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Panh gia chat lwgng sinh pham huyét thanh déng khé chira khang thé

khang san la gan I&n irng dung kiém soat chat lwong xét nghiém
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Tém tat

Muc tiéu: Danh gia tinh ddng nhat, dd 6n dinh ngin han, d6 6n dinh dai han va d6 én dinh sau hoan
nguyén cua sinh phdm huyét thanh déng khé chira khéng thé khéang san 1a gan Ién. Phwong phap nghién
clru: Nghién cru thyc nghiém trén mau huyét thanh déng khd chira khang thé khang san 14 gan Ién. Danh
gia tinh déng nhat va d6 &n dinh cla bd mau sau khi déng khé bang sinh phdm “Human Fasciola IgG ELISA
Test Kit” cia hang Cortez Diagnostics, Inc. theo tiéu chudn 1SO 13528:2022, s6 liéu duoc x{ li thdng ké bang
ki€ém dinh oneway ANOVA va t-test. K&t qua: Theo phép kiém oneway ANOVA, bd mAu huyét thanh déng kho
chita khang thé khang san 1 gan 16n dat tinh déng nhat véi gid tri p = 0,739. Theo phép kiém t-test, bd mau
dat d6 6n dinh ngdn han tai cac thoi diém danh gid 13 1, 3, 5, 7 ngay vdi gia tri p [an lwot 0,058; 0,180; 0,278;
0,129 va dat d6 8n dinh dai han tai thoi diém 2 va 4 thang vdi gia tri p [an lwot 13 0,328 va 0,444. B6 mau sau
hoan nguyén dat én dinh dén 7 ngay & cd 3 murc nhiét d6 13 -20°C, 2 - 8°C va 20 - 24°C. K&t ludn: Sinh pham
huyét thanh déng khé chita khang thé khang san 14 gan I&n dat chat lwong dé (ng dung vao chuong trinh
ngoai kiém Huyét thanh hoc Ky sinh trung.

Tir khéa: Fasciola gigantica, Fasciola hepatica, ngoai kiém, d6 én dinh, tinh déng nhét.

Evaluation of the quality of lyophilized serum containing anti-fasciola

antibodies applied to quality control
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Abstract

Objective: Evaluate the homogeneity, short-term stability, long-term stability, and stability after
reconstitution of a lyophilized serum samples containing anti-Fasciola antibodies. Method: Experimental
study on lyophilized serum samples containing anti-Fasciola antibodies. Homogeneity and stability of the
lyophilized samples were assessed using the “Human Fasciola IgG ELISA Test Kit” from Cortez Diagnostics,
Inc., according to the ISO 13528:2022 standard. The data were statistically analyzed using one-way ANOVA
and t-test. Results: According to one-way ANOVA, the lyophilized serum samples containing anti-Fasciola
antibodies demonstrated homogeneity with a p-value of 0.739. The t-test results indicated that the samples
achieved short-term stability at evaluation times of 1, 3, 5, and 7 days with p-values of 0.058; 0.180; 0.278
and 0.129. Long-term stability was confirmed at 2 and 4 months with p-values of 0.328 and 0.444. After
reconstitution, the samples remained stable for up to 7 days at all three temperatures: -20°C, 2 - 8°C, and
20 - 24°C. Conclusion: The lyophilized serum product containing anti-Fasciola antibodies meets quality
standards for use in external quality assessment programs.

Keywords: Fasciola gigantica, Fasciola hepatica, External Quality Assessment, stability, homogeneity.

1. DAT VAN BE

Bénh séan la gan I&n & nguoi do hai loai Fasciola
gigantica va Fasciola hepatica gay ra, day dugc xem
la mot trong nhitng van dé strc khde cong déng dang
ndi 1&n véi s& nguwdi méac bénh 1én téi khodng 2,4
triéu ngudi, ti 18 lwvu hanh cao nhat dugc ghi nhan
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& Dong A va Nam My [1]. Cung véi su gia tang toan
cau vé khdi lwgng nudi tréng thiy san, kha nang céc
san pham nudi trong thdy san bi nhiém tac nhan
sinh hoc ciing tang 1&n, déng nghia v&i méi trwdong
s6ng cla céc lodi thuc vat thdy sinh cling dvgc mo
rong, trong d6 ti 1& nhiém san 14 & nguoi va ca nuobi
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& chau A rét cao, dao dong tir 50 - 70% cho thay tam
anh hudng clda bénh san 14 gan lon & ngudi 1én cac
[inh virc doi s6ng [2]. Vay nén, dé xac dinh chinh xac
ngudi dén thdm kham vdi cac triéu chirng nghi nge
¢6 nhiém san 13 gan I6n hay khong rat can sy hd tro
va phdi hop chat ché tir phia can 1am sang, mot xét
nghiém duoc sir dung phd bién hién nay dé chan
doan ngudi nhiém san 1a gan 1&n 13 khao sat hién
vi tim su xuat hién cla trirng trong phan, day la xét
nghiém dé thyc hién tuy nhién do nhay cta ky thuat
nay khong cao din dén dé bd sét ca bénh, viéc xét
nghiém huyét thanh hoc tim khang thé khang san 13
gan |&n véi d6 nhay va do dac hiéu cao gilr vai tro
quan trong trong viéc phat hién va chan doan nguoi
mac bénh.

Nham dam bao két qua xét nghiém la dang tin
cay thi viéc thuc hién ndi kiém va ngoai kiém 13 bat
budc va cac phong xét nghiém phai tuan thd theo
Théng tw s6 01/2013/TT-BYT cta B Y té ban hanh
ngay 11/01/2013 vé “Huéng dan thyc hién quan Iy
chat luvgng xét nghiém tai co s& khdam bénh, chira
bénh”, Quyét dinh s& 2429/QP-BYT cla Bd truwdng
BO Y té€ ban hanh ngay 12/06/2017 vé viéc “Ban hanh
tiéu chi danh gid murc chat lvgng phong xét nghiém
y hoc” va Quyét dinh s6 316/QD-TTg cla Tha tudng
Chinh phu ban hanh ngay 27/02/2016 vé viéc “Phé
duyét dé &n tang cudng nang luc hé théng quan ly
chat luvgng xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025”
(3], [4], [5].

Tuy nhién, trén thuc té, viéc trién khai chuong
trinh ngoai kiém tai Viét Nam con kha thu déng va
gap nhiéu bat loi do phai nhap khau mau ngoai kiém
tir nwdc ngoai véi chi phi cao va ngudn mau khong
6n dinh. Bén canh d6, xét nghiém huyét thanh hoc
san 1a gan I&n & Viét Nam dugc thyc hién tai cac
co s&@ khdm chira bénh vai cdc bd kit khdc nhau, do
nhay, do dac hiéu va gia tri ngudng cling khac nhau.
Do d6, nghién ctu sir dung huyét thanh nguoi dé
san xudt mau ngoai kiém cung cap cho cac phong
xét nghiém trong nudc sé 1a phuong an téi wu dé
tiét kiém chi phi cling nhu chd déng hon vé ngudn
mau cung cap cho cac don vi va kiém soét chat luong
cac don vj trong nudc hiéu qua hon. Diéu nay khéng
chi gitip cho cac don vi trong nudc c6 thé tham gia
chuong trinh ngoai kiém véi mirc gid hop Iy va nang
cao chat lwgng xét nghiém ma con mang dén két qua
déng tin cdy gép phan hd tro dua ra chan doan chinh
xac cho bénh nhan. Vé&i nhitng ly do trén, chidng t6i
tién hanh nghién ctu: “Panh gid chat lugng sinh
pham huyét thanh déng khé chira khang thé khang
san 13 gan 1&n (ng dung kiém sodat chat luvgng xét

nghiém” v&i muc tiéu 1a danh gia tinh déng nhéat, do
6n dinh ngén han, dé 6n dinh dai han va d6 &n dinh
sau hoan nguyén cla sinh phdm huyét thanh déng
khd chira khang thé khang san 1a gan I6n.

2. DOI TUQNG VA PHUO'NG PHAP NGHIEN CU'U

Nghién ctru thyc nghiém trén ddi twong la mau
huyét thanh d6ng kho chira khang thé khang san 13
gan lén, thyc hién tai Trung tdm Kiém chuin chét
lvong xét nghiém y hoc - Pai hoc Y Duogc thanh
phd H6 Chi Minh. Nhitng mau huyét thanh & bénh
nhan dwoc chan dodn bénh san 1a gan 1én, cé két
qua ELISA duong tinh vé&i san 1a gan I&n, khong bi
tan huyét hay bj duc s& dugc thu thap va bao quan
& -20°C. Mau huyét thanh cho phan ¢ng duong
tinh v&i cidc xét nghiém sang loc HIV %, HCVAb,
HbsAg va cac xét nghiém phat hién khang thé khang
Toxocara, Strongyloides sé& duoc loai ra khdi nghién
ctru. Trong qua trinh nghién ciru ddm bao tuan
theo cac quy dinh vé an toan sinh hoc trong phong
xét nghiém. Thyc hién xét nghiém trén sinh pham
“Human Fasciola 1gG ELISA Test Kit” cia hdang Cortez
Diagnostics, Inc. v&i do nhay va do dac hiéu la 100%,
do OD bang may doc “ELISA Model AC:3000” cla
hang Azure Biosystem - M.

Nghién clru duwgc thuc hién qua cac budc sau
theo qui trinh thyc hién tai Trung tAm Kiém chuan
chat luvgng xét nghiém y hoc - Pai hoc Y Dugce thanh
phd H6 Chi Minh:

- Budc 1: Thu thap nguyén liéu. Thu thap mau
huyét thanh chira khang thé khang san 14 gan 16n
theo tiéu chuan chon vao va tiéu chuan loai ra. Mau
duogc bdo quan -20°C tai Trung tdm Kiém chuin chat
lwong xét nghiém y hoc - Pai hoc Y Dugc thanh phd
H6 Chi Minh.

- Budc 2: Tao bo mau. Mau huyét thanh thu thap
duwoc rd déng tu nhién & nhiét do phong sau do tao
bd mau bang cach hoa tron cac mau véi nhau. Panh
gid ndng d6 khang thé khang san 14 gan 1&n trén san
pham Human Fasciola IgG ELISA Test Kit, cac kit dugc
st dung cé cung Lot v&i nhau, do OD bang méy doc
“ELISA Model AC:3000".

- Budc 3: Dong lanh mau. Cac 16 mau duoc tron
déu, sau d6 phan phai 500 pL vao mdi lo déng khd
thay tinh, dan nhan. Lo mau dwoc dong lanh & nhiét
d6 -20°C.

- Budc 4: Tién hanh dong kho. Mau déng lanh sé&
dugc chuyén vao may déng khoé Freezone Console
model FreeZone 6 Liter (Labconco - MYy), cai dat
chuwong trinh déng khd gbm 4 giai doan: tién xr ly,
cap déng, sdy so cap va sdy thir cap.
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Bang 1. C4c giai doan cla qua trinh déng kho

Buée Ty lé gia ting Nhiét do khay Thoi gian Ap suat chan khong
(°C/phut) doéng (°C) (hh:mm) (mbar)
1 1.50 -40 2:00 1,000
2 1:00 -40 1:00 0,100
3 0:05 10 19:00 0,034
4 1:00 25 2:00 0,034

Tiéu chudn chat lwgng: vé mat cdm quan, mau
tao thanh kh&i tron déu, khdng 4m, toan ven ciu
trdc, hinh dang tuong dong khi & trang thai cap
dong, dung dich sau hoan nguyén khéng cé s¢i to
huyét, khéng van duc.

Déng ndp va bdo quan: tién hanh déng ndp céclo
mau da dong khod va bdo quan & cac nhiét d6 tuong
ng.

-Budc 5: Danh gia chat lwong bd mau theo huéng
dan cla tiéu chuan 1SO 13528:2022 vé “Phuong
phdp théng ké ding trong thi nghiém thanh thao
béng so sdnh lién phong thi nghiém” [7]. Xac dinh
nong do khang thé khang san |a gan I&n trén san
pham Human Fasciola IgG ELISA Test Kit, do OD bang
may doc “ELISA Model AC:3000”:

+ Danh gid tinh déng nhat cta bd mau: chon
ngdu nhién 10 mau trong 16 mau, mdi mau duoc do
13p lai 2 Ian, s& dung phép ki€ém one-way ANOVA dé
déanh gia tinh déng nhat gitra cdc mau (a)

+ Pénh gid do 6n dinh bao gém:

e D6 6n dinh ngdn han (d6 6n dinh trong diéu
kién van chuyén gia dinh): Iy ngdu nhién 3 mau tai
mdi thoi diém danh gid (1 ngay, 3 ngay, 5 ngay, 7
ngay). S6 mau can st dung 13 12 mau (b)

* Do 6n dinh dai han (d6 6n dinh trong diéu kién
bao quan -20°C): l1dy ngiu nhién 3 mau tai mdi thoi
diém danh gia (2 thang, 4 thang). S6 mau can la 6
mau (c)

D9 6n dinh sau hoan nguyén: mau sau khi hoan
nguyén dugc bao quan & 3 mdrc nhiét do (20 - 24°C,
2-8°C, -20°C), danh gia tai 4 m&c thoi gian (1 ngay, 3
ngay, 5 ngay, 7 ngay), mdi thoi diém chon 3 mau dé
déanh gia. S6 mau can 1a: 3 x 3 x 4 = 36 mau (d).

Nhu vay ¢& mau can cho danh gia 1a: [(a) + (b) +
(c) + (d) x 105% = 67 m3u (lya chon xac suat that lac,
hu hong do van chuyén, glri mau lai 1a 5%). Po OD
cho tirng mau, do l3p lai 2 [an/mau.

- Budc 6: Phan tich s8 liéu va téng hop két qua.
S6 lieu dugc ghi nhan va quan ly bing phan mém

Microsoft Excel 2016. Sir dung phép kiém one-way
ANOVA va t-test trén phan mém théng ké STATA 14.2
dé kiém tra sy khac biét cé y nghia cla cac gia tri
khao sat.

Theo tiéu chun ISO 13528:2022 [7], viéc danh
gid tinh ddng nhat duoc thyc hién bing cach lya
chon 10 lo mau ngiu nhién, dénh s6 tir 1 - 10. Mdi
lo mau dung dich sau khi hoan nguyén duwgc phan
tich 13p lai 2 1an. Tir k&t qua thu duogc, chung t6i sl
dung phuong phéap phan tich phuwong sai mét chiéu
(one-way ANOVA) v3i khodng tin ciy 95% dé so sanh
trung binh két qua cla 10 mau véi nhau. Két luan
mau dat dong nhat khi gia tri p>0,05.

DE danh gia do 6n dinh, tai mdi thoi diém danh
gia s& chon ngau nhién 3 lo miu. Mdi lo mau dung
dich sau khi hoan nguyén dugc phan tich 13p lai 2 Ian
va tinh gia trj trung binh tir 2 [an chay. K&t qua thu
thap duoc tir 3 mau tai mdi thoi diém déanh gia sé
duoc so sanh véi két qua clia 10 mau dung dé danh
gia tinh ddng nhat (ngay 0 hay gia tri ban dau cda bd
mau). S&r dung kiém dinh Independent-Samples t-test
dé danh gia d6 6n dinh ctia mau. Néu gia tri p<0,05 thi
su khac biét cd y nghta thong k&, két ludn mau khong
6n dinh. Nguoc lai, gia tri p>0,05 su khac biét khéng
c6 y nghta, két ludn mau dat do 6n dinh.

Pao dirc nghién ciru: dé cwong nghién ctivu dugc
sy théng qua cla Hoi dong xét duyét dé cwong va su
chap thuan cla Héi dong dao dirc trong nghién ctru
Y sinh hoc — Dai hoc Y Dugc TP. H6 Chi Minh s& 485/
HDPDBD-DHYD, ngay 15 thang 3 nam 2024.

3. KET QUA

Thuc hién danh gid va thu thap sé liéu trén cac
mau huyét thanh déng khd dwoc san xuat theo quy
trinh thiét k& nhu trén, s6 liéu dwoc phan tich theo
tiéu chudn 1SO 13528:2022 vé “Phurong phdp théng
ké duing trong thir nghiém thanh thao bdng so sdnh
lién phong thi nghiém”, thu duwoc két qua duoc thé
hién nhu sau:
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Bang 2. Bang két qua danh gia tinh ddng nhat ctia bé mau

Mau K&t qua ELISA (OD)
Lan1 Lan 2 TBM
M3u 1 1,095 1,133 1,114
Mau 2 1,165 1,141 1,153
Mau 3 1,121 1,117 1,119
M3u 4 1,118 1,112 1,115
Mau 5 1,122 1,114 1,118
M3u 6 1,151 1,122 1,137
Mau 7 1,094 1,152 1,123
M3u 8 1,133 1,119 1,126
M3au 9 1,114 1,163 1,139
M3au 10 1,146 1,119 1,133
Trung binh 1,126 1,129 1,127
p-value 0,739
K&t luan Pat

* Chd thich: OD: optical density; TBM: trung binh tir 2 Ién chay cia mbi méu
Thuc hién danh gia tinh dong nhat bang kiém dinh oneway ANOVA cho két qua p=0,739, nhu vay su khac
biét gitta cac mau trong bd mau duoc sdn xuat khong cé y nghia thong k&, bé mau cé ndng do khang thé
khéng san |a gan |&n dat tinh d6ng nhat.
Bang 3. Bang két qua danh gia do 6n dinh ngin han cla bo mau

Thoi gian TBM1 TBM2 TBM3 p-value Két luan
Co* 1,127
1 ngay 1,170 1,128 1,145 0,058 bat
3 ngay 1,104 1,096 1,140 0,180 Pbat
5 ngay 1,144 1,130 1,135 0,278 bat
7 ngay 1,168 1,147 1,118 0,129 Pbat

* Chd thich: CO*: két qud trung binh cla cdc mdu tai thoi diém ban déu ding dé so sdnh; TBM1, TBM2,
TBM3: Ién lwot Id trung binh két qué 2 1én chay cia méu 1, 2, 3

K&t qua ddnh gia do 6n dinh ngan han & thoi gian 1 ngay, 3 ngay, 5 ngay, 7 ngay bang phép kiém t-test déu
cho p>0,05, vi vay su khac biét gitra thoi diém danh gid so véi thoi diém ban dau 1a khong cé y nghta théng
k&, b6 mau dam bao duoc dd 6n dinh ngdn han dén 7 ngay.

Bang 4. Bang két qua danh gid do 6n dinh dai han cla bd mau

Thoi gian TBM1 TBM2 TBM3 p-value K&t luan
co* 1,127
2 thang 1,010 1,148 1,152 0,328 Pat
4 thang 1,195 1,151 0,946 0,444 Pat

* Chu thich: CO*: két qud trung binh cta cdc mdu tai thoi diém ban déu diung dé so sdnh; TBM1, TBM2,
TBM3: én lwot Ig trung binh két qud 2 1én chay cia méu 1, 2, 3

K&t qua danh gia d6 6n dinh dai han & thoi diém 2 thang va 4 thang bang phép kiém t-test déu cho p>0,05,
cho thay su khac biét giira thdi diém danh gid so véi thoi diém ban dau la khéng cé v nghia théng ké, vi vay
b6 mau ddm bao duoc d6 6n dinh trong cac thoi diém danh gia.
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Bang 5. Bang két qua danh gia do 6n dinh sau hoan nguyén clia bd mau

Nhiét do Thoi gian TBM1 TBM2 TBM3 p-value KL
Co* 1,127

1 ngay 1,114 1,113 1,121 0,153 bat

50.24°C 3 ngay 1,145 1,103 1,103 0,318 Pat

5 ngay 1,106 1,133 1,105 0,165 bat

7 ngay 1,162 1,142 1,046 0,577 Dat

1 ngay 1,131 1,131 1,132 0,621 bat

. 3 ngay 1,125 1,120 1,108 0,233 bat

>8C 5 ngay 1,128 1,153 1,142 0,130 bat

7 ngay 1,106 1,121 1,112 0,086 bat

1 ngay 1,113 1,048 1,147 0,147 Dat

o°C 3 ngay 1,139 1,156 1,127 0,150 bat

5 ngay 1,009 1,143 1,173 0,469 bat

7 ngay 1,105 1,117 1,238 0,265 bat

* Chu thich: CO*: két qud trung binh cla cdc mdu tai thoi diém ban déu ding dé so sdnh; TBM1, TBM2,
TBM3: lén lwot la trung binh két qud 2 lan chay clia méu 1, 2, 3; KL: két ludn

K&t qua dé 6n dinh sau hoan nguyén tai 4 thoi diém: 1 ngay, 3 ngay, 5 ngay, 7 ngay & 3 mic nhiét d6 1a
-20°C, 2 - 8°C va 20 - 24°C bang kiém dinh t-test déu cho két qua p>0,05, nhu vay thoi gian bd mau gitr dwoc

dé 6n dinh sau khi hoan nguyén 1&n t&i 7 ngay.

4. BAN LUAN

Danh gid tinh ddng nhat nham dam bao tat ca
don vi tham gia nhan duoc cdc mau ngoai kiém co
gia trj twong duong nhau. V&i muc tiéu han ché téi
da suw khac biét gid tri gitta cdc mau, dung dich huyét
tuwong dwoc trén déu trong sudt qud trinh phan phdi
bang may khuay ttr, qua trinh phan phdi duwoc thuc
hién déng bd tir nhan su dén thiét bj. Theo tiéu
chuan 1SO 13528:2022 [7], viéc danh gid tinh ddng
nhat cla cdc mau th&r nghiém duoc thuc hién thong
qua viéc |y ngau nhién it nhat 10 mau tir 16 mau va
ti€n hanh kiém tra 13p lai 2 [an trén mi mau. Két qua
nghién ctru cho thay, khi so sanh trung binh 2 [an
do clia 10 mau véi nhau thi gia tri cia 10 mau nay
c6 khdac biét nhung su khac biét nay khong cdnghia
théng ké (ANOVA, p-value > 0,05), tir d6 khang dinh
cac budc dieu ché va phan phdi mau khoéng 1am sai
l&ch dén gia trj clia cdc mau trong bé mau, ddm bao
tinh déng nhat cla cdc mau sau qud trinh dong khd.
K&t ludn nay twong déng vdi cac nghién cliru trudce
day, dién hinh I3 nghién ctru cla tac gid Vi Quang
Huy va cdng sy [8] vé “Phéat trién va danh gia cac
mau th& nghiém cho chan doan huyét thanh dic
hiéu cla Fasciola gigantica théng qua ngoai kiém”.
Cu thé, nghién ctru cla tac giad nay cling chi ra rang
cac mau ngoai kiém huyét thanh déng khé cé khang
thé khang khang nguyén san |4 gan 1&n c6 tinh dong

nhat cao théng qua cac s6 liéu dwoc xir I bing kiém
dinh One way ANOVA.

Dai voi tiéu chuan ctia mau ngoai kiém, ngoai yéu
cau cac mau trong cung mot 16 phai dat tinh dong
nhat thi d& 6n dinh théng s6 ngoai kiém theo thoi
gian va nhiét dd bado quan ciing phai dwoc dam bao.
V&i muc tiéu xac dinh duoc nhiét d6 va thoi gian bao
quan mau ma tai dé gia tri cia mau khong bi anh
hudng dang ké thi viéc danh gid nay dwoc xem nhw
la co s& dé dua ra han s dung clla mau & cac diéu
kién khac nhau dé khuyén cdo cho don vi tham gia.
Khi xét dén dd 6n dinh, nghién clru cla ching toi
d3 tién hanh danh gia d6 6n dinh ngan han va dai
han cla mau. DGi véi d6 6n dinh ngin han, cdc mau
huyét thanh duogc kiém tra & cac khoang thoi gian
1 ngay, 3 ngay, 5 ngay va 7 ngay, két qua cho thay
khong cé sy thay déi dang ké vé gia tri cla mau so vdi
thoi diém ban d4u (t-test, p-value > 0,05). D&i véi do
6n dinh dai han, cdc mau huyét thanh van gitt duoc
tinh 6n dinh trong sudt 4 thang bdo quan & nhiét do
2 — 8°C (t-test, p-value > 0,05). So sanh v&i két qua
nghién ctru tuong ty khac trén thé gidi vé sy 6n dinh
cta khang thé 1gG khang khang nguyén Toxoplasma
gondii trong ma3u huyét thanh bdo quan & nhiét
dd -20°C, cho thay ndng d6 khang thé 1gG 6n dinh
trong thoi gian 6 ndm, khéng cé suw thay déi nong do
khang thé sau 6 nam lwu tri¥ gitta gid tri tién phan
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tich theo nghién ctru clia Dard va céng su [9]. Mac
dU hai nghién ctu trén hai b6 mau khac nhau nhung
van cé duoc nhitng danh gid twong dong vé 6n dinh
khéng thé 1gG trong mau huyét thanh. Nghién ctru
clia ching t6i thuc hién trén mau huyét thanh chira
khang thé& khang san 13 gan |&n, véi nhiét d6 bao
quan tuong tu 1a 2 - 8°C thi d6 6n dinh cia mau Ién
dén 4 thang, nam trong thoi gian mau gitr dwoc do
6n dinh theo nghién ciru clia Dard va cong sw. Ngoai
ra, chiing t6i cling tién hanh danh gia d6 6n dinh sau
hoan nguyén clia mau huyét thanh & cac nhiét do
khéc nhau (20 - 24°C, 2 - 8°C va -20°C). Két qua cho
thay mau 6n dinh trong khoang thoi gian dén 7 ngay
(t-test, p-value > 0,05) & tat ca cac nhiét do trén, diéu
nay chirng minh kha ndng duy tri chat lwgng clia mau
sau khi hoan nguyén va truwdc khi s&r dung trong cac
xét nghiém. Nhu vay, theo nghién clru cta ching toi
mau van gilt 8n dinh tai mdi thoi diém danh gia, diéu
dé chirng minh chat lvong cla mau khong bj anh
hwédng béi cac yéu t thoi gian va nhiét d6 bao quan
nhu trong diéu kién cla nghién ctru.

Viéc danh gia tinh déng nhat va d6 én dinh cla
cac mau sinh pham la cyc ky quan trong ddi véi chat

lwgng va tinh chinh xac cta cac chuong trinh ngoai
kiém. Diéu nay dam bao rang tat ca cac don vj tham
gia nhan duwoc nhitng mau ngoai kiém giéng nhau,
v&i su khac biét hodc sai s6 nam trong gidi han chap
nhan, tr dé giup danh gid mot cach khach quan va
chinh xac chat lvgng hoat dong xét nghiém cla cac
phong xét nghiém. Bang cach nay, két qua tir cac
phong xét nghiém duogc so sanh trén co s& théng
nhat, gitp cai thién chat lwgng chung cla hé théng
xét nghiém trong chan doan bénh ly.

5. KET LUAN

BO mau sinh pham huyét thanh déng khd chira
khang thé khang sén |4 gan |&n dat tinh d6ng nhat va
dat d6 6n dinh I&n dé&n 4 thang ké tir ngay san xuat.
B& mau sau khi d3 hoan nguyén dat d6 6n dinh trong
7 ngay & nhiét d6 -20°C, 2 - 8°Cva 20 - 24°C.

6. LO1 CAM ON

Nhém nghién ctru chan thanh cdm on Dai hoc Y
Duoc thanh phé H6 Chi Minh d3 cap kinh phi thwc
hién nghién clru nay theo hgp déng s6 217/2023/
HD-DHYD ngay 22 thang 09 nam 2023.
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