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Chi dung trong chin doén in vitro.

1 Tén riéng

Xpert® HPV v2

2 Tén chung hoac tén thong thwéng

Xpert HPV v2
3 Muc dich dw kién

3.1 Muc dich str dung

Xpert®Xét nghi¢m HPV v2, dugc thuc hién trén GeneXpert® cac hé théng, la mot xét nghiém ty dong, dinh tinh, in vitro
phat hién ving E6/E7 cia bd gen DNA vi-rat tir vi-rat gdy u nhi nguy co cao & ngudi (HPV) trong mau bénh phdm cua
bénh nhan. Xét nghiém nay thyc hién khuéch dai da boi DNA dich bang Phan tmg chudi polymerase (PCR) thoi gian thuc
ctia 14 loai HPV nguy co cao trong mot 1an phan tich. Xpert HPV v2 xac dinh cu thé cac loai HPV 16 va HPV 18/45 trong
hai kénh phat hlen riéng biét va bao céo 11 loai nguy co cao khac (31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 va 68) trong mot két
qua gdp. Cac mau bénh pham du’oc gidi han & céc té bao cb tir cung dugc thu thap trong Dung dich Preseeryt® (Hologic
Corp.). Cac miu bénh phim ¢ tir cung dwoc thu thip trong Dung dich PreservCyt da dugc xir 1y trude bing Axit axetic
bing (GAA) dé dung giai cac té bao hdng cu du thira phuc vu cho xét nghiém té bao hoc ciing dd dugc xac nhan dé sir dung
véi xét nghiém Xpert HPV v2.

e Xét nghiém Xpert HPV v2 c6 thé duoc st dung v6i mau bénh pham Pap dé danh gia su c6 mit hodc ving mit cia kiéu
gen 16 va 18/45 va cac kiéu gen HPV nguy co cao khac & phu nit truéng thanh c6 nguy co méic ung thu ¢b tir cung cao
hodc su ¢6 mat ctia bénh murc do cao.

e Xét nghiém Xpert HPV v2 c6 thé duoc sir dung nhu xét nghiém sang loc ban diu dé xac dinh phu nit truong thanh c6
nguy co mic ung thu cd tur cung cao hodc sy c6 mat cua bénh mirc do cao.

Théng tin nay, ciing v6i danh gia ciia bac si vé tién st bénh 4n cuia bénh nhén, cac yéu tb i ro khac va huéng din chuyén
mon, cé thé dugce str dung d€ hudng dan viéc quan ly bénh nhan.

3.2 Ngwoi dung/Méi tredng dw kién

Xét nghiém Xpert HPV v2 duogc du kién thyc hién béi cac chuyén gia cham séc stic khde dugc dao tao vé céch st dung xét
nghiém nay. Xét nghiém nay dugc st dung trong moéi truong phong thi nghiém.

4 Tom tat va giai thich

Truyén nhiém HPV nguy co cao kéo dai dai ding 12 nguyén nhan chinh gy ung thu cd tir cung va 13 tién than cia tinh trang
tan san ndi bi€u mo co tir cung (CIN). Viéc hién dién HPV ¢6 lién quan dén hon 99% ca ung thu ¢6 tir cung trén toan thé
gi6i. Theo woc tinh, HPV 1a nguyén nhan gy ra hon 90% ca ung thu cd tir cung.! HPV 1a mot vi-riit DNA nho, soi kép, _
khong c6 vo boc, v6i by gen gbdm khoang 8.000 nucleotide. HPV gdm hon 150 loai khac nhau va khoang 40 loai HPV c6 thé

truyén nhlem vao niém mac hdu mon — bo phan sinh duc cua ngum 2 Tuy nhién, chi mot tap hop con gdbm khoang 14 loai
trong s6 nay dugc coi 1a c6 nguy co cao tién trién thanh ung thu cb tir cung va cac tdn thuong tién than ctia bénh nay. Cac
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phat hién gin day cho thiy nhiing xét nghiém va phac dd sang loc dira trén DNA HPV nguy co cao dic th theo loai nén tap
trung vao cac loai HPV 16, 18 va 45.3 Trén pham vi toan cAu, cac loai HPV 16, 18 va 45 dugc phat hién & 75% t6ng s6 ca
ung thur biéu mé té bao vay va duoc xac dinh 1a gin lién v6i khoang 80% tdng sb ca ung thu ¢ tir cung xam I4n. 45

Trtr khi c6 luu y khac, &n ban nay dinh nghia “HPV” ho&c “HR HPV” 1a “HPV nguy co cao’.

5 Nguyén ly cua quy trinh

Xét nghiém Xpert HPV v2 1a xét nghiém tu dong dé phat hién dinh tinh va phéan bié¢t DNA HPV. Xét nghi¢m dugc thuc hién
trén Hé thong méay Cepheid GeneXpert ®.

Hé théng may GeneXpert tu dong hoa va tich hop xir Iy mAiu, chiét xudt va khuéch dai axit nucleic, va phat hién trinh ty
dich trong cic miu 1dm sang bang cach sir dung real-time PCR. C4c hé théng nay bao gdm mét may, may tinh c4 nhan va
phin mém dugc tai sdn dé chay xét nghiém va xem két qua. Hé théng cin sir dung hop xét nghiém GeneXpert ding mot 1an
chira thudc thir PCR va thyc hién qué trinh tach chiét miu ciing nhu PCR. Vi hp cé dii cac bd phan nén gitp giam thidu
kha ning lay nhiém chéo giita cac mau. Dé biét mo ta ddy di vé cac hé théng, hiy tham khao Hudng dan vin hanh hé thong
GeneXpert Dx hodc Huéng dan vin hanh hé thong GeneXpert Infinity.

Xét nghiém Xpert HPV v2 bao gdm cac thudc thir dé phat hién HPV nguy co cao. Xét nghiém Xpert HPV v2 dugc thiét

ké dé sir dung véi cac mau bénh pham c6 tir cung dugc thu thap trong PreservCyt bang thiét bi gidng nhu chdi hogc két

hop chéi/thia 14y mau ndi mac b tir cung. Cac mau bénh phim ¢ tir cung dwoc xir Iy trude bing mot sb phuong phap Axit
axetic bang (GAA) ciing c6 thé dugc sit dung. Cac miu bénh pham cb tir cung dugce thu thap trong dung dich PreservCyt di
duoc x4c nhan co thé sir dung véi xét nghiém Xpert HPV v2. Thuc hién theo huéng dén ciia nha san xuét dé thu thap miu
bénh phim c¢b tir cung.

Hop ciing bao gdm chirc ning Kiém tra tinh ddy dii ciia mau (SAC) va chirc ning Dbi chimg kiém tra doan do (PCC). Thude
thir SAC phat hién sy ¢6 mit ctia mot bén sao gen ngudi duy nhit va theo ddi xem mau bénh pham c6 chira du sb luong té
bao nguoi dé tién hanh danh gia dinh tinh tinh trang HPV hay khéng. (PCC) xac nhan kha ning thity héa lai cta thudc thir,
viéc d6 déy éng PCR trong hop xét nghiém, tinh toan ven ctia doan do va do 6n dinh cta thudc nhudm.

Xét nghiém Xpert HPV v2 chira cac doan mdi va doan do dé phat hién céac kiéu gien cu thé hodc két qua gop nhu sau:
“SAC” danh cho Kiém tra tinh diy du ciia miu, “HPV 16” danh cho HPV 16, “HPV 18 45" danh cho két qua gop HPV
18/45, “P3” danh cho két qua gop cua bét ky loai HPV nao trong sb cac loai 31, 33, 35, 52 hodc 58, “P4” danh cho két qua

g0p cua bét ky loai HPV nao trong sb cac loai 51 hodc 59, va “P5” danh cho két qua gop ciia bit ky loai HPV nao trong sd
cac loai 39, 56, 66 hoac 68.

6 Thuoc thir va may

6.1 Vat liéu dwoc cung cap

B6 dung cu Xpert HPV v2 (GXHPV2-CE-10) chtra du thube thir d& xur 1y 10 mAu kiém soat chat lugng va/hodic miu bénh
pham.

B6 dung cu gdm c6 cac thanh phin sau day:

Hop xét nghiém Xpert HPV v2 10

Thanh phan/thuéc thir Hoat chét S6 lwong

Tag DNA Polymerase <50 U/hat

Doan mdi va doan do < 0,001%

dNTP < 0,05% 2 trén mdi hop xét
nghiém

Hat (d6ng kho)

DBoan mdi va doan do < 0,001%

Chét &n dinh protein <0,5% (Nguén gbc

tir bo)
) Chét tao phtrc < 0,05% Az
Thubc thir 2 ml trén moi hop
bém Tris < 0,5% xét nghiém
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Chét tAy rlra < 0,2%
Muébi 1<0,3%

Amoni sunfat < 0,3%

Mudi 2 <0,1%

B¢ dung cu gém ¢0 cac thanh phﬁn sau day:

Cac thanh phan ctia bé dung cu

Pipet truyén 1 mL dung mét Ian 1 tai 10 cai trén mai
bd dung cu

CD 1 trén mébi bd dung
cy

Tép dinh nghia xét nghi¢ém (ADF)
Hudng dan nhap ADF vao phin mém
GeneXpert

e Hudng dan sir dung (IFU)

Bang di liéu an toan (SDS) c6 trén trang www.cepheid.com hodc www.cepheidinternational.com trong tab HO TRQ'
(SUPPORT).

Chét 6n dinh protein (ngudn géc tir bod) trong cac hat bén trong san phdm nay dwoc tao ra va san xuat duy nhét tir
huyét twong bo c6 ngudn gdc tir Hoa Ky. Nhirng con vat nay khéng dwoc cho &n protein tir dong vat nhai lai hodc
protein dong vat khac; nhitng con vat nay da qua kiém tra trwéc va sau giét mé. Trong qua trinh xt ly, khéng tron Ian
vat liéu nay voi vat liéu tir ddng vat khac.

6.2 Bao quan va xw ly

Béo quan cac hdp xét nghiém Xpert HPV v2 & nhiét d6 2-28 °C cho dén ngay hét han ghi trén nhin.
Khong mé nip hop xét nghiém cho dén khi ban sin sang thuc hién xét nghiém.

Khoéng str dung hop xét nghiém bi ro ri.

Khoéng str dung hop xét nghiém da bi dong lanh trude do.

Khong sir dung hop xét nghiém qué ngay hét han.

6.3 Vat liéu can cé nhwng khéng dwoc cung cap

e Miu bénhqphém ¢b tir cung dugc thu thap trong PreservCyt bang thiét bi gibng nhu chdi hoic két hop chdi/thia 1dy méu
ndi mac co tir cung

o GeneXpert Dx System hodc GeneXpert Infinity System (s6 danl} muc khéc nhau theo cau hinh): Thiét bi GeneXpertr,
may tinh cai Phan mém GeneXpert Phién ban 4.3 tré 1én (H¢ thong QeneXpert Dx) hodc Xpertise 6.1 tré 1én (H¢ thong
GeneXpert Infinity), may quét ma vach va huéng dan van hanh h¢ thong GeneXpert phu hop.
May in (Néu cin may in, vui long lién hé v&i bd phan HJ tro k§ thuat ciia Cepheid dé sip xép mua may in duoc dé xuit.)
Thubc thy hogc natri hypochlorit
Ethanol hodc ethanol bién tinh

7 Canh bao va Bién phap phong ngtra

Chi str dung dé chén doan in vitro.
Cac vi sinh vat gay bénh, bao gdm vi-rat viém gan va vi-rit gay suy giam mién dich & nguoi (HIV), ¢6 thé hién dién
trong cac mau 1am sang. Trong qua trinh xtr 1y, coi tit ca cac miu smh hoc, xét ca hop xét nghiém da qua sur dung, laco
khé ning truyén cac tac nhan truyén nhiém. Vi thuong khong thé ndm duoc loai miu c6 kha ning truyén nhidm nén phai
xir Iy tit ca cac mau sinh hoc bing cac bién phap phong ngira tiéu chuén. U.S. Center for Disease Control and Prevention
(Trung tam Kiém soat va Phong ngira Dich bénh Hoa Ky) va Clinical and Laboratory Standards Institute (Vién Tiéu
chudn Phong xét nghiém va Lam sang) hién cung cép cac hudéng dan thao tic voi mau.67

e Tuén thi cic quy trinh an todn trong tb chirc ctia ban khi lam viéc cing hoa chét va thao tac véi méu sinh hoc.
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° Cﬁn‘coi mau bénh pham sinh hoc, thiét bi truyén va hop xét nghiém da qua str dung la c6 kha nang truyén cac tac nhan
truyén nhiem, doi hoi ap dung bién phap phong ngura tiéu chuan. Tuén thu cé}c quy trinh xr ly chat thai moi trudong trong
to Fhli:C cua ban dé thai pé dang cé}ch hop xét nghiém da qua st dung va thudc thir chua stir dung. Nhﬁpg vat liu na){ co
the bicu hién cac dég diém cua chat thai héq hoc nguy hai, doi hoi ap dung céac quy trinh thé}i bo cu thé theo tirng quoc
gia hodc khu vuc. Néu céc quy dinh cta quoc gia hodc khu vuc khong hudng dan 16 rang veé ViNéC thai bdé ding céch thi,
phai thé}i bo cac mau bénh phﬁm,sinh,h(_)c va hop xét nghiém da qua st dung theo cac hudng dan thao tac va thai bd chat
thai y t¢ cia WHO [T6 churc Y t& The gidi].

e Khuyén nghiy tuan thi cac thong 1& phong xét nghiém tét va thay ging tay sau mdi lan thao tac v&i miu bénh phim cia

bénh nhan dé tranh tinh trang nhiém ban mau bénh pham.

Khéng thay thé thudc thir Xpert HPV v2 bing céc loai thude thir khac.

Khong mé nép hop xét nghiém Xpert HPV v2 trir trudng hop thém miu.

Khéng sir dung hop xét nghiém di bi roi sau khi 14y ra khoi bao bi.

Khéng lic hop xét nghiém. Néu lic hoidc 1am roi hop xét nghiém sau khi mé thi c6 thé cho ra két qua khong hop 16.

Khéng dan nhén ID miu lén nép hop xét nghiém hodc trén nhin ma vach.

Khong sir dung hop xét nghiém bj héng dng phan tng.

M3&i hop xét nghiém Xpert HPV v2 ding mot 1an duogc sir dung dé xur Iy mot xét nghiém. Khong tai sit dung cac hop xét

nghiém da xu ly.

e Pipet thai bo sau khi ding mét 1dn dugc st dung dé truyén mét mau bénh pham. Khéng tai sir dung pipet ding mét lin
sau khi st dung.

Khéng sir dung hop xét nghiém da bi d6 sau khi thém mau.

Peo ging tay va mic 40 khodc phong xét nghiém dam bao vé sinh. Thay gang tay sau mdi 1an xir I timg mau.

Trong trudng hop miu hodc miu déi chimng gay nhidm bén thiét bi hodc khu vuc lam viée, hiy vé sinh k¥ ludng khu vuc
bi nhidm bén bang thubc thy chlorine gia dung hodc sodium hypochlorite pha lodng theo ty 18 1:10, sau d6 sir dung dung
dich ethanol 70% hodéc isopropanol 70%. Lau kho bé mit lam viéc hoan toan trude khi tiép tuc cong viéc.

e Cin thyc hién céc bién phap an toan thich hgp trong trudng hop c6 thé xay ra hién tugng bén tée khi sir dung thude tiy,
ddng thoi nén trang bi co s6 vét chét dé rira mét hodc gidi rira da dap tmg yéu cau dé cham soc néu phat sinh nhitng s
¢b nhu vay.

e D¢ biét huéng dan vé sinh va khir tring Hé théng may, hay tham khao Sach hudng dan van hanh hé thong

GeneXpert Dx hodc Sach hudng dan van hanh hé théng GeneXpert Infinity thich hop.

8 Méi nguy hai ciia héa chat10

Céc thanh ph?m khong dugc coi 1a nguy hai theo cac chi thi hodc quy dinh cia EU vé viée phén loai va dan nhan cac chét
hoc hdn hop.

9 Thu thap, van chuyén va bao quan mau bénh pham
e Thu thip miu bénh phim

Céc mau bénh phdm cb tir cung dugc thu thap trong Dung dich PreservCyt d duoc xac nhéan c6 thé st dung voi xét
nghiém Xpert HPV v2. Thyc hién theo hudng dan ctia nha san xuat dé thu thap mau bénh pham co tir cung.

e Van chuyén miu bénh phim
Cac miu bénh phflm b tir cung duoc thu thap trong Dung dich PreservCyt co thé dugc van chuyén & nhiét @6 2-30 °C.
Viéc van chuyén cic mau bénh pham co tir cung phai tuan thi cic quy dinh ciia qudc gia, lién bang, tiéu bang va dia
phuong doi vadi viéc van chuyén tac nhan gay bénh.

e Bio quan miu bénh phim
Céac miu bénh phim ¢ tir cung dwoc thu thap trong Dung dich PreservCyt ¢6 thé dugc béo quan & nhiét d6 2-30 °C
trong toi da sau thang ké tir ngay thu thép.

10 Quy trinh

Quan trong Bét diu xét nghiém trong vong 30 phat tir khi thém mau vao hdp xét nghiém.

6 Xpert® HPV v2
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10.1 Chuan bi mau bénh pham
Sau khi tron mau ¢ tir cung, dung pipet hit i thiéu 1 mL mau truc tiép vao hop xét nghiém (xem phan 12.2).

e Tron miu cb tir cung bing cach nhe nhang dao nguoc lo mau 8 dén 10 14n hogic bing cach khudy nhanh bing may khudy
& ntra toc d9 lién tuc trong 5 gidy.

10.2 Chuan bj hdp xét nghiém

Quan trong Bat dau xét nghiém trong vong 30 phat ké tir khi thém mau vao hdp xét nghiém.

Deo ging tay bao hd dung mot 1an.
Kiém tra xem hop xét nghiém c6 bi hu hong khong. Khong sir dung néu hop bi hu hong.
Dén nhéan hop xét nghiém véi théng tin nhan dang mau.

M& nép hop xét nghiém.

ok owbd-=

Thém mau vao hdp xét nghiém.

Lwuy Khong béc mang nhwa méng bao phi vanh trong clia hop xét nghiém.

+  Néu st dung pipet truyen di kém bd dung cu (Hinh 1), hay mé nap lo méu, thao 16p boc pipet truyen bop phén
bau bop cia pipet truyén, dua pipet vao trong lo va nha phan bau bop dé nap lidu cho pipet truyén dén vach 1 ml
(Hmh 1). Pam béo nap liéu cho pipet nhung khong d& xuét hién bot khi. Day chit/dich trong pipet vao budng nap
mau cta hgp xét nghiém (Hinh 2).

Quan trong Tranh thém qua nhiéu dich nhay vao hdp xét nghiém.

-] — Hanh/bau

-} ——— Napt6i dadénvach (1 mL)

Hinh 1. Pipet truyén va vach danh dau nap liéu
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Quan trong

Quan trong

Hinh 2. Hép xét nghiém Xpert HPV v2 (Mat nhin tir trén xubng)

6. Dong nip hop xét nghiém. Pam bao nép dong chit vao dung vi tri.

10.3 Nhap cac Tép dinh nghia xét nghiém

Trwée khi bat dau xét nghiém, hay dam bao da nhap cac Tép dinh nghia xét nghiém (ADF) Xpert HPV v2 vao
phan mém.

Tuy thudc vao quyét dinh cta phong xét nghiém, xét nghiém Xpert HPV co thé dugc cAu hinh méc dinh theo mot trong ba
ADEF bét ky. Vé hoat dong phén tich kiéu gen phan xa ddi véi HPV 16 hodc HPV 18/45, cac yéu cau cua béc si 1m sang c6
thé dugc chi dinh trong xét nghiém dac thu theo kiéu gen HPV hodc trong truong hop duge chi thi, s€ dugc chay nhu mot
phan ciia xét nghiém hoan chinh gdm kiéu gen va HPV nguy co cao.
e Xét nghiém chi HPV nguy co cao: Khi chon Xpert HPV v2 HR, két qua bao céo 1a tdng dwong tinh hoic téng 4m tinh
khi phat hién sy hién dién cua bat ky loai HPV nguy co cao nao trong s6 14 loai.
e X6t nghiém phén tich kiéu gen HPV 16, 18/45: Khi chon Xpert HPV v2 16 18-45, két qua bio céo la dwong tinh hoic
am tinh d6i véi:
e Kiéu gen HPV 16; va dbi véi
e Kiéu gen HPV 18 hodc HPV 45.

Két qua cu thé cua tit ca cac loai HPV khéc s& khong duoc thu thap hay hién thi.

e X¢ét nghiém két hop gitra HPV nguy co cao va kiéu gen HPV: Khi chon Xpert HPV v2 HR 16 18-45, két qua béo cdo
la duong tinh hodc am tinh dbi v&i HPV 16, HPV 18/45 cling nhu khi c6 sy hién dién cua bét ky loai nguy co cao nao
trong s 11 loai con lai dudi tén “Other HR HPV” (HR HPV khac). Chi két qua xét nghiém danh cho xét nghiém da
chon & bude nay méi dwoc thu thap sau khi bit diu xét nghiém. Khong thé khoi phuc dit liéu chwa thu thap.

11 Chay xét nghiém

e Ddi voi GeneXpert Dx System, hdy xem Muc 11.1.
e Dbi v6i GeneXpert Infinity System, hdy xem Muc 11.2.

11.1 GeneXpert Dx System

11.1.1 Bat dau xét nghiém

Trwée khi bat dau xét nghiém, hay dam bao rang:

e Hg théng dang chay dung phién ban phin mém GeneXpert Dx dugc néu trong muc Vit liéu can thiét nhung khong duge cung
cap.

e Nhiap dung tép dinh nghia xét nghiém vao phan mém.

Xpert® HPV v2
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Quan trong

Lwuy

Muc nay liét ké cac budc co ban dé chay xét nghiém. Dé biét huéng din chi tiét, vui 1ong xem GeneXpert Dx System
Operator Manual.

Cac budc can lam theo c6 thé khac biét néu quan tri vién hé thdng da thay déi quy trinh lam viéc mac dinh cia hé
thdng.

1. Bat GeneXpert Dx System, sau d6 bat may tinh va ding nhip. Phdn mém GeneXpert s& tyr dong khoi chay. Néu phin
mém khéng chay, hiy nhip diip vao biéu tuong 16i tit phan mém GeneXpert Dx trén man hinh Windows®.

2. Ping nhap bing tén ngudi ding va mat khiu cta ban.

3. Trong cira s GeneXpert System (Hé théng GeneXpert), hiy nhip vao Create Test (Tao xét nghiém).
Cira s6 Create Test (Tao xét nghiém) xuit hién. Hop thoai Scan Patient ID barcode (Quét ma vach ID bénh
nhan) xuit hién.

4. Quét hodc nhap ID bénh nhan. Néu nhap ID bénh nhén, hiy dam bao nhap chinh xéc.
ID bénh nhan dugc lién két véi két qua xét nghiém va hién thi tai ctra s6 View Results (Xem két qua) ciing nhu
trong tat ca cac bao cdo. Hop thoai Scan Sample ID barcode (Quét ma vach ID mau) xuit hién.

5.  Quét hoic nhap ID mau. Néu nhap ID miu, hiy dam bao nhap chinh Xac.
ID méu dugc lién két voi két qua xét nghiém va hién thi tai cira sb View Results (Xem két qua) ciing nhu trong tit
cé cic bao cao. Hop thoai Scan Cartridge Barcode (Quét ma vach hdp xét nghiém) xuét hién.

6. Quét ma vach hop xét nghiém. Phén mém s& st dung thong tin ma vach dé ty dong dién vao céc 6 cho cac trudong
sau: Select Assay (Chon xét nghiém), Reagent Lot ID (ID 16 thuoc thtr), Cartridge SN (S0 sé-ri hop xét nghiém) va
Expiration Date (Ngay hét han).

Néu ma vach trén hop xét nghiém khong quét dwoc, hdy xét nghiém lai bang hop xét nghiém méi. Néu ban da quét ma
vach hop xét nghiém vao phan mém ma t&p dinh nghia xét nghiém khong kha dung, mét man hinh sé hién thi dé théng
b&o tép dinh nghia xét nghiém chwa dwoc tai vao hé thbng. Néu man hinh nay xuét hién, hay lién hé véi bd phan H
tro ky thuat ciia Cepheid.

7. Nhép vao Start Test (Bat dau xét nghiém). Trong hop thoai hién thi, hiy nhap mat khau cua ban, néu can.
Mo cira mo-dun may c6 dén mau xanh lyc nhip nhay va nap hop xét nghiém.

9. Pong cira. Xét nghiém bit diu chay va dén méau xanh luc ngimg nhip nhay.
Khi xét nghiém hoan tat, dén nay sé tét.

10. Trudc khi mé cira mo-dun, hiy chd cho dén khi hé thdng nha khoa ctra, sau d6 14y hop xét nghiém ra.

11. Thai bQ hop xét nghiém da qua st dung vao vat dung chira mau bénh phém thai thich hop theo cac thong I¢ tiéu chuén
trong to chirc cua ban.

11.1.2 Xem va in két qua

Muc nay mé ta cic budc co ban dé xem va in két qua. D& biét thém hudng dén chi tiét vé cach xem va in két qua, hay xem
GeneXpert Dx System Operator Manual hoac GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Nhip vao bidu tuong View Results (Xem két qua) dé xem két qua.

2. Khi hoan tit qua trinh xét nghiém, hiy nhép vao niit Report (Bao cao) cia cira s6 View Results (Xem két qua) dé
xem va/hodc tao tép bao cao PDF.

11.2 GeneXpert Infinity System

11.2.1 Bat dau xét nghiém

Trwée khi bat dau xét nghiém, hay dam bao ring:

e Hé théng dang chay dung phién ban phan mém Xpertise néu trong muc Vit tu can thiét nhung khéng dugc cung cap.

e Nhap dung tép dinh nghia xét nghiém vao phin mém.

Muc nay liét ké cac budc co ban dé chay xét nghiém. Dé biét huéng dan chi tiét, vui 1ong xem GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Cac budc can lam theo c6 thé khac biét néu quan tri vién hé thdng da thay déi quy trinh lam viéc mac dinh cia hé
thdng.
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Lwuy

Bat ngudn may. Phin mém Xpertise s& tw dong khoi chay. Néu phin mém khéng chay, hily nhip diap vao biéu tugng 16i
tat phan mém Xpertise trén man hinh Windows®.

Ding nhap vao may tinh, sau d6 dang nhap vao phdn mém GeneXpert Xpertise bang tén ngudi dung va mét khiu cia
ban.

Trong khéng gian lam viéc Xpertise Software Home (Trang chii phan mém Xpertise), hiy nhip vio Orders
(Yéu cau) va trong khong gian lam viéc Orders (Yé&u cau), hiy nhip vao Order Test (Yéu cau xét nghiém).
Khong gian lam viéc Order Test - Patient ID (Yéu ciu xét nghiém — ID bénh nhan) xuét hién.

Quét hodc nhép ID bénh nhan. Néu nhap ID bénh nhan, hdy ddm bao nhdp chinh xac.

ID bénh nhan duoc lién két voi két qua xét nghiém va hién thi tai cira s View Results (Xem két qua) ciing nhu
trong tat ca cac bao céo.

Nhap bat ky thong tin bd sung ndo theo yéu cau tir tb chtre cta ban rdi nhip vao nat CONTINUE (TIEP TUC).
Khong gian lam viéc Order Test - Sample ID (Yéu ciu xét nghiém — ID mau) xuét hién.

Quét hodc nhap ID mau. Néu nhap ID miu, hiy dam bao nhap chinh xac.

ID mau dugc lién két voi két qua xét nghiém va hién thi tai cira s6 View Results (Xem két qua) ciing nhu trong tit
ca cac bao cao.

Nhip vao nut CONTINUE (TIEP TUC).

Khoéng gian lam viéc Order Test - Assay (Yéu ciu xét nghiém — Xét nghiém) xuit hién.

Quét mi vach hop xét nghiém. Phan mém sé& st dung théng tin mé vach dé tu dong dién vao cac 6 cho cac truong

sau: Select Assay (Chon xét nghiém), Reagent Lot ID (ID 16 thudc thir), Cartridge SN (S6 sé-ri hop xét nghiém) va
Expiration Date (Ngay hét han).

Néu ma vach trén hop xét nghiém khéng quét dwoc, hay xét nghiém lai béng hép xét nghiém mai. Néu ban da quét ma
vach hop xét nghiém vao phan mém ma tép dinh nghia xét nghiém khéng kha dung, mét man hinh sé hién thj dé théng
bao tép dinh nghia xét nghiém chwa dwoc tai vao hé théng. Néu man hinh nay xuat hién, hay lién hé v&i bd phan HB
tro ky thuat ctia Cepheid.

10.

Sau khi quét hop xét nghiém, khong gian lam viéc Order Test - Test Information (Yéu cau xét nghiém —
Théng tin xét nghiém) sé& xuét hién.

Xac minh ring théng tin dd chinh xéc rdi nhip vao Submit (Gtri). Trong hop thoai hién thi, hiy nhap mat khéu cua
ban, néu can.

bat hop xét nghiém vao bang tai.

Hop xét nghiém tu dong nap, xét nghiém s€ chay va hop xét nghiém da qua st dung dugce dat vao vat dung chira chat
thai.

11.2.2 Xem va in két qua

Muc nay mé ta cac budc co ban dé xem va in két qua. Dé biét huéng din chi tiét hon vé cach xem va in két qua, hiy xem
GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

Trong khong gian lam viéc Trang chii phan mém Xpertise (Xpertise Software Home), hdy nhép vao biéu twong
KET QUA (RESULTS). Menu Két qua (Results) hién thi.

Trong menu Results (Két qué), hay chon nit XEM KET QUA (VIEW RESULTS). Khéng gian lam viéc Xem két qua
(View Results) hién thj két qua xét nghiém.

Nhép vao nut BAO CAO (REPORT) dé xem vi/hoic tao tép bdo cdo PDF.

12 Kiém soat chat lwong

Mdi xét nghiém bao gdbm Pbi chimg kiém tra doan do (PCC) va Kiém tra tinh ddy du ciia miu (SAC).

e Déi chipng kiém tra doan do (PCC): Trudc khi bt ddu phan ing PCR, may GeneXpert s& do tin hidu huynh quang

tir doan do dé theo doi viée thity hoa lai hat, nap éng phan tmg, tinh toan ven cta doan do va d6 én dinh cia thude
nhudém. PPC dat néu dép tmg céc tiéu chi chip nhan da dugc thdm dinh.

Kiém tra tinh day da ctia mau (SAC): Thubc thir SAC phat hién sy hién dién cua mot ban sao gen ngudi trong mot
ban sao trén mdi té bao va theo ddi xem miu c6 chira DNA ngudi hay khong.

Déi chirng ngoai kiém: DBbi chimg ngoai kiém c6 thé duogc sir dung theo cic td chirc kiém dinh dia phuong, tiéu bang
hodc lién bang, néu co.
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13 Dién giai ket qua

Hé théng may GeneXpert dién giai két qua dwa trén tin hiéu huynh quang da do va cac thudt todn tinh todn dugc nhing,
cung voi do, ket qua s€ dugc hién thi ¢ tab Test Result (K&t qua xét nghiém) trong ctra s0 View Results (Xem két qua). Xét
nghiém Xpert HPV v2 cung cip két qua xét nghiém cho cac dich HPV theo két qua va cach dién giai dugc trinh bay trong

Bang 1.

Lwuy Chicac két qua xét nghiém danh cho ADF da chon mai dwoce thu thap sau khi bt dau xét nghiém.
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Bang 1. Két qua va cach dién giai Xpert HPV v2

ADF Két qua Dién giai
Xpert HPV v2HR | 4R Hpv POS DNA HPV nguy co cao dwoc phat hién 1a duwong tinh.
(D'UGNG TINH e DNA HPV nguy co cao duoc nhim muc tidu ¢6 gia tri Ct nim trong pham vi hop
VOI HR HPV) Y 7O AR ~
1¢ va diém cuoi huynh quang cao hon gia tri cai dat ngudng.
e SAC: Not gpplicable (Khong ap (}qu). SAC bi b6 qua vi thao tac khuéch dai dich
HPYV c6 thé canh tranh v6i co che doi chiing nay.
e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.
HAR HRV NEC,; DNA HPV nguy co cao thdp hon murc phat hién.
(AM TINH VOI ) .
HR HPV) e DNA HPV nguy co cao dugc nham muc tiéu ¢6 gia tri Ct khong nam trong pham
vi hop 1€ va/hodc diém cuodi huynh quang thap hon gia tri cai dat ngudng.
e SAC: PASS (DAT); thao tac khuéch dai PCR cta dich SAC cho gia tri Ct nam
trong pham vi hop 1¢ va diém cudi huynh quang cao hon gia tri cai dit ngudng.
e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.
Xpert HPV v2 HPV 16 POS DNA HPV 16 dwoc phat hién 1a dwong tinh.
16_18-45 va Xpert (DPPONG TiNH ; .
HPV v2 HR 16 VOI HPV 16) e DNAHPV 16 dugc nham muc tiéu c6 gia tri Ct nam trong pham vi hop 1¢ va
18-45 diém cudi huynh quang cao hon gié trj cai dit ngudng.
e SAC: Not applicable (Khong ap dung). SAC bi bo qua vi thao tac khuéch dai dich
HPV c¢6 thé canh tranh v&i co ché d6i chirng nay.
e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.
HPV 18_45 POS DNA HPV 18 — 45 duoc phét hién la dwong tinh.
(D,U’O’NG TINH e DNA HPV 18/45 dugc nhim muc tiéu c6 gid tri Ct nim trong pham vi hop 18 va
VO'l HPV 18 — 45) .2 PO r e i <
diém cuoi huynh quang cao hon gia tri cai dat ngudng.
e SAC: Not applicable (Khong ap dung). SAC bi bo qua vi thao tac khuéch dai dich
HPV c6 thé canh tranh v6i co ché doi chiing nay.
e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.
Xpert HPV v2 HPV 16 NEG (AM | DNA HPV 16 thip hon mrc phat hién.
16_18-45 va Xpert | TiNH V&I HPV 16) . S ~ s AN
HPV v2 HR 16 e DNA HPV 16 duoc nham muyc tiéu c6 gia tri Ct khong nam trong pham vi hop 1¢
18-45 va/hodc diém cudi huynh quang thap hon gia tri cai dat ngudng.
o SAC: PASS (PAT); thao tac khuéch dai PCR cua dich SAC cho gia tri Ct ndm
trong pham vi hop 1¢ va diém cudi huynh quang cao hon gia tri cai dat ngudng.
e PCC: PASS (DAT); tat ca két qua kiém tra doan do déu dat.

HPV 18_45 NEG
(AM TiNH VO
HPV 18 — 45)

DNA HPV 18-45 thap hon murc phat hién.

DNA HPV 18/45 d}rqc nhim muc tiéu c6 gia tri Ct khong ndm trong pham vi hop
1€ va/hodc diém cuoi huynh quang thap hon gia tri cai dat ngudng.

SAC: PASS (DAT); thao tac khuéch dai PCR ciia dich SAC cho gié tri Ct ndm
trong pham vi hgp 1€ va diém cuoi huynh quang cao hon gia tri cai dat ngudng.
PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.

Xpert HPV v2 HR
16 18-45

OTHER HR HPV
POS (DUONG
TiNH VO'I HR HPV
KHAC)

DNA HPV nguy co cao khac dwgc phat hién la dwong tinh.

DNA HPV nguy co cao khac duge nhdm muyc tiéu c6 gid tri Ct ndm trong pham vi
hop 1¢ va diém cudi huynh quang cao hon gid tri cai dat ngudng.

SAC: Not applicable (Khéngyép dung). SAC bi bo qua vi thao tac khuéch dai dich
HPV nguy co cao khéc c6 thé canh tranh v6i co che doi chiing nay.

PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.
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ADF

Két qua

Dién giai

OTHER HR HPV
NEG (AM TiNH
VOl HR HPV
KHAC)

DNA HPV nguy co cao khac thp hon mirc phat hién.

e DNA HPV nguy co cao k}}éc du‘gc nhim muc tiéu ,C(’) gié tri Ct khong ndm trong
pham vi hop 1€ va/hodc diém cuodi huynh quang thap hon gia tri cai dat ngudng.
o SAC: PASS (DAT); thao ta’}c khuéch dai PCR cua dich SAC cho gia tri Ct nam
trong pham vi hop 1€ va diém cudi huynh quang cao hon gia tri cai dat ngudng.
e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.

Ap dung cho tat
ca cac ADF

INVALID (KHONG
HOP LE)

Khoéng thé xac dinh DNA dich ctia HPV c¢6 hién dién hay khéng. Hay xét

nghiém lai theo hwéng dan trong Muc 14.2.

e SAC: FAIL (KHONG DAT); gié trj Ct ciia SAC khong nim trong pham vi hop 18
va/hodc diém cudi huynh quang thip hon gié trj cai dit ngudng.

e PCC: PASS (DAT); tit ca két qua kiém tra doan do déu dat.

ERROR (LOI)

Khoéng thé xac dinh DNA dich clia HPV c6 hién dién hay khéng. Hay xét

nghiém lai theo hwéng dan trong Muc 14.2.

e SAC: NO RESULT (KHONG CO KET QUA)

e PCC: FAIL (KHONG DAT)*; tit ca hosic mot trong cac két qua kiém tra doan do
khong dat.

* Néu kiém tra doan do dat, 16i phat sinh do gi&i han ap suét téi da vwot qua

pham vi cé thé chap nhan dwoc hodc mét thanh phan cia hé théng bi 16i.

NO RESULT
(KHONG CO KET
QUA)

Khoéng thé xac dinh DNA dich clia HPV c6 hién dién hay khong. Hay xet i
nghiém lai theo hwéng dan trong Muc 14.2. NO RESULT (KHONG CO KET
QUA) cho biét chwa thu thap 530 d@ liéu. Vi du: nguwoi van hanh da ngrng
mét xét nghiém dang dwoc tien hanh hoac bi mat dién.

e HPV: NO RESULT (KHONG CO KET QUA)

e SAC:NO RESULT (KHONG CO KET QUA)

e PCC: NA (khong ap dung)

14 Xét nghiém lai

14.1 Ly do can xét nghiém lai

Néu nhan dugc bt ky két qua xét nghiém nao néu bén dudi, hiy xét nghiém lai theo hudéng dan trong Quy trinh xét nghiém

lai.

e Két qua KHONG HOQP LE biéu thi mot hoic nhiéu didu sau:

e Cic Ct cia SAC khong nim trong khoang hop 1¢.

e Miu khéng dugc xir Iy ding céch, PCR bi trc ché hodc mau khong du tiéu chuén.

e Két qua LOI cho biét ring xét nghiém bi hity bé. Nguyén nhén co thé bao gdm: dng phén tng khong duoc db day dung
cach, phat hién van dé vé tinh toan ven cuia doan do thudc thir, vurgt qua gidi han ap sut tdi da hodc phat hién 15i dinh vi

van.

e Két qua KHONG CO KET QUA biéu thi ring khong thu thap du dir lidu. Vi du: ngudi van hanh da dimg mot xét
nghi¢ém dang dugc tien hanh hodc mat dién.

14.2 Quy trinh xét nghiém lai

. Néu két qua xét nghiém 1a KHONG HOP LE, LOI hoic KHONG CO KET QUA, hay dung mét hop xét nghiém méi
dé xét nghiém lai mau bj anh huong. (Khong tai str dung hop)

o LAy mot hop xét nghiém méi ra khoi bd dung cu.
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Liy miu con lai.

Di t6i Phan 10, Quy trinh.

Néu thé tich mu con lai khong di hoge viée xét nghiém lai tiép tuc tra vé két qua KHONG HOP LE, LOI, hoac
KHONG CO KET QUA, thu thap miu méi va 13p lai xét nghiém v6i hop méi.

15 Cac gi&i han

Vi viée phzit~ hién HPV phu thudc vao DNA c6 trong mau nén két qua dang tin cdy phu thudc vao viéc thu thap, xt ly va
béo quan mau ding cach.

Xét nghiém Xpert HPV v2 chi dugc xac nhan béng miu bénh phim cb tir cung duoc thu thap trong Dung dich
PreservCyt bing cach sir dung thiét bi gidng nhu chdi hozc két hop chéi/thia noi mac cb tir cung.

Két qua xét nghiém c6 thé b1, sai do thu thap mau bénh pham khong dung cach, 16i ky thuat, tron 1an mau hoic do sb
luong ban sao DNA HPV thap hon gidi han phat hién cua xét nghiém.

Xét nghiém Xpert HPV v2 chi du‘gc xac nhan ?'ﬁmg céc quy trinh dugc cung cip trong t& huéng dan st dung nay. Viée
stra d6i nhiing quy trinh nay c6 the lam thay doi hiéu qua cua xét nghiém.

C6 the quan sét thiy sy can thiép v6i xét nghiém khi c6 mt: méu toan phan (> 0,25% v/v), 1€ bao don nhan méau ngoai
vi (PBMC) (> 1 X 106 té€ bao/mL), nam Candida albicans (> 1 x 108 t€ bao/mL), kem chdong ngtra Vagisil (> 0,25% w/v)
hodc gel dudng am Vagi Gard (> 0,5% w/v).

Sur c6 mit ciia kem bbi am dao dic (> 0,25% w/v) trong mau ¢ thé dan dén hiy bo do ap suét.

Téac dong cua cac pién $6 tiém 4n khac nhu khi hu 4m dao, st dung bang v¢ sinh dang 6ng, thut rira va cac bién sb thu
thap mau bénh pham van chua dugc xac dinh.

Xét nghiém Xpert HPV v2 cung cép két qua dinh tinh. Khong thé rit ra mdi trong quan giita d6 16n cta gia trj Ct va sb
luong t€ bao trong mau bi nhiem bénh.

Hiéu qua xét nghiém Xpert HPV v2 chua dugc danh gia & nhimg bénh nhan duéi 18 tudi.

Hiéu qua xét nghiém Xpert HPV v2 chua duoc danh gia & nhimg phu nir ¢6 tién str cit bo tir cung.

Xét nghiém Xpert HPV v2 chua dugc xac nhan co thé st dung véi mau bénh phém dich am dao do bac si hodc bénh
nhan thu thap.

Xeét nghiém Xpert HPV v2 chua duoc danh gia trén nhitng bénh nhan hién tai dang dugc didu tri bing thubc khang
khuan dé diéu tri cac bénh nhiém trung nhu bénh chlamydia hodc bénh lau.

Gidng nhu nhiéu xét nghiém chin doan khac, két qua tir xét nghiém Xpert HPV v2 nén dugc dién giai cing véi cac dir
liéu 1am sang va xét nghiém khac ma bac si co.

Hiéu qua ctia xét nghiém Xpert HPV v2 chwa dugc danh gia d6i voi nhimng nguoi da tiém véc-xin HPV.

Xét nghiém Xpert HPV v2 chua dugc danh gié trong cac truong hop nghi ngd bi lam dung tinh duc.

Ty 18 nhiém HPV trong dén sb co thé anh huéng dén hiéu qua.

Céac mau c6 chira it hon 1 mL Dung dich PreservCyt dugc coi 1a khong du tiéu chuin cho xét nghiém Xpert HPV v2.
Hiéu qua xét nghiérq Xpert HPV v2 chua dwoc danh gid trén cac mau bénh phdm b tir cung dugce xir Iy trude dé xét
nghiém té bao hoc bang cac bd xur Iy khac ngoai B xir Iy ThinPrep 2000.

Két qué xét nghiém Xpert HPV v2 am tinh khong loai trir kha nang bét thuong vé té bao hoc hoge CIN2, CIN3 hofic ung
thu tiém an hodc trong tuong lai.

Xét nghiém Xpert HPV v2 phat hién DNA vi-rat E6/E7 cta cac loai HPV c6 nguy co cao 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52,56, 58, 59, 66 va 68. Xét nghiém nay khong phat hién dugc DNA E6/E7 cua céc loai HPV nguy co thap (vidu: 6,
11,42, 43, 44) vi khong co gid tri 1am sang dé danh gia sy c6 mat cua cac loai HPV nguy co thép trong bdi canh sang loc
ung thw ¢d tir cung.

Viéc phat hién DNA HPV nguy co cao phu thqéc Vap sé lugng ban sao c6 mat trong mau bénh phém va c6 thé bi éqh
huong ‘tzéri phuong phap thu thdp mau bénh pham, yeu to bénh nhan, giai doan nhiém trung va su ¢ mat cia cac chat
gdy nhiéu.

San phim nay chi dugc sir dung cho nhimg ngudi dugc dao tao vé cach sir dung xét nghiém Xpert HPV v2.

Xét nghiém nay c6 thé cho két qua Duong tinh gia hoic Am tinh gia.

Hién tuong dot bién hoaq da hinh trong cac doan gén doan mdi hodc doan do ¢o thé anh hudng dén viec phat hién cac
loai HPV dich dan dén két qua am tinh gia.
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16 Hiéu qua lam sang

Céc dic diém hidu qua 1am sang cua xét nghiém Xpert HPV v2 dugc thim dinh trong mét nghién ciru gdm hai giai doan, da
trung tadm [bay co s¢ & Hoa Ky], theo hinh thuc tién ctru, voi dbi tuong thu nhén la phu nit 6 moi ltra tudi dugc gidi thi¢u
thuc hién danh gia soi cb tr cung. Viéc gioi thiéu dua trén mot hodc nhidu két qua xét nghiém phét té bao cb tir cung bét
thuong trude do, két qua xét nghiém phét t& bao cd tir cung bét thuong két hop vai két qua xét nghiém duong tinh véi HPV
nguy co cao hodc nghi ngd 1am sang khac v& ung thu ¢b tir cung. Hai mAu bénh phdm ThinPrep (M&u bénh phim A va Mau
bénh phdm B) dugc thu thap tir mdi dbi twong tai thoi diém soi ¢b tir cung dé hd trg xem xét t& bao hoc va xét nghiém so
sanh bang xét nghiém Xpert HPV v2 va hai xét nghiém HPV nguy co cao da dugc FDA phé duyet Céc phan tich v6i nhimg
phuong phap so sanh nay duoc tién hanh theo T hudng dén sir dung US-IVD tuong tmg. MAu bénh pham A dugc xir Iy dé
xem xét té bao hoc, sau d6 phén tich bing xét nghiém Xpert HPV v2. Mau bénh pham B dugc danh riéng dé phan tich HPV
bing cac xét nghlem HPV so sanh va xét nghiém HPV Xpert v2. Ca hai mau bénh phim déu duoc thu thap bing cach su
dung két hop cho1 phet/que phet té bao nodi cd tir cung theo T huong dan st dung ThinPrep. M&i dbi tuong dugc thu thap
t6i thidu hai mau sinh thiét ¢ tir cung dang bam cung V01 mét mau ECC danh cho nhling trudng hop danh g1a soi ¢b tur cung
khong dat yéu ciu, trong d6 khong quan sat rd vang ndi lat try. Trude tién, cong tic xem xét bénh hoc cic miu bénh phdm
sinh thiét va nao kénh ¢ tir cung (ECC) duoc tién hanh tai co s& chdm soc ban ddu nhidm dap Gng tiéu chudn cham séc/quan
1y bénh nhén va sau dé, cac dir kién trude dy s& duoc xem xét lai theo kidu mu, voi sw tham gia cia mot hoi dong gdm ba
chuyén gia bénh hoc phu trach xem xét dé x4c dinh tinh trang bénh cb tur cung cudi cung duoc déng thuan. Giai doan I cua
qué trinh thu tuyén bao gdm 144 déi tugng (pham vi do tudi: 20 — 70 tudi) v&i 31 ca >CIN2. Dit liéu tir Giai doan I dugc

sir dung dé wdc tinh mot tap cac ngudng cit 1am sang cho xét nghiém so v6i cac tiéu chi danh gia bénh >CIN2 va >CIN3
béng cach sir dung phuong phap Dic diém hoat dong ciia bo thu (ROC). Giai doan II cia qua trinh thu tuyén bao gdm 564
dbi twong (pham vi d6 tudi: 18 — 75 tudi) vai 111 ca >CIN2. Dit liéu tir Giai doan II dugc sir dung dé tinh chinh cac ngudng
¢4t 1am sang so v6i cac tiéu chi danh gia bénh >CIN2 va >CIN3 béng cach sir dung phuong phap ROC. Xem xét lai cac dit
kién trudc day, cong tic phan tich tinh ddng nhat dugc tién hanh dé x4ac nhan kha ning gop cac két qua tir Giai doan I va
Giai doan II; xét trén nhidu thong sé vé quan thé va miu bénh pham, co thé gop cac két qua.

Do nhay va do dac hi¢u lam sang cua xét nghiém Xpert HPV v2, phuong phap so sanh 1 va phuong phép so sanh 2 trong tap
dit liéu Giai doan II so véi tinh trang bénh >CIN2 dugc tom tat trong Bang 2.

Bang 2. Hiéu qua lam sang so v&i tinh trang bénh 2CIN2?

Xét nghiém Xét nghiém , .
Xpert HPV v2 (M3u | Xpert HPV v2 (M3u Phwong phjp Phwong phj‘p
bénh phim A)b bénh pham B)c so sanh 1 so sanh 2
(99/109) (100/110) (103/111) (96/111)
Do nhay 90,8% 90,9% 92,8% 86,5%
(83,8 — 95,5%) (83,9 — 95,6%) (86,3 — 96,8%) (78,7 — 92,2%)
(182/429) (194/446) (178/453) (212/451)
Dé déc 0, 0, 0, 0,
hiéu 42,4% 43,5% 39,3% 47,0%
(37,7 — 47,3%) (38,8 — 48,2%) (34,8 — 44,0%) (42,3 - 51,7%)
ﬁ'%;" (99/346) (100/352) (103/378) (96/335)
lwong 28,6% 28,4% 27.2% 28,7%
dwong
tinh (23,8 — 33,7%) (23,8 — 33,4%) (22,8 — 32,0%) (23,9 — 33,8%)
Gia tri (182/192) (194/204) (178/186) (212/227)
tién
,w'qng 94,8% 95,1% 95,7% 93,4%
am tinh (90,6 — 97,5%) (91,2 — 97,6%) (91,7 — 98,1%) (89,3 — 96,3%)

d

e

Céc gia tri diém wéc tinh dwoc trinh bay nhw da néu. Khoang tin cay 1a KTC 95% theo phwong phép kiém tra Fisher-Exact.

n = 538. Chin m&u bénh phdm QNS dé thuc hién xét nghiém Xpert; 17 mau bénh phdm cho két qua khong xac dinh sau 1an xét
nghiém ban dau va xét nghiém lai. ) . .
n = 556. Tam mau bénh pham cho két qua khéng xac dinh sau lan xét nghiém ban dau va xét nghiém lai.

n = 564.

n = 562. Hai m&u bénh pham cho két qua khdng xac dinh sau I&n xét nghiém ban dau va xét nghiém lai.
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Do nhay va d6 dac hiéu 1am sang cua xét nghiém Xpert HPV v2, phuong phap so sanh 1 va phuong phéap so sanh 2 trong tap
dir liéu Giai doan II so véi tinh trang bénh >CIN3 dugc tom tat trong Bang 3.

Bang 3. Hiéu qua lam sang so véi tinh trang bénh 2CIN3?

Xét nghiém Xét nghiém . .
Xpert HPV v2 (M3u | Xpert HPV v2 (Miu Phwong phjp Phwong ph:'p
bénh pham A)b bénh pham B)° so sanh 1 so sanh 2
(68/72) (69/73) (71/74) (64/74)
D6 nhay 94,4% 94,5% 95,9% 86,5%
(86,4 — 98,5%) (86,6 — 98,5%) (88,6 —99,2%) (76,5 - 93,3%)
(187/465) (199/482) (182/489) (216/487)
Do dac
hiéu 40,2% 41,3% 37.2% 44,4%
(35,7 —44,8%) (39,6 — 45,8%) (32,9 -41,7%) (39,9 - 48,9%)
Gia tri tién (68/346) (69/352) (71/378) (64/335)
lwong 19,7% 19,6% 18,8% 19,1%
dwong tinh
(15,6 — 24,2%) (15,6 — 24,1%) (15,0 — 23,1%) (15,0 — 23,7%)
Gia tri tién (187/191) (199/203) (182/185) (216/226)
lwgng 97,9% 98,0% 98,4% 95,6%
am tinh
(94,7 — 99,4%) (95,0 — 99,5%) (95,3 -99,7%) (92,0 - 97,9%)

a  Cac gia tri diém woc tinh dwoc trinh bay nhw da néu. Khoang tin cay 1a KTC 95% theo phwong phap kiém tra Fisher-Exact.

b n=537. Chin mau bénh phdm QNS dé thuc hién xét nghiém Xpert; 17 mau bénh phdm cho két qua khdng xac dinh sau 1an xét
nghiém ban dau va xét nghiém lai; mot mau bénh pham khéng dat duoc su déng thuan vé tinh trang CIN2 so v&i CIN3.

¢ n=555 Tam mau bénh ph&m cho két qua khéng xac dinh sau lan xét nghiém ban du va xét nghiém lai; mot mau bénh phdm
khéng dat dwgc s dong thuan veé tinh trang CIN2 SO v&i C|N3.‘

d n=563. M6t mau bénh pham khéng dat dwoc sy dong thuén vé tinh trang CIN2 so véi CINS.

e n=561. Hai mau bénh pham cho két qua khong xac dinh sau lan xét nghiém ban dau va xét nghiém lai; mét mau bénh pham
khéng dat dwgc sw dong thuan veé tinh trang CIN2 so v&i CIN3.

Cong tac thim dinh do twong ddng phan tich trong tap dit liéu Giai doan II da ching minh tdng do twong dong giita xét
nghiém Xpert HPV v2 va chinh xét nghiém nay (Mau bénh phdm A so vi M&u bénh phim B; n = 533 truong hop so sanh
cap doi) 12 94,6% (KTC 95%: 92,3 — 96,3; hé sb théng ké Kappa: 0,88). Téng do twong ddng giita xét nghiém Xpert HPV v2
(M&u bénh phim B) va phuong phap so sanh 1 (n = 556 truong hop so sanh cip doi) 1a 92,4% (KTC 95%: 89,9 — 94,5; hé s6
théng ké Kappa: 0,83). Téng do turong ddng giira xét nghiém Xpert HPV v2 (MAu bénh phdm B) va phuong phép so sanh 2
(n = 554 truomg hop so sanh cip doi) 14 87,4% (KTC 95%: 84,3 — 90,0; hé sb théng ké Kappa: 0,73).

Hiéu qua 1am sang cia xét nghiém Xpert HPV v2 d6i voi miu bénh phim xét nghiém phét té bao ¢ tir cung A va B, dugc
sap xép theo nhom tudi cia doi tugng, da dugc xac dinh cho ca hai tinh trang bénh >CIN2 va >CIN3. Hiéu qua l1am sang so
véi bénh >CIN2 dugc trinh bay trong Bang 4 va hiéu qua 1am sang so vdi bénh >CIN3 duogc trinh bay trong Bang 5.

Bang 4. Hiéu qua cta xét nghiém Xpert HPV v2 so vé&i bénh 2CIN2 theo nhém tudi

Phét té bao cd tir cung A Phét té bao cb tir cung B
Nhom tudi D6 nhay D6 dic hiéu D6 nhay D6 dic higu
(KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%)

95,7% 25,8% 95,7% 32,1%

20-29

(85,5 — 99,5) (19,1 - 33,4) (85,5 — 99,5) (24,9 - 39,9)

30 — 39 91,7% 46,4% 94,6% 44,3%
(77,5 - 98,2) (38,3 — 54,6) (81,8 — 99,3) (36,4 — 52,4)
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Phét té bao cb tir cung A Phét té bao cb tir cung B
Nhém tud D6 nhay D6 dic higu D6 nhay D6 dic higu
(KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%)
88,9% 44,8% 88,9% 45,8%
40 - 49
(65,3 — 98,6) (32,6 — 57,4) (65,3 — 98,6) (34,0 — 58,0)
71,4% 62,8% 71,4% 64,4%
50 - 59
(29,0 - 96.3) (46,7 —77.0) (29,0 - 96.3) (48,8 — 78,1)
60 100% 33,3% 100% 30,8%
(2,5 - 100) (9,9 — 65,1) (2,5 - 100) (9,1 -61,4)

Bang 5. Hiéu qua cta xét nghiém Xpert HPV v2 so vé&i bénh 2CIN3 theo nhém tudi

Phét té bao cd tlr cung A Phét té bao cd tir cung B
Nhém tudi Do nhay Do dac hiéu Do nhay Do dac hiéu
(KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%) (KTC 95%)
96,79 23,89 1009 30,19
20-29 % % % &
(82,8 — 99,9) (17,7 - 30,9) (88,4 — 100) (23,4 — 37,5)
90,9% 43,1% 91,3% 40,7%
30-39
(70,8 — 98,9) (35,5 — 51,0) (72,0 - 98,9) (33,3 - 48,4)
92,9% 43,7% 92,9% 44, 7%
40 - 49
(66,1 —99,8) (31,9 -56,0) (66,1 —99,8) (33,3 - 56,6)
100% 62,2% 100% 63,8%
50 - 59
(39,8 — 100) (46,5 - 76,2) (39,8 — 100) (48,5 - 77,3)
560 100% 33,3% 100% 30,8%
(2,5 - 100) (9,9 - 65,1) (2,5 — 100) (9.1 -61,4)

Mot nghlen cu‘u lam sang tha hai da duoc tién hanh dé thim dinh hiéu qua cla xét nghiém Xpert HPV v2 trong céc quan thé
¢6 dac diém gin gidng hon véi cac quan thé thuéc muc dich sir dung, ndm trong pham vi déi twong muc tiéu cia cac chuong
trinh sang loc ung thu ¢ tir cung ¢6 t& chirc. Nghién ctru nay 1a mot nghién ctru so sanh phuong phép da trung tam, dua

trén cc mau bénh pham ton du dugc thu thép trong PreserVCyt 14y tir phu ni trong d6 tudi 20 — 60 tham gla cac chuong
trinh sang loc ung thu ¢b tir cung ¢6 t6 chire & Vuong qudc Anh. Ngoai trir mot s0 truong hop hiém gap, tt c4 cic mau bénh
phim di thu thap trong nghién ctru nay déu duoc thu thap bang mot dung cu giéng cay chdi theo T hudng dén st dung
ThinPrep. Nghlen clru nay sir dung hai phuong phép so sanh giéng nhau trong do, phuong phép so sanh 1 1a phuong phap
so sanh so cap va phuong phép so sanh 2 la phuong phéap so sanh thu cép. Quy md miu cia nghlen ctru duogc tinh toan cho
hai nhom tudi (phu nit trong do tudi 20 — 29 va phu nit trong do tudi 30 — 60) nhim hd trg thdm dinh do tuong ddng (voi
KTC 95%) va tinh toan hé sb théng ké Kappa (véi KTC 95%) so véi timg phuong phap so sanh.

Trong nghién ctru nay, cic mau bénh phadm tdn du c6 két qua danh gia té bao hoc dwoc chia thanh ba phan 14y mau dé

thdm dinh bang xét nghiém Xpert HPV v2 va phuong phap so sanh 1 va 2. Trinh ty tich phin 14y mAu dé phan tich bang
Xpert HPV v2 va phuong phép so sanh 1 dugc sép xép ngiu nhién sao cho ~50% phin ldy mu thir nhit duoc st dung dé
phén tich bing Xpert HPV v2 va 50% phin liy mau thtr nhét dugc sir dung cho phwong phap so sanh 1. Phin ldy mu thir
ba ludén duoc danh riéng dé phan tich bang phuong phép so sanh 2. Bat ké trinh tu phan Idy mau, lo mau bénh phim gdc

da dwoc tron trude khi tach timg phéan 1dy miu dé dam bao tinh ddng nhét cia mAu bénh pham. Phan tich bang cac phu(mg
phép so sanh dugc hoan thanh theo Td hudng dan sir dung CE-IVD tuong tng, trong do, quy trmh thue hién phan tich giong
nhu T& huéng dan st dung US-IVD; cong tac phén tich két qua sir dung céc thong sé ngudng cét tir T huéng dan st dung
US-IVD.
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Phén tich dit liéu nghién ciru di chimng minh d6 trong ddng dang ké giita xét nghiém Xpert HPV v2 va phuong phap so
sanh 1. Do twong ddng nay khéng phu thudc vao phan nhom tudi cia dbi twong (d6 tudi 20 — 29 va do tudi 30 — 60) va tinh
trang t& bao hoc [binh thuong (NILM, Am tinh véi tdn thwong ndi biéu mé hoic tinh trang ac tinh) va xiu hon binh thuong
(xAu hon NILM)]. Tém tit vé d6 trong ddng gitra xét nghiém Xpert HPV v2 va phuong phép so sanh 1 dugc trinh bay trong

Béng 6.
Bang 6. Do twong dong giira xét nghiém Xpert HPV v2 va phwong phap so sanh 1
So sanh dd n Phén tram twong | Phan tram twong | Téng phén tram Hé sé théng
twong dong dong dwong tinh dong am tinh twong dong ké Kappa

: a 3418 90,3% 97,1% 95,8% 0,87
Tong ' (87,8 — 92,5%) (96,4 — 97,7%) (95,1 — 96,5%) (0,85 —0,89)

Do tubi 833 92,7% 94,9% 94,0% 0,88
20-29 (89,4 — 95,2%) (92,6 — 96,7%) (92,2 - 95,5%) (0,84 - 0,91)

Do tudi 2 585 87,8% 97,6% 96,4% 0,84
30-60 ) (83,7 -91,2%) (96,9 — 98,2%) (95,6 — 97,1%) (0,81 —0,87)

Té bao hoc 2975 85,1% 97,1% 95,8% 0,81
Binh thwong ) (81,0 — 88,6%) (96,8 — 98,0%) (95,2 — 96,6%) (0,78 — 0,85)

Té bao hoc > 443 96,7% 91,0% 94,8% 0,88
Binh thwong (93,9 - 98,4%) (85,1 —95,1%) (92,3 - 96,7%) (0,83 - 0,93)

a Céc gia trj diém wéc tinh dwoc trinh bay nhw da néu. Khoang tin cay 1a KTC 95% theo phwong phap kiém tra Fisher-Exact.

Phén tich dit liéu nghién ctru chimg minh giita xét nghiém Xpert HPV v2 va phuong phép so sanh 2 c6 do twong dong tht.
Do twong ddng nay khong phu thudc vao phan nhom tudi ciia dbi tugng (d6 tudi 20 — 29 va do tudi 30 — 60) va tinh trang
té bao hoc [binh thuong (NILM) va x4u hon binh thuong (xu hon NILM)]. Tém tit vé do twong dong giita xét nghiém

Xpert HPV v2 va phuong phap so sanh 2 dugc trinh bay trong Bang 7.

Bang 7. Db twong ddng gitba xét nghiém Xpert HPV v2 va phwong phap so sanh 2

So sanh do n Phan tram twong | Phan tram twong | Téng phan tram Hé sé théng
twong déng ddéng dwong tinh déng am tinh twong déng ké Kappa
:  a 3418 84,5% 96,5% 94,1% 0,82
Tong ' (81,8 — 87,3%) (95,7 — 97,2%) (93,3 — 94,9%) (0.79 - 0,84)
Do tudi 833 94,2% (91,1 93,3% 93,6% 0,87
20 - 29 — 96,5%) (90,7 — 95,3%) (91,8 — 95,2%) (0,83 -0,90)
Do tubi 2 585 76,0% 97,2% 94,2% 0,75
30-60 ’ (71,2 - 80,3%) (96,5 —97,9%) (93,3 - 95,1%) (0,71 -0,79)
Té bao hoc 2975 77,9% 96,6% 94,3% 0,74
Binh thwong | < (73,3 — 82,2%) (95,9 — 97,3%) (93,4 — 95,1%) 0,70 0.78)
Té bao hoc > 443 92,5% 93,6% 92,8% 0,83
Binh thwong (89,0 — 95,1%) (87,8 — 97,2%) (90,0 — 95,0%) 0.7 -0.89)

a  Céc gia tri diém wéc tinh dwoc trinh bay nhuw da néu.

Khoang tin cay 1a KTC 95% theo phuong phap kiém tra Fisher-Exact.
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La phep do bd sung danh cho do tuong ddng phén tich, nghién ciru nay da thdm dinh ty 18 duong tinh v&i HPV theo tinh
trang t& bao hoc. Trong cac miu co quy mo tuong tu dugc tung phuong phap thdm dinh, ty 18 dwong tinh véi HPV c¢6 trong
béo cdo ciia ba phuong phap HPV déu twong tu nhau va nhin chung twong ddng véi ty 1& duong tinh véi HPV dugc béo céo
& cac quan thé c6 ty 1& hién méc bénh thip khac (vi du: Nghién ciru ALTS). Tom tét vé ty 18 duong tinh véi HPV nhu dugc
do bing timg phuong phap theo tinh trang t& bao hoc dugc trinh bay trong Béng 8.

Bang 8. Dwong tinh véi HPV theo phwong phap va tinh trang té bao hoc

Xét nghiém Xpert HPV v2 Phwong phap so sanh 1 Phwong phap so sanh 2
% % %
Phan nhém (Vwong 2 Dwong | dwong 2 Dwong | dwong 2 Dwong | dwong
quéc Anh/Hoa Ky) Tong | “4inh tinh | TO"9 | tinp tinh | TO"9 | ¢inh tinh
KTC 95% KTC 95% KTC 95%
12,6 12,2 12,3
Binh thwong/NILM 2.975 374 (1,4- 2.975 362 (11,0 - 2.975 367 (M1,2-
13,8) 13,4) 13,6)
52,6 50,2 55,8
Ranh gi¢i/ASC-US 215 113 (45,7 215 108 (43,4 215 120 (48,9
—59,4) -57,1) - 62,6)
Loan san nhan té bao 77,9 80,5 84,6
. o a 149 116 (70,3 149 120 (73,3 149 126 (77,7
cap d6 thap (nhe)/LSIL -842) - 86,6) -90,0)
Loan san nhan té 100,0 96,4 100,0
b3o cAp dé cao 28 28 (87,7 28 27 (81,7 28 28 (87,7
p e ~100) ~99,9) ~100)
Loan san nhan té bao 100,0 97,1 100,0
. . b 35 35 (90,0 35 34 (85,1 35 35 (90,0
cap do cao (nang)/HSIL - 100) -99,9) —100)
62,5 62,5 56,3
Khac 16 10 (35,4 16 10 (35,4 16 9 (29,9
—84,8) —84,8) -80,2)
19,9 19,3 20,0
Téng 3.418 676 (18,5 3.418 661 (18,0 3.418 685 (18,7
-21,2) —-20,7) -21,4)

a  Tén thwong ndi biéu mé vay cap do thap.
b Tén thwong ndi biéu mo vay cap do cao.

Mot tap hop con [245/3418 (7,2%)] cac mau bénh pham duge thu nhin vao nghién ctru nay da duge xir 1y trude bing Axit
axetic bang (GAA) trudc khi thdm dinh HPV bing xét nghiém Xpert HPV v2 va cic phuong phap so sanh. Mot co s&

sir dung phién ban di sira di cua phuong phap thwong mai [70/1138 (6,2%)]; CytoLyt, Hologic, Crawley, Viong qubc
Anh, EU, trong khi d6, hai co s& con lai st dung céc quy trinh dugc phat trién tai phong xét nghiém duya trén phuwong phap
Espostis [1an luot 1a 148/1129 (13,1%) va 22/1151 (1,9%)].11-13 Xét nghiém Xpert HPV v2 chig minh c6 d9 tuong dng
t6t v&i cac phuong phap so sanh ma khéng phy thudc vao tinh trang xir 1y truée bing GAA. Xem Bang 9 va Bang 10.
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Bang 9. D6 twong dong giira xét nghiém Xpert HPV v2 va phwong
phap so sanh 1 & cac mau bénh phadm dwoc xiv ly trwéc bing GAA®

So sanh dd n Phén tram twong | Phan tram twong | Téng phén tram Hé s6 théng
twong dong dong dwong tinh dong am tinh twong dong ké Kappa
?;’t‘:’;é;" 45 94,3% (86,0 96,6% 95,9% 0,90
bing GAA —98,4%) (92,7 - 98,7%) (92,6 — 98,0%) (0,84 — 0,96)
Khoéng 3173 89,8% 97,2% 95,8% (95,1 — 0,86
dwoc xwr ly (87,1 —-92,2%) (96,5 — 97,8%) 96,5%) (0,84 — 0,89)
Khoang tin cay la KTC 95% theo phuwong phap kiém tra Fisher-Exact

Cac gia tri diém wéc tinh dwoc trinh bay nhw da néu.
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Bang 10. Do twong dong gitba xét nghiém Xpert HPV v2 va phwong
phap so sanh 2 & cac mau bénh phdm dwoc xiv ly trwédc bing GAA?

So sanh dd Phan tram twong | Phan tram twong | Téng phén tram Hé sé théng
twong dong dong dwong tinh dong am tinh twong dong ké Kappa
?ywt(':;;g o4s 87,3% 94,3% 92,2% 0,81 (0,73
3 — 0, _ 0 _ 0, _
biing GAA (72,9 — 94,0%) (89,7 — 97,2%) (88,2 — 95,3%) 0,89)
Khéng 3473 | 844% (81,2 96,6% (95,9 94,3% 0,82 (0,79
dwoce xirly | © — 87,0%) - 97,3%) (93,4 — 95,0%) -0,84)

a Céc gia tri diém wéc tinh dwoc trinh bay nhw d& néu. Khoang tin cay 1a KTC 95% theo phuong phap kiém tra Fisher-Exact.

17 Hiéu qua phan tich

17.1 Gi&i han phat hién
D6 nhay phén tich hodc gi6i han phat hién (LoD) cua xét nghiém Xpert HPV v2 duoc danh gid bang cach sir dung:
1. Dong té bao duong tinh voi HPV: HPV 16 (SiHa), HPV 18 (HeLa S3), HPV 45 (MS751) va HPV 68 (ME180) trong

dung dich PreservCyt co chira nén té bao 4m tinh véi HPV (C33A), va
2. Plasmid DNA ciia 14 loai HPV nguy co cao dich trong nén DNA bé gen cua phu nit.

Dong té bao dwong tinh véi HPV

LoD déi véi HPV 16, HPV 18, HPV 45 va HPV 68 duoc uéc tinh bing cach chay 20 ban sao & t&i thiéu sau ndng do cho
mdi dong té bao bing cach sir dung mot 16 bd dung cu xét nghiém Xpert HPV v2. LoD dugc udc tinh bang phan tich probit.
Céc LoD duoc yéu ciu da duoc xac minh bing cach phan tich it nhit 20 ban sao pha lodng dén ndng d6 LoD wdc tinh bang
cach st dung ba 16 bo dung cu xét nghiém Xpert HPV v2. LoD duogc yéu cAu duogc dinh nghia la nﬁ‘)ng do ma tai d6 95%
trong sb it nhét 20 ban sao trén mdi 16 thude thir 1a dwong tinh (Bang 11).

Plasmid DNA HPV

LoD cho 14 plasmid DNA HPV nguy co cao di duoc xac nhan véi ti thiéu 60 ban sao trén hai ngudi van hanh va ba 1.
Céc xét nghiém duoc tién hanh vao nhimg ngay khac nhau. Mtrc d6 (tinh theo s6 ban sao trén mdi phan tmg PCR) ma ty
1& dwong tinh thuc sy tong thé 16n hon déng ké so v6i 95% khi gdp chung trén ba 16 thude thir da dugc x4c dinh cho mi
plasmid DNA HPV (Béang 12).

Bang 11. Gi&i han phat hién: Dong té bao dwong tinh véi HPV

Tinh 2 N
LoD wéc L R trang Ct Ctbo CtTong | CtBo o Téng
. ! o Murc do ID 16 . the léch % 2o
Loai tinh theo o 99,9% s A % P dwong Trung léch 2 thé %
HPV Probit (Té 95% CI Tin cay (Te | thuoc A N 2 trung chuan Dwong
robit (Te Cl N N tinh binh chuan N 2 2 ; Dwong
N bao/mL) thor o . . binh tong the tinh ;
bao/mL) cua 20 bich (Pich) . > tinh
A Pich (Bich)
ban sao
Lo 1 19 35,6 1,0 95
16 71 55-87 | 52-127 122 L6 2 19 35,0 1,4 35,3 1,2 95 95,0
L63 19 35,4 1,2 95
L6 1 20 36,0 1,2 100
18 46 35-56 | 33-90 53 Lo 2 19 353 0,9 35,6 11 95 96,7
L6 3 19 35,6 1,1 95
Lo 1 19 37,0 1,2 95
150 142 N
45 180 11 266 173 L6 2 20 37,0 1,2 37,1 1,1 100 96,7
L63 19 37,4 0,9 95
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Tinh 2 o
LoD wéc Mrc d6 R trang Ct Ctbo CtTong | CtDo 0 Tong
. " trc do ID 16 . the léch % 2
Loai tinh theo 95% Cl 99,9% Tin cay (Té | thué dwong Trung léch ¢ hu3 D the %
HPV | Probit (Té ° cl in cay (Te uoc tinh binh | chuén rung - chuan | DWong | p,ong
N bao/mL) thor . . . binh tong the tinh .
bao/mL) cua 20 Dich (Pich) Di ; tinh
ban sao ich (Pich)
L6 1 20 35,9 0,6 100
231 221 o
68 267 _ 304 _ 366 366 L62 19 35,9 0,7 36,0 0,6 95 96,7
L63 20 36,2 0,5 100
Bang 12. Gi&i han phat hién: Plasmid DNA HPV
ba xét o A 1a
. nghiém | Sé lwong Am % Dwong Cl 95% Ct trung o lech
Pich A N : . . . mot bén binh chuan
murc do mau tinh gia tinh P 2 2
2 thap hon tong the Ct tdev
ban sao
HPV35 15 60 0 100 95,1% 33,9 0,426
HPV 39 20 60 0 100 95,1% 36,5 0,352
HPV 45 10 100 0 100 97,0% 35,6 0,533
HPV 51 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,587
HPV 52 15 60 0 100 95,1% 34,7 0,543
HPV 56 15 101 0 100 97,1% 36,6 0,525
HPV 58 20 60 0 100 95,1% 33,7 0,412
HPV 59 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,618
HPV 66 30 60 0 100 95,1% 36,6 0,33
HPV 68 15 100 0 100 97,0% 36,9 0,445
HPV 16 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,559
HPV 18 10 141 1 99,3 96,7% 35,9 0,585
HPV 31 10 100 0 100 97,0% 34,2 0,529
HPV 33 10 100 0 100 97,0% 35,0 0,642
18 D6 chum va d6 tai lap cua xét nghiém
Do chum va d¢ tai lap cta xét nghiem Xpert HPV v2 dugc thém dinh trong mdt nghién ctru da trung tam kéo dai 12 ngay,
trong d6 hal nguoi van hanh tai m01 co SO trong ba co s& di tién hanh xét nghiém mu tren mot nhom xét nghlem xac dinh
do chum gdm 16 dbi tuong, vai tin sudt ha1 lin m01 ngay. Nhom xét nghiém nay bao gom ca mau g1a dinh (& bao nuoi
cy chirta cac loai HPV khac nhau trén nén cua té bao nudi ciy khong chira HPV) va mau bénh phim 14m sang gp trong
PreservCyt. Mbi co s& sir dung mét cau hinh khac nhau ctia Hé théng GeneXpert (mdt co s& chi sit dung GX IV, mot co s&
su dung GX XVI va mét co so st dung Infinity 80). Tung giai doan xét nghiém nghién ctru kéo dai bon ngay da st dung
ba 16 xét nghiém Xpert HPV v2. Khi két thic nghién ctru, mdi dbi twong clia nhom xét nghiém xéac dinh d¢ chum da duoc
tham dinh 144 1an. Dit liéu dugc tom tat theo kénh xét nghiém, dugc biéu dién véi gia tri nhu sau: 16 dbi véi kénh HPV 16;
18/45 dbi voi kénh HPV 18 va HPV 45; 31 d6i v6i kénh HPV 31 va kénh (g v&i cac loai khac; 51 dbi voi kénh HPV 51 va
HPV 59; va 39 d6i v&i kénh HPV 39 va kénh tmg véi cac loai khac. Xem Bang 13 va Bang 14.
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Bang 13. B6 chum va d¢ tai lap cta Xpert HPV v2: M6

ta nhém xét nghiém va dé twong déng dwong tinh ?, b

. N Cosé1 Cosé2 Cosé3
Mau bénh pham . ; 2 R
. L Kénhxét | Nguwoi | Ngwoi | Ngwoi | Ngwoi | Ngwoi | Nguwei Tong do
(Nong db dich va nghiém van van van van van van twong dong
nong d¢ twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh 2
6 833% | 91,7% | 875% | 82,6% | 100% | 83,3% 88,0%
(20/24) | (22124) | (@1/24) | (19/23) | (23/23) | (20/24) | (125/142)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | (23123) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
M3u bénh pham 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
gia dinh (Am tinh 31
cao v&i HPV 16) (24/24) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | (23123) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
6 87,5% | 957% | 958% | 100% | 95.8% | 95.8% 95,1%
1/24) | (22123) | (23/24) | (23/23) | (23/24) | (@3/24) | (135/142)
(845 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24124) | (23/23) | (24124) | (24124) | (142/142)
Mau bénh pham gia 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
dinh (Dwong tinh 31
thap v&i HPV 16) (24/24) | (23/23) | (24/24) | (2323) | (24/24) | (@4/24) | (142/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (@4/24) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24124) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (142/142)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 100% 99,3%
(24/24) | (24124) | (24124) | @1721) | (23/24) | (@4/24) | (140/141)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | @1/21) | (24/24) | @4r24) | (141/141)
Mau bénh pham gia 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
dinh (Dwong tinh 31
vira v&i HPV 16) (24/24) | (24124) | (24124) | @1721) | (24124) | 4124) | (141/141)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | @1721) | (24124) | @4124) | (141/141)
29 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (24124) | @1/21) | (24/24) | @4r24) | (141/141)
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M&U banh bha Coséd1 Cosd2 Coséd3
au ben am 2 ~
N lf' . Kénh xét | Ngwoi | Ngwei | Nguwoi | Ngwoi | Ngwei | Ngwoi | Tong dd
gNongAci’tg dich (\il? nghiém van van van van van van twong dong
nong do twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh 2
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124) | (22122) | (24124) | @4124) | (24124) | (24124) | (142/142)
(845 83,3% | 86,4% | 79.2% | 87.5% | 958% | 91,7% 87.3%
(20124) | (1922) | (19/24) | @1/24) | (23124) | (22124) | (124/142)
g":':gi:ﬁ“(gght“;:‘h 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
cao véi HPV 18) 4124) | (22122) | (24124) | 4124) | (24124) | (24124) | (142/142)
61 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124) | (22122) | (24124) | 4124) | (24124) | (24124) | (142/142)
29 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (22122) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (142/142)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/124) | (24124) | (24124) | 4124) | (24124) | (24124) | (144/144)
\8/a5 100% | 100% | 91,7% | 95.8% | 91,7% | 100% 96,5%
(4124) | (24124) | (22124) | @3124) | (22124) | (24124) | (139/144)
Mﬁ‘,‘,,’??.;‘ﬂg,’,‘j’l}ngﬂé 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
thap v&i HPV 18) (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (144/144)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/124) | (24124) | (24124) | 4124) | (24124) | (24124) | (144/144)
59 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | 4124) | (24124) | (24124) | (144/144)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (23/23) | (141/141)
\as 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(4124) | (23123) | (23/23) | (@4124) | (24124) | (23123) | (141/141)
Mj:’}ﬁ?;ﬂg:;’:}ngljé 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
vira v&i HPV 18) (4124) | (23/23) | (23/23) | (@4124) | (24/24) | (23123) | (141/141)
51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (23/23) | (141/141)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (23123) | (23/23) | (@4124) | (24124) | (23123) | (141/141)
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. z Cosé1 Cosé2 Cosé3
Mau bénh pham Kénh xét Téna dé
R o enh xe Nguwoi | Ngwoi | Ngwoi | Ngwoi | Ngwei | Ngwei ong do
(xNongAdg dich va nghiém \%m 3én 3@1 3,‘:‘“ 3@" 3én twong dong
nong dé twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(22/22) | (22122) | (24124) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (139/139)
(845 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
22122) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (24124) | (24/24) | (139/139)
Mau bénh pham 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
gia dinh (Am tinh 31
cao v&i HPV 68) (22/22) | (22122) | (24124) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (139/139)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(2/22) | (22122) | (24124) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (139/139)
59 90,9% | 955% | 100% | 91,3% | 917 91,7 93,5%
0122) | (21/22) | (24/24) | (21/23) | (22/24) | (22124) | (130/139)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (23/23) | (23123) | (23/23) | (24/24) | (141/141)
(845 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (23/23) | (23123) | (23/23) | (@4/24) | (141/141)
Mau bénh pham gia 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
dinh (Dwong tinh 31
thap v&i HPV 68) (24124) | (24124) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (141/141)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24124) | (23/23) | (23123) | (23/23) | (24/24) | (141/141)
2 95.8% | 958% | 100% | 87,0% | 100% | 100% 96,5%
(23/24) | (23/24) | (23/23) | (20/23) | (23/23) | (24/24) | (136/141)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(22122) | (24124) | (24/24) | (24124) | (24124) | (24124) | (142/142)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(22122) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | (24124) | (142/142)
Mau bénh pham gia 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
dinh (Dwong tinh 31
vira v&i HPV 68) (22/22) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | (@4124) | (142/142)
51 100% | 100% | 100% | 95.8% | 100% | 100% 100%
(22122) | (24124) | (24/24) | (23/24) | (24124) | (24124) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 95,8% 99,3%
(22122) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | @3/24) | (141/142)
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M&U banh bha Coso1 Coso2 Coso3
4u bénh pham . x
N Kénhxét | Ngwoi | Ngwei | Ngwei | Ngwoi | Ngwoi | Nguwei | Tong do
gNong do dich va nghiém van van van van van van twong dong
nong do twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh 2
6 100% | 100% | 95.8% | 95.8% | 957% | 100% 97,9%
424y | @3123) | @324) | @3124) | @223) | @ar24) | (139/142)
. 87,5% | 957% | 792% | 87,5% | 957% | 95,8% 90,1%
@1124) | @223) | (19/24) | @1724) | @223) | @3/24) | (128/142)
d!"'i“(gé“h gp't‘;': g:gp 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
inh (Dwon
v&i HPV 16/45/68) 424y | 3123) | (a24) | ar24) | @3123) | @ar24) | (1421142)
o1 100% | 100% | 100% | 95.8% | 100% | 100% 99,3%
424y | @323) | a24) | @3124) | @323) | ar24) | (141/142)
5 91,7% | 957% | 91,7% | 91,7% | 95,7% | 95,8% 93,7%
@224) | @223) | @224) | @224) | @223) | @3/24) | (133/142)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
424y | a4y | @2122) | ar24) | @3123) | @3/23) | (140/140)
845 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
424y | a4y | @2122) | a4y | @3123) | @3123) | (140/140)
Mau bénh pham 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
gia dinh (Am tinh) (24124) | (24124) | 22122) | (24124) | 23123) | (23/23) | (140/140)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
424y | a4y | @2122) | ar24) | @3123) | @3123) | (140/140)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
424y | a4y | @2122) | ar24) | @3123) | @323) | (140/140)
6 50,0% | 20,8% | 33,3% | 182% | 83% | 20,8% 25,4%
(12124) | 524y | 8124) | @22) | @24) | (524 (36/142)
s 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
a124) | a4y | a4y | 2122) | ar24) | ar24) |  (1421142)
'V:a” bénh pham a1 20,8% | 41,7% | 37,5% | 50,0% | 20,8% | 33,3% 33,8%
am sang gop
(HPV 16, HPV 31) 24) | (10/24) | (©r24) | (1122) | (5124) | (8/24) (48/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
a124) | a4y | a4y | @2122) | @ar24) | @ar4) |  (1421142)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
a/24) | a4y | a4y | 2122) | ar24) | ar24) |  (1421142)
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. z Cosé1 Cosé2 Cosé3
Mau bénh pham . ; 2 .
e Kénhxét | Nguwoi | Ngwei | Ngwoi | Ngwoi | Nguwei | Ngwei | Tong do
(xNong do dich va nghiém van van van van van van twong dong
nong d twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (144/144)
(845 16,7% | 208% | 41,7% | 250% | 12,5% | 20,8% 22,9%
@24) | (5124) | (1024) | (6/24) | (3/24) | (5124) (33/144)
Mau bénh pham 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
lam sang gop 31
(HPV 18, HPV 39) (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | (144/144)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24/124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (144/144)
5 42% | 42% 0% 8,3% 0% 0% 2,8%
(124) | (1124) | (©0r24) | (224) | (0r24) | (0r24) (4/144)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 95:8% | 100% 99,3%
(24124) | (24124) | (24124) | (23/23) | (23/24) | (24/24) | (142/143)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (23/123) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
Mau bénh pham lam 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
sang gop (HPV 42, 31
HPV 51, HPV 59) 4124y | 4124y | @4124) | @323) | (24124) | (24/24) | (143/143)
o 250% | 33,3% | 292% | 34,.8% | 125% | 16,7% 25,2%
6124) | (824) | (7124) | (8123) | (3/24) | (4124) (36/143)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (23/123) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24/124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Mau bénh phim I1am . 208% | 41,7% | 33,3% | 41,7% | 87% | 304% 29,6%
sang gop (HPV 52) 5/24) | (10124) | (8/24) | (10124) | (2/23) | (7123) (42/142)
o1 958% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(23124) | (24/124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
s 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24/124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Mu bénh pham 1am 6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
sang gép (Am tinh) ©24124) | (24124) | (24124) | (22122) | (24124) | (24124) | (1421142)
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A R Cosé1 Cosé2 Cosd3
Mau bénh pham Kénh xét Téna dé
N . enh xe Ngwoi | Ngwoi | Ngwei | Ngwei | Ngwei | Ngwoi ong do
gNong do dich va nghiém 3én 3én 3én 3én \Ellén 3én twong dong
nong do twong doi) hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh2 | hanh1 | hanh 2
18145 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (22122) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
31 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (22122) | (24/124) | (24/24) | (142/142)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (22122) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
29 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (22122) | (24/24) | (24/24) | (142/142)

a Po twong ddng dbi véi cac mau bénh phdm am tinh va am tinh cao duoc thé hién dwéi dang % am tinh; d twong déng ddi véi
cac mau bénh phdm dwong tinh thdp va dwong tinh vira dwoc thé hién dwéi dang % dwong tinh.

b Nghién ctru bao gbm téng cdng 34 mau bénh pham cho két qua khong xac dinh: Am tinh cao véi HPV 16 (2); Dwong tinh
thap véi HPV 16 (2); Dwong tinh viva véi HPV 18 (3); Am tinh cao véi HPV 18 (3); Duong tinh vira véi HPV 18 (3); Am tinh
cao voi HPV 68 (5); Duong tinh thép véi HPV 68 (3); Duong tinh vira véi HPV 68 (2); HPV 16, 45, 68 (2); Am tinh voi CP (4);
HPV 16, 31 (2); HPV 42, 51, 59 (1); HPV 52 (2): Am tinh véi PC (2).

Bang 14. D6 tai lap cta Xpert HPV v2: D6 bién thién
Ct d6i v&i cac doi twong trong nhom xét nghiém?

Lo Gitra .
it Ti
Kénh xét Gilra ' y Gilra 'G|u’a‘ rong Téng
M3u bénh phdm nghiém Ct cac co s& cac nhqwzl cac 16 cac ngay xét nghiém
(Néng dé dich va (Chéat nP | trung van han
néng do twong dé6i) | phan tich binh cv cv oV cv cv cv
ddc higu) ) sD sD ) ) )
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Mau bénh pham Khéng | Khong [ Khéng | Khéng | Khdng | Khéng | Khong | Khdng | Khong [ Khdng | Khéng | Khdng
gia dinh (Am tinh 16 (16) 12 38,4 ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap
cao v&i HPV 16) dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung
Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 16 (16) 135 | 354 0 0 0,605 1,7 |[0425] 1.2 0 0 1,003| 2,8 | 1,246 3,5
thap véi HPV 16)
Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 16 (16) 140 | 34,0 0 0 0,288 08 |0,211] 06 0 0 0,972 2,9 |1,036| 3,0
vira v&i HPV 16)
M4u bénh pham Khéng | Khéng | Khong | Khdng | Khdng | Khdng [ Khéng | Khdng | Khéng | Khdng | Khéng | Khdng
gia dinh (Am tinh 18/45 (18) 22 39,2 ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap
cao vé&i HPV 18) dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung
Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 18/45 (18) 139 | 359 0 0 0,408 1,1 |[0414] 1,2 0 0 1,149 3,2 |1,287| 3,6
thap véi HPV 18)
Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 18/45 (18) 140 | 341 0 0 0 0 0430 1,3 0,170 05 |[1,049| 3,1 |1,146| 34
vira véi HPV 18)
Mau bénh pham
gia dinh (Am tinh 39 (68) 116 | 39,5 0 0 0811 2,1 |1029% | 0,7 0 0 1,025 26 |1,340| 3,4
cao véi HPV 68)
Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 39 (68) 141 36,2 | 0,055 0,2 |0362| 1,0 [0,099| 03 |0,265( 0,7 |0,703| 1,9 |0,843| 23
thap véi HPV 68)
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. Gilra Lo
Kénh xét Gitra ) N Gilra 'Glu’a\ Trong Téng
M&u bénh phadm nghiém Ct cac co s cac nguwot cac 16 cac ngay xét nghiém
(Néng dé dich va (Chét o | trung van hanh
néng do6 twong déi) | phan tich binh
dic hiéu) sD cv sD (47 sD CcvV - CcvV sD cv sD (47
(%) (%) (%) (%) (%) (%)

Mau bénh pham gia
dinh (Dwong tinh 39 (68) 142 34,7 0 0 0,060 0,2 |0,196 | 0,6 0 0 0,789 2,3 |0,815| 2,3
vira vé&i HPV 68)

Mau bénh pham 16 (16) 140 | 354 | 0,042 01 |0,497| 14 |[0124| 04 0 0 1,171 3,3 | 1,278 ] 3,6
gia dinh (Dwong

1 dinn Lowror 18/4545) | 133 | 372 | o 0 0 0 [o0454] 12 | o o |1586| 43 [1,649| 44
tinh thap ve&i

HPV 16/45/68) 39 (68) 141 | 36,4 0,056 | 0,2 0 0 0 0o |o280| 08 |0876| 24 [0922] 25
Au bé 3 Am tinh

Mau bénh pham 140 | 28,9 0126 | 04 [0323] 1,1 |o115]| 04 | o o |o714| 25 |0802| 2,8

gia dinh (Am tinh) (HVBS)

Khéng | Khéng | Khéng | Khéng | Khdng | Khdng | Khong [ Khdng | Khéng | Khdng | Khdng | Khdng

M3u bénh pham 16 (16) 41 37,5 ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap
lam sang goép dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung
(HPV 16, HPV 31)
31(31) 97 38,2 0 0 0 0 0,356 | 0,9 [0453| 1,2 1,411 3,7 11524 4,0
Mau bénh phém 18 (16) 47 39,7 10,643 | 1,6 0 0 0 0 1,148 | 2,9 11,388 3,5 |1913| 4,8
lam sang gop
(HPV 18, HPV 39) 39 (39) 61 39,8 0 0 0,741 1,9 0 0 0 0 1,197 | 3,0 | 1,408 | 3,5

Khoéng | Khéng [ Khdng | Khéng | Khéng | Khdng | Khéng | Khdng | Khéng | Khong | Khdng | Khong | Khdng | Khong

ND (42) ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap

. . dung | dung | dung | dung | dung [ dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung

Mau bénh pham lam
sang gop (HPV 42, 51 (51) 92 389 | 0452 | 1,2 0 0 0 0 0,088 0,2 |1,348]| 3,5 |1424| 3,7
HPV 51, HPV 59)

Khong | Khéng | Khong | Khong [ Khong | Khdng [ Khong | Khdng | Khéng | Khdng | Khéng | Khong | Khéng
59 (59) 0 ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap ap
dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung | dung

Mau bénh pham lam

sang adp (HPV 52) 31(52) 82 | 382 |0307| 08 | o 0 0 0 0 0 |2738| 7.2 [2756]| 7,2
Au bé Am 13 Am tinh
Mau benh pham lam 142 | 333 0132 04 | © o |osse| 1,7 | o 0o |os76| 2,6 |1,047| 31
sang gop (Am tinh) (HVBS)

a  NA cho biét khong da di liéu lién tuc d& thwe hién phan tich ANOVA.
b Két qua c6 gia tri Ct khac khong trong tdng sb 144 1an.

19 D6 dac hiéu phan tich

Mot nhom xét nghiém gém 47 sinh vat, bao gf")m vi khuén, ndm va vi-rat thuong dugc phat hién trong duong ni€u — sinh duc
nit ciing nhu 12 loai vi-rat gay U nha & ngudi c6 lién quan mét thiét, da duoc xét nghiém bang xét nghiém Xpert HPV v2.
Tt ca cac sinh vat dugc pha tron vao céc té bao 4m tinh véi HPV (C33A) trong dung dich PreservCyt; va vao cac té bao am
tinh v6i HPV d4 dugc pha tron véi cac té bao dwong tinh véi HPV 16 (SiHa) ¢ ndng d6 gip ba 1dn gii han phat hién. Cac
sinh vat va ndng d6 xét nghiém dwoc liét ké trong Bang 15. D¢ dic hiu phan tich 1 100% va khéng co sinh vét ndo gay
nhiéu khau phét hién HPV 16.

Bang 15. Nhom xét nghiém xac dinh d6 dac hiéu phan tich

Sinh vat Néng dd xét nghiém Sinh vat Néng dd xét nghiém
Bacteriodes fragilis 1 x 108 CFU/mL Streptococcus agalactiae 1 x 108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1 x 108 CFU/mL Streptococcus pyogenes 3 x 108 CFU/mL
Bifidobacterium breve 1 x 108 CFU/mL Trichomonas vaginalis 1 x 108 CFU/mL
Candida albicans 4 x 108 té bao/mL Adenovirus 1 x 108 TCID50/mL
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Sinh vat

Noéng dd xét nghiém

Sinh vat

Néng dd xét nghiém

Candida glabrata

1 x 108 t& bao/mL

Cytomegalovirus (CMV)

1 x 107 ban sao/mL

Chlamydia trachomatis

1 x 108 EB*/mL

Vi-rut Epstein Barr (EBV)

1 x 107 ban sao/mL

Clostridium perfringens

3 x 107 CFU/mL

Vi-rat viém gan B (HBV)

3,6 x 108 lU/mL

Corynebacterium xerosis

1 x 107 t& bao/mL

Vi-rat viém gan C (HCV)

7,62 x 102 IU/mL

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/mL

Vi-rit gay suy gidm mién
dich & ngudi 1 (HIV-1)

1 x 106 ban sao/mL

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/mL

Vi-rat herpes

1 x 107 ban sao/mL

simplex 1 (HSV-1)

Vi-rat herpes

S
simplex 2 (HSV-2) 1 x 107 ban sao/mL

Escherichia coli 1x 108 CFU/mL

Vi-rat gay u nhu

Fusobacterium nucleatum & ngudi (HPV) 6

8,7 x 107 CFU/mL 1,25 x 107 ban sao/mL

Klebsiella pneumoniae 1 x 108 CFU/mL HPV 11 1,25 x 107 ban sao/mL
Lactobacillus acidophilus 1 x 107 té bao/mL HPV 26 1,25 x 107 ban sao/mL
Lactobacillus crispatus 1 x 107 té bao/mL HPV 30 1,25 x 107 ban sao/mL
Lactobacillus delbrueckii 1 x 107 té bao/mL HPV 34 1,25 x 107 ban sao/mL
Lactobacillus jensenii 3 x 107 CFU/mL HPV 53 1,25 x 107 ban sao/mL
Neisseria gonorrhoeae 1 x 108 CFU/mL HPV 67 1,25 x 107 ban sao/mL
Peptostreptococcus 1x 108 CFU/mL HPV 69 1,25 x 107 ban sao/mL
anaerobius
Proteus mirabilis 1x 108 CFU/mL HPV 70 1,25 x 107 ban sao/mL
Proteus vulgaris 1x 108 CFU/mL HPV 73 1,25 x 107 ban sao/mL
Pseudomonas aeruginosa 1 x 108 CFU/mL HPV 82 1,25 x 107 ban sao/mL
Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/mL HPV 85 1,25 x 107 ban sao/mL

3 x 106 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

a Thé co ban.

20 Cac chat c6 kha nang gay nhiéu

Céc chat ndi sinh va ngoai sinh c6 kha ning gay nhidu c6 thé hién dién trong cic mau bénh phdm tir ¢b tir cung dwoc danh
gid so vi hidu qua cta xét nghiém Xpert HPV v2. Céc chét du’cc pha loang rleng biét vao cac té bao 4m tinh véi HPV da
dugc pha tron véi cac té bao dwong tinh véi HPV 16 (SiHa) ¢ nong do gap ba lan gidi han phat hién. Cac chit va nong do
xét nghlem dugc liét ké trong Bang 16. Qua qua trinh quan : sat, c6 thé thay hién tugng nhiéu khi c6 mau toan phéan (0,25% v/
v) trong mau xét nghiém nhung khong thay hién tuong nhidu khi c6 bat ky chit ndi sinh nao khac & cac ndng d6 xét nghiém
da cho. Qua qua trinh quan sat, khong thay hién twgng nhidu khi c6 bat ky chit ngoai sinh nio & cac nong d6 xét nghiém da
cho, ngoai trir truong hop kem thoa lam diu giam ngtra Vagisil (0,25% w/v) va Gel dudng 4m Vagi Gard (0,5% w/v). Kem
dic co thé dan dén két qua hity bo do ap sudt & ndng do trén 0,25% w/v trong mau xét nghiém.

Bang 16. Cac chéat c6 kha ning gay nhiéu

Chét Néng do
Mau toan phan 0,25% viv
Dich nhay 0,15% viv
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Chét Néng dd
Bach cau (PBMC) 1 x 105 té bao/mL
Kem thoa lam diu gidm ngtra Vagisil 0,25% wiv
Kem thoa danh cho vung &m dao Clotrimazole 0,25% wiv
Kem bdi tri Preparation H 0,25% wiv
Miconazole 3 0,25% wiv
Monistat 1 0,25% wiv
Kem tri mun rdp Zovirax 0,25% wiv
Kem du&ng &m Vagisil 10% wiv
Gel dwéng 4m Vagi-Gard 0,5% wiv
Chét bdi tron chuyén biét KY Jelly 10% wiv
Dung dich thut rira Yeast Gard 10% viv
Bot tranh thai dat am dao Delfen 10% wiv
Vién dat khtr mui phu khoa Norforms 10% wiv

21 Lay nhiém chéo

Mot nghién ctru da dugc tién hanh dé chimg minh ring hop GeneXpert ding mot lan, khép kin ngan ngira su 1y nhiém chéo
va0 cac mau am tinh chay sau cic mau duong tinh rét cao trong cting mot mo-dun GeneXpert. Nghién ciru bao gdm mot
méu 4m tinh dugc xir Iy trong cing mot mé-dun GeneXpert ngay sau mau duong tinh véi HPV 16 rit cao (di cao dé vuot
qué 95% két qua thu dugc tir mau bénh pham ctia bénh nhan méc bénh trong nhom déi twong sir dung du kién). Phuong n
xét nghiém nay duoc lap lai 20 1an trén hai mo-dun GeneXpert véi tong sé 42 lan chay, thu dugc 20 mau duong tinh va 22
méu 4m tinh. Ca 20 miu dwong tinh déu dugc bao céo chinh xac 1a duong tinh véi HPV 16 va ca 22 mau am tinh déu dugce
béo cdo chinh xac la am tinh véi HPV.

22 Tém tat veé tinh an toan va hiéu qua

Tom tét vé tinh an toan va hiéu qua cua xét nghiém Xpert HPV v2 duoc cung cép trén EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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24 Pia diém tru s& cta Cepheid va cac Pon vi diéu hanh
kinh té

Tru s& chinh doanh nghiép

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

Dién thoai: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Nha san xuit hep phap

o]

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

Pai dién dwoc ity quyén

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Pon vi nhap khiu
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Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

25 Ho tro ky thuéat

Trudc khi lién hé véi bo phan HS trg ki thuat ciia Cepheid, vui 1ong thu thap céc thong tin sau:

S616

Vui 1ong béo cdo sur ¢b nghiém trong lién quan dén xét nghiém cho Cepheid va co quan c6 thim quyén cua quéc gia thanh
vién noi xay ra sy co nghiém trong.

Hé tro ky thuat tai Hoa Ky

Dién thoai: + 1 888 838 3222
Email: techsupport@cepheid.com

H6 tro k¥ thuat tai Phap
Dién thoai: + 33 563 825 319

Tén san pham

S sé-ri cia may
Théng béo 16i (néu co)

Phién ban phdn mém va S6 nhan dich vu may tinh, néu c6

Email: support@cepheideurope.com

Thoéng tin lién hé ctia tt ca van phong Hb tro k¥ thuat ciia Cepheid co trén trang web ciia ching t6i: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

26 Bang ky hiéu

Ky hiéu

Y nghia

REF

S6 danh muc

IVD Thiét bi y t& duing trong chan doan in vitro
@ Khoéng tai st dung
LOT Ma 16

Tham kh&o hwéng dan st dung

3]
JA

Than trong
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Y nghia

Nha san xuét

Quéc gia san xuét

i) =

Chtra di cho n xét nghiém

CONTROL

Chét kiém chuén

&

Han st dung

q

Chirng nhan CE — Tuan thi Chau Au

A

Gid¢i han nhiét do

\:% Céac nguy co sinh hoc
CH |REP Ngudi dai dién dwoc Gy quyén tai Thuy ST

Country of Origin: Sweden

Quéc gia xuét xi: Thuy Dién

®

DBon vi nhap khau

C € 2797[1vD

27 Lich str stra doi

Cap nhat tir 302-6157; Bén sira dbi A sang Ban stra dbi B

Muc

Ngay ban hanh M6 ta vé ndi dung thay doi

Ban stra doi B

08/2025

Bang 7 va ndi dung van ban bén dwéi Bang 8.

Muc 24: G& bé dia chi tru s& chinh tai EU.

Muc 16: Chinh stra gia tri s6 cla di¥ liéu lam sang trong Bang 6,
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