HUGNG DAN SU DUNG -

Ban can phai tuan tha cac hudng dan dé c6 két qua xét nghiém chinh xac. Khong an hoac udng it nhat 15 phiit trudc khi bat dau xét nghiém hoac khdng 5 ]
duing cac san pham vé sinh rang miéng 30 phut trudc khi bat dau xét nghiém. e X %
CANH BAO: Néu ban dang diéu tri HIV (ARV), két qua xét nghiém ctia ban 6 thé sai. El 15| XEM HUGNG DAN O R A@ U I C K®

CACH SU DUNG BO SINH PHAM TU XET NGHIEM HIV ORAQUICK® www.oraquickhivselftest.com HIV SELF-TEST
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RAQUICK:

HIV SELF-TEST

KHONG DUGC 6 chat Iong ra. Dit 6ng nghiém Ién gia d@.

BAN SE CAN THEO DOI THOI GIAN KHI THUC Tui dung ¢6 chiia: bd dung cu B sinh pham gdm 2 bao géi bén Xé m@ bao cha dng nghiém va lay ra.
HIEN XET NGHIEM xét nghiém, gia xét nghiémva trong. KHONG DUGC udng.

huéng dan st dung.
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Viing phét mau P> Khoﬂﬂgﬁémgcﬂ{em' 1 i 4 Doi Dockét qua
Xé mé bao chifa que thir va 13y ra. KHONG cham tay vao viing phét mau. KHONG &n hoac nudt An manh viing phét mau vao nu6u ring va quét doc nudu ham trén clia ban (dm dau chta ving phét mau ctia Cha 20 PHUT truéc khi doc két qua. KHONG doc két qua sau 40 pht.

chat bdo quan. mot lan (hinh 1), sau do quét doc nuéu ham duéi ctiia ban mét Ian (hinh 2). que thr vao trong dng nghiém cho
dén khi cham ddy ong nghiém.

DIEN GIAI KET QUA Dockét qua 6 noi du anh sang.
KET QUA DUGNG TiNH V61 HIV KET QUA KHONG CO GIA TRI
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Néu xuat hién hai vach, ngay ca khi

Néu khong c6 vach nao canh chir“C” (ngay ca m
khi c6 mot vach canh chit“T”) hodc nén mau i

Xét nghiém khong dat tiéu chuan.

J mot vach bi mg, ban ¢6 th€ da NHIEM Ban hay dén ngay Trung tam Tu vén d6 khién ban khong thé doc dugc két qua, . .
HIV va ban can lam thém cdc xét Xét nghiém HIV hoiic Co s&y té gan nhat. ¢d nghia la xét nghiém nay khong dat tiéu Hay dén Trung tam tu van xét nghiém hodc
nghiém dé khang dinh. Cina s S chuan, nén lam lai. Co's6y t€ gan nhét dé dugc xét nghiém lai.
- ang som cang tot... Ban cén lam m@t xét nghiém khéc.
KFT QUAAM T!NH val II!IV . L. i i KHONG CHAC ,CHAN VEKET QUA o —) Hay dén Trung tam tu van xét nghiém hodc Co' sy té gan nhat
NEU DOCTRUGC 20 PHUT, KET QUA CO THE KHONG CHINH XAC Ban khong biét két qua cia minh hoac ban khong chac chan dé dugc xét nghiém lai.
vé két qua.
TIEU HOY RACTHAI
MOT VACH xudt hién & vi tri“C” va KHONG c6 vach nao & vi tri“T”, )é?t Eghlem thléonr?o),(u);f?' Ne(;{ EIT\? ;0 . Lay que thirra, ddy nap ong nghiém, cho tat ca dung cu =4
két qué 1a AMTINH. e ngrr]lié\rlr: T;us);; 3r3chéln2] 1eM VoI I, Nay xe xét nghiém vao tdi réc thai va bé vao thiing rac thong thuding. ﬁ"
CHi SU' DUNG CHO DIEU TRA NGHIEN CUU - KHONG SU DUNG CHO CHAM SOC BENH NHAN
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THONG TIN SAN PHAM

Chi S& dung Bén ngoai Hoa Ky
5X4-1000, 5X4-1001, 5X4-2001 5 PR & L PR
Str dung Chdn dodn Trong Ong nghiém « Khong Tai sit dung
MUCDICH SU DUNG
Bo sinh pham tu xét nghiém HIV OraQuickn la mt thiét bi y té chan doan trong 6ng nghiém (IVD) dugc sit dung d€ tu xét nghiém tim khang thé khdng HIV-1va HIV-2 trong dich miéng. Xét nghiém nay dugc st dung hd trg phét hién khang
thé khang HIV-1va HIV-2 tir nquoi nhiém HIV.

TOM TAT QUA TRINH XET NGHIEM
Bd sinh pham ty xét nghiém HIV OraQuick la mot xét nghiém mién dich dinh tinh, st dung mot Idn @€ phat hién khéng thé khang vi-rit gay suy gidm mién dich & ngutiloai 1 (HIV-1) va loai 2 (HIV-2) trong dich miéng. Muc dich ctia b sinh
pham tu xét nghiém HIV OraQuick la danh cho nhiing nguai xét nghiém khang chuyén tu xét nghiém chan doan nhiém HIV-1va HIV-2. Que thi dugc dat vao miéng, d€ viing phét mau giita ma va mat ngoai nudu rang, sau d6 cha quanh nuu
ngoai mot Idn ca nu6u rang ham trén va ham dudi. Sau do, que thit dugc dat vao 6ng nghiém chia lugng dung dich dém da dugc xéc dinh trudc véi clia s6 doc két qua quay vé phia ngudi dugc xét nghiém. Dich miéng tif bé mét nuéu rang
vao que thir qua viing phét mau, sau dé di chuyén trong que thi xét nghiém. Khi dong dich di chuyén khap que tht, mot vach mau hdng xudt hién & vi tri chit T’ (xét nghiém) trén ctia s6 doc két qua néu phat hién cd khang thé khang HIV.
Néu khong phét hién khang thé khang HIV, khong cd vach nao xudt hién 6 vi tri‘T. Néu xét nghiém dugc thao tac ding, sé xudt hién mot vach & vi tri’C’trén clra s6 doc két qua. Day dugc goi la vach kiém chiing.
HIEU SUAT XET NGHIEM
Trong mot nghién cGu 1dm sang, 900 ngudi khong biét vé tinh trang HIV cta ho da tu xét nghiém diing b sinh phdm ty xét nghiém HIVOraQuick®. Két qua dugc so sanh véi két qua st dung sinh pham xét nghiém thé hé th 4. Cac két qua
trong phong thi nghiém cho thay tong cong 153 nquai duong tinh véi HIV va 724 nguai m tinh véi HIV. Bay (7) ngudi bi loai khéi cudc nghién ctiu. Viéc so sanh cac két qua nhu sau:

+99.4% ngudi (152/153 ngui) béo cdo chinh xac két qué ctia ho la duong tinh. Diéu nay cd nghia 1 1/153 ngudi nhiém HIV da dién gidi chinh xac két qua HIV duong tinh. Bay dugc goi la am tinh gia.

+99.0% ngudi (717/724 nguai) bdo céo chinh xac két qua ctia ho la am tinh. Diéu nay ¢ nghfa la 7/724 ngudi khong bi nhiém HIV da béo c6 két qua xét nghlem duong tinh. Két qua nay dugc goi la duong tinh gia.

« Ngoai ra, chi 1.8% ddi tugng nghién cttu (16/900 nguai) khong dua ra dugc két qua xét nghiém. | onccuinoun
DICHDEM GIADYNG ONG NGHIEM

B0 SINH PHAM GOM €O

G6i dung cu xét nghiém trong tdi bao c6 chia: QUETHUXETNGHIEM CHATBAO QUAN
- Bao dung chia ngan (5X4-0004) vdi bd sinh phdm st dung mot Idn, chdt bao quan va mot lo dung dich dém
« Gid d6 ong nghiém > |
« Hudng dan St dung y
(cvat dung can thiét nhung khong dugc cung cap: Dong hé dé ban, dong hd deo tay hodc thiét bi bam gio = ol e AL

WU THU

& CANH BA0 VA PHONG NGUA St quchsiio

Hau hét moi nguai déu cam thdy hai lo Idng khi lam xét nghiém HIV. Nhung néu ban cam thdy rdt lo lang khi lam xét nghiém nay, ban c6 thé doi cho dén khi binh tinh hon hay Iam xét nghiém, hodc hay dén nhan xét nghiém HIV tai mot
phong kham dia phuang hodc tir béc si cta ban.

KHONG Iam xét nghiém nay néu ban d nhiém HIV.

Chi sir dung véi dich miéng. Khong st dung bé sinh phdm nay véi mau, huyét thanh, sita me, huyét tuong, tinh dich, nudc tiéu, dich m dao hodc m hoi.

KHONG an hodc udng trong vong it nhét 15 phdit trudc khi bt dau xét nghiém.

KHONG st dung céc san pham vé sinh ring miéng (nhu nudic siic miéng) 30 phiit truc khi bat dau xét nghiém.

Thdo céc san pham nha khoa nhu rdng gid hodc moi san pham khéc bao quanh nu6u rang cta ban trudc khi Iy dich miéng.

Néu tem chong hang gia bi hong hodc néu cé bat c vat dung nao trong géi bi thiéu, hdng hodc mé, khong st dung b que thir nay.

Néu hom nay da qua ‘Han St dung’ trén bao bi b sinh pham, khdng st dung b sinh pham nay.

Phai c6 dd anh sang khi doc két qua xét nghiém. Néu xudt hién hai vach & vi tri“T”va “C" trén que thi xét nghiém & bat ¢ miic do dam nhat nao, két qua xét nghiém sé dugc dién giai la duong tinh.

KHONG mé bét cif tdi dung nao cho dén khi ban da sin sang bét dau lam xét nghiém.

KHONG st dung bo sinh phdm néu b sinh pham d tiép xtic véi cac san pham tay riia gia dung (nhu thudc tay).

Néu ban tham gia vao mt thtt nghiém 1am sang vac-xin HIV, ban ¢6 thé c6 két qua duong tinh khi st dung loai sinh pham nay, nhung diéu do khdng 6 nghia la ban nhiém HIV. Ban nén tim kiém dich vu theo ddi ti€p theo véi co &'y té.
KHONG st dung bo sinh phdm nay néu ban tir 11 tudi tr§ xudng.

30°c BAO QUAN
« Bdo quan va thyc hién xét nghiém nay trong mt khu viic mat mé.
« KHONG DUQC st dung xét nghiém nay néu né da dugc bdo quan & ngoai khoang nhiét do dugc chap nhan tir 2°-30°C (36>-86°F).
« Xét nghiém nay can phai dugc thuc hién & nhiét do trong khoang tir 15°-37°C (59°-99°F).

CAC GIGT HAN COA BO QUE THU
Phai tuan thd can than Hudng Dan St Dung bg sinh pham ty xét nghiém HIV OraQuick dé ¢6 két qué xét nghiém chinh xéc.
Néu ban dang diéu tri HIV (ARV), ban cd thé c6 két qua khong chinh xéc.
Néu ban duang tinh véi HBY, HCV hodc HTLV (I/11), ban c6 thé c6 két qué xét nghiém khong chinh xdc.
Chdy méu & miéng c thé dan dén két qua khong hop 18. Néu két qué xét nghiém khong hap 18, thi hay dén trung tam xét nghiém gan nhét hodc co &'y té cia ban.
Dt liéu 1am sang chua dugc thu thap dé ching minh hiéu qua cda bd sinh phdm tu xét nghiém HIV OraQuick & nhitng ngudi dang uéng thudc dy phong trudc phai nhiém (PrEP, Pre-exposure prophylaxis).
B0 sinh pham tu xét nghiém HIV OraQuick 6 thé khong phat hién dugc cac trutng hgp nhiém HIV mdi trong vong 3 théng gan day.
D4 vdi két qua duong tinh, d9 dam nhat cGia vach xét nghiém khong nhét thiét phai bang lugng khang thé trong mau xét nghiém.
(Cac két qué ¢6 phan ting can phai dugc khang dinh bang céch st dung céc xét nghiém bd dung do mdt chuyén gia dugc dao tao thuc hién dé khang dinh chdn doan HIV.
HOI & DAP
1. Bé sinh phdim nay lam gi?
B0 sinh phdm tu xét nghiém HIV OraQuick Ia loai sinh phdm tu xét nghiém chan doan HIV (HIV-1 va HIV-2) trong 6ng nghiém cd trong dich miéng. Xét nghiém nay hoat dong béing céch phat hién cac khang thé tu nhién cla co thé ban
gitip ban chdng lai su nhiém bénh. K&t qua cd phan ting chi la két qué so b va can 1am céc xét nghiém khang dinh tai mot co s y t€ dé khang dinh két qua dé la ddng.
2. ‘Nguy co ldy nhiém’ HIV Ia gi?
Nguy ca ldy nhiém dugc xac dinh bdi bat c hoat dong nao dudi day:
« Quan hé tinh duc (qua duong dm dao, miéng hodc hgu mdn) vdi nhiéu ban tinh
« Quan hé tinh duc véi nguti nhiém HIV hodc véi ngui ma ban khdng biét tinh trang HIV cta ho
+ Quan hé tinh duc dong gidi
« Tiém chich cac loai ma tdy hodc thudc kich thich co bp steroid bét hgp phap
« Dung chung bom kim tiém
« Hoat dong mai dém
- Da dugc chdn dodn hodc diéu tri viém gan, lao phdi hogc mgt bénh 1ay truyén qua dudng tinh duc nhu bénh giang mai
3. Sau bao ldu kétir khi cé nguy co Idy nhiém, téi c6 théxét nghiém cho bdn thin minh?
Ban c6 thé xét nghiém bét cf lic nao; néu ban st dung bd sinh phdm nay sém hon 3 thang ké tir khi ¢ nguy co Iy nhiém va két qua xét nghiém ctia ban la am tinh, két qua xét nghiém c6 thé khdng chinh xéc. Ban nén xét nghiém lai sau
3 thang ké tir khi c6 nguy ca 1ay nhiém d€ chac chdn vé tinh trang HIV ctia minh. Ban ciing cd thé xét nghiém tai mot co sy té.
4. Tai sao téi khéng nén sit dung b sinh phdm nay ngay sau khi ¢é nguy co Iy nhiém?
Khi ban nhiém vi it HIV, co thé ban s c§ gang chdng lai vi rtit HIV béng cach san sinh ra cac khang thé tu nhién. Nhitng khang thé nay cd thé dugc tim thdy trong dich miéng clia ban. (o thé ban phdi mat dén 3 thdng méi cd thé san sinh
di lugng khang thé dé loai sinh pham nay co thé phét hién nhiém HIV.

2°C

5. Miic dé chinh xdc ctia bé sinh phdm ndy la nhu thé ndo?
Trong mgt nghién ctiu lam sang, 900 ngudi khong biét vé tinh trang HIV clia ho da ty xét nghiém dung bd sinh pham tu xét nghiém HIVOraQuick®. Két qua dugc so sénh véi két qua st dung sinh pham xét nghiém thé hé th 4. Cac két qua
trong phong thi nghiém cho thdy tng cdng 153 ngui duong tinh véi HIV va 724 nguai am tinh véi HIV. Bay (7) nguai bj loai khi cudc nghién cttu. Viéc so sanh cac két qua nhu sau:
«99.4% ngudi (152/153 ngudi) béo cdo chinh xéc két qué ctia ho la duong tinh. Diéu nay cd nghia 1a 1/153 ngudi nhiém HIV da dién gidi chinh xac két qua HIV duong tinh. Déy dugc goi la am tinh gia.
«99.0% ngudi (717/724 ngui) béo céo chinh xac két qué cta ho la am tinh. Diéu nay cd nghia la 7/724 ngudi khong bi nhiém HIV da bao 6 két qua xét nghiém duong tinh. Két qua nay dugc goi I duong tinh gia.
- Ngoai ra, chi 1.8% ddi tugng nghién ctiu (16/900 nguai) khong dua ra dugc két qua xét nghiém.
6. Toi cd thé bi nhiém HIV khi sir dung xét nghiém nay khéng?
B sinh pham nay khdng chiia bat c(t thanh phan hodc vi riit HIV ¢6 thé gay lay nhiém HIV.
7. Bao ldu thi nén xét nghiém HIV?
Néu ban chua bao gitr xét nghiém HIV, ban nén xét nghiém it nhat mot lan. Néu ban c6 nhiing hanh vi (cac nguy co lay nhiém) ¢6 thé dan dén lay nhiém HIV, ban nén xét nghiém it nhat mot lan méi nam (khuyén céo ciaT6 chiic Y t6 Thé
gi6i). Néu ban cdm thay ban ¢6 nhiéu nguy co bi lay nhiém HIV hen, ban nén xét nghiém dinh ky.
8. Két qud am tinh cé nghia la gi?
Két qua am tinh ¢6 ngha la xét nghiém chua phét hién ra khéng thé khang HIV; tuy nhién, ¢ thé mat dén 3 thang ké tir khi cd nguy ca lay nhiém d€ loai sinh phdm nay c6 thé phét hién ra HIV. Néu da dugcn it nhat 3 thang ké tir khi 6 nguy co lay
nhiém va ban d can than lam theo Hudng dan st dung, ban c6 I khong nhiém HIV. Néu da dugc it hon thang ké tir khi cd nquy o lay nhiém, hay dgi da 3 thang ké tir khi cd nguy co lay nhiém dé tién hanh xét nghiém hodc hay tdi co sy t€ ctia ban.
9. Téi cdn phdi lam gi néu téi nhdn duoc két qud ém tinh?
Néu ban khdng cd bat cit nguy co [y nhiém nao trong vong 3 thang qua, va ban da can thén 1am theo Hudng dan st dung, ban c6 I& ¢6 két qua xét nghiém HIV am tinh. Néu ban khéng can than lam theo Huéng dan st dung, ban nén lam
xét nghiém mat an nita dé dam bao két qua xét nghiém cdia ban Ia chinh xdc. Néu ban c6 bét it nguy ca 1y nhiém nao trong 3 thang qua, ban ¢4 thé dang trong ‘giai doan ctta 56 Giai doan ctia 56 1a khi mdt ngudi da bi nhiém HIV, nhung
o thé clia ho chua tao di khang thé khéng HIV ma bo sinh phm nay ¢6 thé phat hién ra. Néu ban nghi ring ban c6 thé da bi nhiém HIV trong vong 3 thang qua, ban nén xét nghiém lai HIV 3 thang sau bat c nquy ca 1y nhiém
nao. N&u ban tiép tuc cd cdc nguy ca lay nhiém cd thé lam cho ban bi nhiém HIV, ban nén xét nghiém dinh ky.
. Két qud duang tinh cé nghia la gi?
Két qua duang tinh 6 nghia la ban c6 thé bi nhiém HIV. Cac xét nghiém bé sung phai dugc thuc hién tai mdt ca s6 y té dé khang dinh két qua do.
. Téi cin phdi lam gi néu téi nhén duoc két qud duong tinh?
Ban can dén co 56y té d€ nhan cac xét nghiém khang dinh d€ biét két qua chinh xac. Sau khi ¢6 két qua khang dinh, co'sd'y té, bac si, hodc chuyén gia cham soc stic khée ciia ban sé thao ludn vé céc budic can thyc hién tiép theo.
. Toi 6 thé cd két qud am tinh ‘i’ khong chinh xdc vdi logi sinh phdm nay khéng?
Két qua am tinh‘gid’khdng chinh xdc c6 thé xdy ra vi bét cit Iy do nao sau day:
Néu ban ¢d nguy ca lay nhiém it hon 3 thang trudc khi lam xét nghiém
« Dockét qua khdng chinh xéc 13 m tinh
Khéng can than 1am theo Hudng dan sit dung
« Néuban dung cdc san pham nha khoa vi du nhu réng gid hodc bét ctt san phdm nao khac bao quanh lgi ctia ban trong khi cha que thit quanh nuu rang cla ban
Néu ban dang dung phéc do diéu tri PrEP duGng uong hodc néu ban dang diéu tri HIV (ARV)
13. Toi c6 thé c6 két qud duang tinh ‘gid’ khéng chinh xdc véi xét nghiém nay khéng?
Két qua duong tinh ‘gid’ khong chinh xdc c6 thé xay ra vi bt ci Iy do nao sau day:
- Dockét qua khdng chinh xéc 1 duong tinh
Khng can than lam theo Hudng dan st dung
- Khdng dgi 15 phit sau khi an, udng hodc 30 phit sau khi sit dung céc san pham chdm séc rang miéng trudc khi lam xét nghiém
Da dung vac-xin HIV
- B tiing bén nu6u rang nhiéu lan trong khi ldy dich miéng
14. T6i 6 thé nhdn thém hé trg hodc chdm séc HIV & ddu?
Ban ¢6 th€ nhan dugc h trg bd sung thong qua mdt phong khdm dia phuong, béc si, hoc chuyén gia cham sdc stic khe.
15. T6i c6 thé sir dung bé sinh phdm nay néu toi dang ding thudc du phong HIV (thuéc uéng PrEP) khéng?
Néu ban dang uéng thudc PrEP dy phong trudic phoi nhiém HIV, xét nghiém ciia ban c6 thé sai.
16. Lam thé nao tdi 6 thé biét dugc liéu xét nghiém ciia téi c6 dang hoat dong chinh xdc hay khong?
Néu xét nghiém cta ban hoat dong chinh xac, ban sé thdy mt vach & vi tri“C” trén que thi xét nghiém ctia ban. Néu khéng c6 vach & vi tri“C” xét nghiém ctia ban khdng hoat dong.
17. T6i c6 thé diing bé sinh phdm ndy néu téi dang mang thai khong?
(6, néu ban dang mang thai, ban van ¢6 thé sit dung b sinh pham nay bt ¢ liic nao.
CHAT GAY CAN TRG VA TINH TRANG Y TE KHONG LIEN QUAN
La mdt phan ctia cdc nghién cttu lam sang duing dich miéng, thong tin da dugc thu thdp ti nhiing nguoi tham gia lién quan dén cac bénh dong nhiém hodc cac tinh trang y té, bénh Iy rang miéng, nhiém vi riit khdng phéi HIV va cdc yéu t6 khéc
(vi du, st dung cac san pham thudc I3, nudic stic miéng trong vong 24 gias ké tir khi xét nghiém, céc loai thudc dong phat, dung cu nha khoa, va thiic an hoac d6 udng ngay trudc khi xét nghiém). Trong mét nghién c(u riéng biét trén 40 nquoi,
viéc stt dung rugu, danh réng, st dung nudc sic miéng hodc hit thudc 5 phuit trudc khi xét nghiém, dugc cho thdy khong anh huéng gi dén do dac hiéu cia sinh pham. Néu ban duong tinh véi viém gan B, viém gan Choac HTLV (1/11),
ban c6 thé c6 két qua xét nghiém sai. Nquoi ding dugc khuyén nghi nén dgi 15 phuit sau khi & va uéng va di 30 phuit sau khi sit dung céc san pham chdm séc rang miéng.
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