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Cửa sổ kiểm tra

Mục đích sử dụng
Máy đo đường huyết HEA-220/221 và Que thử đường huyết
HEA-STP20 được dùng cho mục đích đo định lượng mức
đường huyết của máu tươi trong mao mạch. Chúng được
thiết kế để sử dụng ở bên ngoài cơ thể (sử dụng chẩn đoán
trong ống nghiệm) tại nhà hoặc tại cơ sở y tế như một thiết
bị hỗ trợ giám sát và kiểm soát các mức đường huyết.
Không được sử dụng các thiết bị này để chẩn đoán
bệnh tiểu đường. Đồng thời, không được thay đổi phương
pháp điều trị dựa trên kết quả thử nghiệm của hệ thống này
khi không có hướng dẫn của bác sĩ hoặc chuyên gia chăm
sóc sức khoẻ của quý vị. Hệ thống này không được thiết kế
cho trẻ nhỏ. 

Que thử đường huyết HEA-STP20 được thiết kế để dùng
với Máy đo đường huyết HEA-220/221.

Hãy đọc Hướng dẫn sử dụng cho máy đo của quý vị trước
khi sử dụng. Nếu quý vị có bất kỳ thắc mắc nào, hãy liên hệ
với nhà phân phối của quý vị. 

Nguyên lý đo
Đường huyết trong máu phản ứng lại với chất thử trên que
thử và quá trình này tạo ra một dòng điện nhỏ. Cường độ
dòng điện tỷ lệ với nồng độ đường huyết. Máy đo sẽ đo
dòng điện này và tính mức glucose của quý vị.

Chất thử (trên 1 que thử)
Glucoza oxiđaza (từ Aspergillus Niger): 1,5 - 1,9 IU
Hexaammineruthenium (III) chlorit: 30 - 35 μg

Bảo quản và xử lý
• Bảo quản que thử ở nơi khô ráo, có nhiệt độ trong khoảng

1 đến 30°C (34 đến 86°F). Không được để đông lạnh. 
Tránh nhiệt, độ ẩm và ánh sáng trực tiếp.

• Giữ các que thử chưa sử dụng trong hộp đựng ban đầu và
đóng chặt nắp để duy trì được chất lượng. Không được 
chuyển que thử sang các hộp chứa khác.

CẢNH BÁO
Để máy đo, que thử và các vật dụng khác cách xa trẻ em.
Các vật dụng nhỏ có thể làm tắc cổ họng.

THẬN TRỌNG
• Không được sử dụng que thử đã hết hạn sử dụng.
• Không được sử dụng que thử đã để từ 6 tháng trở

lên kể từ khi mở nắp hộp. Chúng tôi khuyên quý vị
nên ghi lại ngày mở hộp lên nhãn hộp. 

• Chỉ sử dụng que thử một lần. Không được sử
dụng que thử đã bị dính máu hoặc dung dịch kiểm
tra. 

• Không được sử dụng que thử nếu hộp bị hư hại.

Mẫu máu

CẢNH BÁO
• Quý vị có thể nhận được kết quả thử nghiệm cao

hơn mức glucose thực nếu quý vị đang dùng
PAM (1-Methylpyridine-6-carbaldehyde oxime).
Thực hiện các biện pháp không cần thiết để hạ mức
đường huyết của quý vị có thể dẫn đến các triệu
chứng tụt đường huyết nghiêm trọng như hôn mê.

• VIỆC XỬ LÝ MÁU CÓ THỂ NGUY HIỂM. Bạn hoặc
người khác có thể bị nhiễm bệnh do các vi sinh vật
gây bệnh vì thực hiện sai hoặc không chính xác quy
trình. HÃY THẬN TRỌNG TỐI ĐA khi xử lý máu,
dùng que thử, kim và máy đo.

THẬN TRỌNG 
• Hệ thống này được thiết kế để thử nghiệm trực tiếp với

máu tươi trong mao mạch. Nếu sử dụng máu trong tĩnh
mạch, kết quả thử nghiệm có thể cao hơn giá trị thực do
áp suất oxy một phần trong máu này thấp hơn áp suất
của máu tươi trong mao mạch.

• Khi đang tiến hành các liệu pháp ôxy, quý vị có thể nhận
được kết quả thử nghiệm không chính xác. 

• Nếu quý vị đang bị mất nước nghiêm trọng, kết quả thử
nghiệm quý vị nhận được có thể thấp hơn giá trị thực.
Trong trường hợp này, hãy hỏi ý kiến bác sĩ hoặc
chuyên gia chăm sóc sức khoẻ của quý vị. 

• Nếu đang trong tình trạng huyết áp thấp nghiêm trọng
hoặc đang bị choáng, kết quả thử nghiệm quý vị nhận
được có thể không chính xác.

• Nếu quý vị đang bị tăng thẩm thấu do tăng đường
huyết, kết quả thử nghiệm của quý vị có thể thấp hơn
giá trị thực, bất kể chứng đa xeton.

• Không được sử dụng hệ thống này cho các bệnh nhân
đang trong tình trạng trầm trọng.

Thử nghiệm chỗ lấy mẫu máu thay thế (AST): Hệ thống
này có thể thử nghiệm mức đường huyết ở đầu ngón tay
hoặc lòng bàn tay của quý vị. Tuy nhiên, kết quả thử nghiệm
ở lòng bàn tay có thể khác với kết quả ở đầu ngón tay. Hãy
hỏi ý kiến bác sĩ hoặc chuyên gia chăm sóc sức khoẻ của
quý vị trước khi thử máu ở lòng bàn tay.

Quy trình thử nghiệm
Thiết bị được cung cấp 
Que thử đường huyết HEA-STP20

Thiết bị cần dùng nhưng không được cung cấp 
Máy đo, bút lấy máu, kim 
Để biết thêm chi tiết, hãy xem Hướng dẫn sử dụng cho máy
đo của quý vị.

Quy trình thao tác

THẬN TRỌNG
• Tiến hành thử nghiệm ở nhiệt độ từ 10 đến 40°C

(50 đến 104°F).
• Để que thử điều chỉnh theo môi trường xung quanh

trước khi thử nghiệm.

1. Lấy 1 que thử ra khỏi hộp bằng tay khô, sạch.
Không được chạm vào cửa sổ kiểm tra sẫm màu

LƯU Ý
• Đóng chặt nắp hộp ngay sau khi lấy que thử ra.
• Dùng ngay que thử.

2. Đẩy hết cỡ que thử vào khe lắp que thử.
Không được dùng lực quá mạnh. Que thử có thể bị cong.

3. Lấy máu bằng bút lấy máu và kim mới.

LƯU Ý
• Để có kết quả thử nghiệm chính xác, hãy chạm ngay

que thử vào máu sau khi trích.
• Không được thử nghiệm máu chảy hoặc lan ra từ chỗ

trích.

4. Chạm đầu que thử vào giọt máu. 
Để que thử thấm hết máu cho đến khi máu đầy trong cửa
sổ kiểm tra.

LƯU Ý 
Không được thêm nhiều máu. Điều này có thể làm kết
quả thử nghiệm không chính xác.

Quý vị sẽ không có được kết quả thử nghiệm
chính xác nếu bôi trực tiếp máu lên cửa sổ
kiểm tra.

CẢNH BÁO
Sau khi trích, hãy xử lý chỗ trích đúng cách
để tránh nhiễm trùng.

5. Kết quả thử nghiệm sẽ xuất hiện ngay sau khi quá trình
thử nghiệm hoàn tất.

Thải bỏ chất thải sinh học nguy hiểm 
Que thử và kim được xếp vào nhóm chất thải sinh học nguy
hiểm sau khi được sử dụng để thử nghiệm đường huyết.
Sau khi sử dụng, hãy thải bỏ chúng theo quy định về chất
thải sinh học nguy hiểm tại địa phương của quý vị.

Thử kiểm tra
Tiến hành thử kiểm tra nếu:

• Quý vị nghi ngờ máy đo hoặc que thử không hoạt động
bình thường.

• Quý vị làm rơi máy đo.
• Quý vị làm hỏng máy đo. 
• Nếu kết quả thử nghiệm không đúng như quý vị cảm

nhận.
• Quý vị muốn kiểm tra hiệu quả hoạt động của máy đo

và que thử trước khi thử nghiệm đường huyết.

LƯU Ý
Nếu quý vị cần tiến hành thử kiểm tra, hãy liên hệ với nhà
phân phối của mình.

Để biết chi tiết quy trình, hãy xem Hướng dẫn sử dụng cho
máy đo của quý vị.

THẬN TRỌNG
Nếu quý vị vẫn có kết quả kiểm tra nằm ngoài phạm vi
chấp nhận được, hãy dừng sử dụng máy đo, que thử và
dung dịch kiểm tra và liên hệ với nhà phân phối của quý
vị.

Kết quả thử nghiệm
Phạm vi thử nghiệm: 10 - 600 mg/dL (0.6 - 33.3 mmol/L)

THẬN TRỌNG
• Nếu “Lo” hoặc “Hi” hiện lên trên màn hình: 

Hãy thử nghiệm lại. Nếu “Lo” hoặc “Hi” vẫn hiện lên,
hãy liên hệ với bác sĩ hoặc chuyên gia chăm sóc sức
khoẻ của quý vị. “Lo” sẽ hiện lên nếu kết quả thử
nghiệm dưới 10 mg/dL (0,6 mmol/L). “Lo” sẽ hiện lên
nếu kết quả thử nghiệm trên 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

• Nếu kết quả thử nghiệm không đúng như quý vị cảm
nhận: 
Chắc chắn rằng quý vị đã tiến hành thử nghiệm đúng
như được hướng dẫn trong Hướng dẫn sử dụng. Sau
đó, hãy tiến hành thử kiểm tra để xác định xem máy đo
hoặc que thử có gặp vấn đề không. Nếu quý vị đã thử
nghiệm máu ở lòng bàn tay, hãy thử nghiệm lại với mẫu
máu ở đầu ngón tay. Nếu kết quả thử nghiệm vẫn không
đúng như quý vị cảm nhận, hãy liên hệ với bác sĩ hoặc
chuyên gia chăm sóc sức khoẻ của quý vị.

• Không được lờ đi kết quả thử nghiệm. Không được
thay đổi cách kiểm soát hoặc điều trị đường huyết khi
không hỏi ý kiến bác sĩ hoặc chuyên gia chăm sóc sức
khoẻ của quý vị. Điều quan trọng là quý vị phải tuân
theo hướng dẫn của họ.

Giới hạn của quy trình
• Mức hematocrit dưới 30% có thể tạo ra giá trị đo cao giả,

còn mức hematocrit trên 55% có thể tạo ra giá trị thấp giả. 
• Mức chất béo trung tính dưới 3.300 mg/dL (38,0 mmol/L)

không gây ảnh hưởng đến kết quả thử nghiệm. Hãy thận
trọng khi xác định kết quả thử nghiệm nếu mức chất béo
trung tính cao hơn mức này. 

• Các chất chuyển hoá icodextrin (maltose, maltotriose và
maltotetraose) không gây ảnh hưởng đến kết quả thử
nghiệm.

Giá trị mong đợi
Mức đường huyết mong đợi đối với người không bị tiểu
đường 1,2;
Khi đói                              70 - 110 mg/dL (3.9 - 6.1 mmol/L)
2 giờ sau bữa ăn             70 - 140 mg/dL (3.9 - 7.8 mmol/L)

Đặc điểm hoạt động
Đặc trưng 
Độ nhạy tối thiểu để tạo ra phản ứng giữa Que thử đường
huyết HEA-STP20 và β-D-glucose là 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Xem phần “Giới hạn của quy trình” để biết các chất gây
nhiễu có thể ảnh hưởng đến kết quả thử nghiệm.

Độ chính xác 
Năm mẫu khác nhau, mỗi mẫu được đo 100 lần bằng Que
thử đường huyết HEA-220:

Nồng độ mg/dL (mmol/L)
31 (1.7) 53 (2.9) 124 (6.9) 209 (11.6) 360 (20)

SD (Độ lệch chuẩn) mg/dL (mmol/L)
1.28 (0.1) 1.47 (0.1) 4.25 (0.2) 7.42 (0.4) 12.22 (0.7)

CV (Hệ số biến thiên) %
4.1         2.8         3.4         3.6         3.4        

Tương quan và độ chính xác 
Một mẫu máu lấy từ đầu ngón tay (máu trong mao mạch)
được đo bằng Que thử đường huyết HEA-220. Sau đó,
huyết tương lấy từ máu trong mao mạch của chính người đó
được phân tích bằng máy phân tích glucose tự động, Yellow
Springs 2300 (YSI). 

So sánh kết quả từ máy Yellow Springs 2300 (x) và Máy đo
đường huyết HEA-220 (y): 
Số lượng mẫu: 238 
Hệ số tương quan: r  = 0.99
Phương trình hồi quy: y = 1.10x - 14.4

Dữ liệu sau thể hiện độ lệch giữa kết quả thử nghiệm bằng
Que thử đường huyết HEA-220 và kết quả thử nghiệm bằng
máy phân tích Yellow Springs 2300 (YSI):

Nồng độ glucose < 75 mg/dL (4.2 mmol/L) 
Độ lệch so với giá trị tiêu chuẩn Số lượng mẫu 

 ± 5 mg/dL (0.3 mmol/L)   9 / 32 (  28%)
± 10 mg/dL (0.6 mmol/L)  14 / 32 (  44%)
± 15 mg/dL (0.8 mmol/L)  32 / 32 (100%)

Nồng độ glucose ≥ 75 mg/dL (4.2 mmol/L)
Độ lệch so với giá trị tiêu chuẩn Số lượng mẫu 

  ± 5% 117 / 252 (46%)
± 10% 185 / 252 (73%)
± 15% 237 / 252 (94%)
± 20% 250 / 252 (99%)

Tham khảo
1 "Definition and diagnosis of diabetes mellitus and

intermediate hyperglycaemia" World Health Organization,
2006
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