV theo cac phuong cach ap dung tai phong xét nghiém va

phuong cach ciia Bo Y t& khuyén nghi cho két qua twong dong trong viéc két luan cac mau

duong tinh, &m tinh, khong x4c dinh 1a 100%. Do nhay va do dac hi€u ctia phuong céch
khang dinh HIV ap dung tai Vién HHTMTW & 100%.

Bing 3.2. Két qua xét nghigm bé sung ciia 50 miu cé két qud khong xdc dinh

S6 miu c6 két qua HIV
khong xac dinh

Xét nghiém bo sung bing ky thuit Realtime PCR

Am tinh

Duong tinh

50

45

5

50 mau c6 két qua khong xac dinh duoc 1am xét nghiém bo sung bang k¥ thuat Realtime
PCR dé phat hién HIV-ARN, trong d6 45 mau duogc xac dinh am tinh va 5 mau duoc xac dinh

duong tinh.
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Bing 3.3. Pdc diém xét nghi¢m HIV ciia 5 mbu cé két qua khong xdc dinh
K§ thuit mién dich danh diu — K§ thuat xét nghigm | .
SP1, SP2 (S/CO) nhanh — SP3 acmhan
SD bang ky
1;1r:;1ru Roche Abbott Diasorin Bioline Deﬁelrenrﬁ ne ret:Iltl?r:le
Elecsys HIV Alinity Murex HIV | HIV1/2
Duo HIVAgAb AgAb | 3.0Rapid | IV | PCR(HIV-
g g O RaPIG ) papidtest | ARN)
test
x Duong tinh | Duong tinh | Duongtinh | 2 . A ,
Mau 1 (128,0) (833.8) (5,69) Am tinh Amtinh | Duong tinh
x Duong tinh | Duong tinh | Duongtinh | + . , .
Mau 2 (39,79) (401.35) (2.31) Am tinh | Duong tinh | Duong tinh
x Duong tinh | Duong tinh | Duongtinh | + . A .
Mau 3 2.7) (3,88) (5.21) Amtinh | Amtinh | Duong tinh
x Duong tinh | Duong tinh | Duong tinh | Duong | Khéng xac ,
Maud | 339 (11,85) (4,02) tinh dinh | DUonstinh
x Duong tinh | Duong tinh | Duongtinh | ~ . A ,
Mau 5 (8.58) (13.42) (6.92) Amtinh | Amtinh | Duong tinh

Trong s6 5 mau dugc két luan 13 c6 két qua xét nghiém HIV khéng xac dinh, tuy
nhién duoc xét nghiém khang dinh 1a duong tinh. 5 mau nay déu dwong tinh voi cac ki thuat
mién dich danh dau (hoa phat quang, dién hoa phat quang, ELISA) nhung str dung k¥ thuat
nhanh chi phat hién duogc tir 1-2 trong 5 mau.

Bing 3.4. Dj nhay, dp dic hiéu ciia cdc sinh phim xét nghiém siv dung trong phwong
cdch chin dodn HIV dwong tinh

MAu am tinh Dwong tinh Pa
Tén sinh phim (n=145) (n=105) nhg Do dac
P Am Dwong Am Dwong %') y hiéu %
tinh tinh tinh tinh
Diasorin Murex
0 0,
Sinh HIVAgAD 145 0 0 105 100% 100%
pham 1 At;mtAAgg”t:ty 145 0 0 105 | 100% | 100%
Sinh Roche Elecsys 0 0
phém ) HIV Duo 145 0 0 105 100% 100%
SD Bioline
Sinh HIV1/2 3.0 Rapid 145 0 4 101 96,2% | 100%
phim 3 test
Alere Determine
0, 0,
HIV ¥ Rapid test. 145 0 3 102 97,1% | 100%
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Cac sinh phdm duoc st dung lam sinh pham sang loc (SP1) gom: Abbott Alinity
HIVAgAD, Diasorin Murex HIVAgADb (dugc Bo Y té khuyén cdo ap dung) phat hién duoc
105/105 mau duong tinh, dat do nhay va do dic hiéu 100%. Trong khi d6 xét nghiém xét
nghiém nhanh (SP3) la SD Bioline HIV1/2 3.0 Rapid test va Alere Determine HIV % Rapid
test c6 d6 dac hiéu 1a 100% va do nhay lan luot 12 96,2% va 97,1%.

IV. BAN LUAN

Véi 250 mau dugc chi dinh xét nghiém
khing dinh HIV theo phuong cach ap dung
tai phong xét nghiém (bang 3.1), SP1 Ia
Abbott Alinity HIVAgAb combo (ky thuat
hoé phéat quang), SP2 la Roche Elecsys HIV
Duo (ky thuat dién hoa phat quang), két hop
v6i sinh pham xét nghiém nhanh SD Bioline
HIV1/2 3.0 Rapid test va Alere Determine
HIV Y% Rapid. Két qua nghién ctru cho thay,
¢6 100 mau HIV duoc két ludn duong tinh,
100 miu duoc két luan duong tinh va 50 mau
¢6 két qua khong xac dinh. Cac két qua nay
khi thuc hién lai theo phuong cach ma Bo Y
té khuyén nghi déu cho d6 twong ddng la
100% trong viéc két luan cac miu duong
tinh, &m tinh, khong xac dinh. Nhu vay, do
nhay va d¢ dac hiéu cua phuong cach xét
nghiém 100% khi x&c dinh chinh xac 100
mau HIV duong tinh va 100 mau HIV am
tinh. Két qua nghién cru cia tac gia Nguyén
Thi Thuy Van khi xac dinh lai két qua khang
dinh HIV duong tinh tai cac trung tam y té
xa, cho thay két qua tuong duong khi khang
dinh 80 mau HIV duwong tinh véi ca 3 sinh
pham cho d6 nhay ctia phuong cach khang
dinh HIV 4p dung tai tuyén xa 1a 100% va
khang dinh dung 755 mau am tinh cho do
dic hiéu cia phuong cach khang dinh HIV
ap dung tai cac tuyén xa 100% [1], két qua
xét nghiém lai dugc thuc hién tai phong xét
nghiém HIV tuyén tinh.

Bang 3.2 trinh bay két qua xét nghiém
khang dinh cia 50 mau HIV khong xac dinh
bang ky thuat Realtime-PCR (phét hién HIV-
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ARN). Két qua cho thiy c6 45/50 mau c6 két
qua &m tinh, 5/50 mau c6 két qua duong tinh
v6i HIV-ARN. Két qua bang 3.3. cho thay
dic diém xét nghiém caa 5 mau HIV khong
xéac dinh khi xét nghiém véi tirng sinh pham.
Céc sinh pham xét nghiém HIV biang ky
thuat mién dich danh diu nhu Abbott Alinity
HIVAgADb, Roche Elecsys HIV Duo va sinh
pham Diasorin Murex HIVAgAb déu cho két
qua duong tinh. Tuy nhién, khi thuc hién
bang ky thuat xét nghiém nhanh trén sinh
pham SD Bioline HIV1/2 3.0 Rapid test chi
phat hién duoc 1 trong 5 mau duong tinh va
sinh pham Alere Determine HIV % Rapid
test chi phét hién dugc 2 trong 5 mau duong
tinh.

Két qua bang 3.4 cho thiy do nhay va do
dic hiéu cua cac sinh pham sir dung trong
nghién cau. Sinh pham dugc st dung lam
sinh pham sang loc (SP1) gdm: Roche
Elecsys HIV ~ Duo, Abbott Alinity
HIVAg/Ab, Diasorin Murex HIVAgAb co
kha ning phat hién duoc 105/105 mau dwong
tinh, dat do6 nhay va do dac hiéu 100%.
Trong khi d6 sinh pham bo sung (SP2 va
SP3) la Alere Determine HIV % Rapid test
va SD Bioline HIV1/2 3.0 Rapid test chi cé
d6 nhay lan luot 13 97,1%, 96,2% va do dic
hiéu cua ca 2 sinh pham 1a 100%. Téc gia
Ronald H Gray tai Uganda khi danh gia xét
nghiém HIV nhanh trong chan doan nhiém
HIV khi so sanh véi ky thuat ELISA cho
thiy do nhay va do dic hiéu cua sinh pham
nhanh lan luot 1a 97,7% va 99,6% [8]. Po
nhay cua sinh pham nhanh thip hon so voi
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y8u cau cua tiéu chuan cé thé do viéc lva
chon mau danh gia trong nghién ctu cua
chung t6i duoc ldy & giai doan nhidém virus
HIV & giai doan ctra s6, giai doan nhidm cp,
cac sinh pham xét nghiém nhanh do c6 do
nhay thap hon nén khong thé phét hién duoc
[9]. Theo Trung tdm Phong chdng bénh tat
Hoa Ky (CDC) va Té chirc Y té thé gidi, cac
han ché chan doan cua xét nghiém nhanh c6
thé dugc khic phuc bang cach dua k¥ thuat
mién dich danh dau (ELISA, hoa phat quang,
dién hod phéat quang) lam SP1 va sur dung xét
nghiém nhanh 1a sinh pham b6 sung. Viéc
x4c nhan cac mau duong tinh co thé thuc
hién bang ky thuat Western blot hoic ky
thuat sinh hoc phan tr (NAT) dé giam ty 1é
két qua &m tinh gia va duong tinh gia [10].
Tuy nhién trong diéu kién nudc ta, viéc nay
chi c6 thé thuc hién duoc & cac phong xét
nghiém chuan thac quéc gia, hoic nhiing
phong xét nghiém duoc B Y té cho phép
khang dinh HIV duogc trang bi tét vé diéu
kién co s& vat chat, nhan luc, sinh pham va
thiét bi.

V. KET LUAN

Phuong cach xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh & Vién Huyét hoc — Truyén mau
TW c6 do nhay va do dac hiéu 100% va
tuong duong 100% so véi phuong cach duoc
B0 Y té khuyén cao.
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