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Uzywac tylko jako specjalistycznego srodka diagnostycznego in vitro
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Test kasetowy do wykrywania przeciwciat wirusa zapalenia watroby typu C

INFORMACJE OGOLNE

Wirus zapalenia watroby typu C jest gléwng przyczyng przewleklej choroby watroby, czesto prowadzi do marskosci i zwiekszonego ryzyka wystapienia raka watrobokomérkowego. HCV jest
dodatnim, jednoniciowym RNA-wirusem z rodziny Flaviviridae. Jego genom zlozony jest z okoto 10 000 nukleotydéw i koduje jedna poliproteine o diugosci 3000 aminokwaséw. Poliproteina jest
przetwarzana przez komarki gospodarza i proteazy wirusa w trzy gtowne biatka strukturalne i kilka biatek niestrukturalnych potrzebnych do replikacji wirusa. Zidentyfikowano kilka réznych genotypow
HCV rézniacych sie nieco sekwencja genetyczna, ktdrych wystepowanie wigze sie z réznicami w odpowiedzi na leczenie interferonem alfa. Ostatnio zostaty opracowane nowe leki antywirusowe.
Preparaty te, okreslane jako leki antywirusowe o bezposrednim dziataniu (DAA — ang. direct anitiviral agents), sa duzo skuteczniejsze, bezpieczniejsze i tolerowane lepiej niz wezesniej stosowane
terapie.

Wyrdznia sie szes¢ genetycznie roznych genotypow HCV, ktdre poza tym dzieli sie na co najmniej 70 podtypéw réznigcych sie na poziomie nukleotydéw, odpowiednio, o okoto 30% i 15%. Rozne
genotypy moga wykazywacé odmienne cechy fenotypowe.

\Wykonanie immunochromatograficznego testu membranowego zajmuje kilka minut, a wyniki mozna odczyta¢ na panelu graficznym. Test dobrze nadaje sie do stosowania w laboratoriach o
ograniczonych mozliwosciach lokalowych i sprzetowych. Ponadto, nawet jesli nie zastosuje sie profilaktycznego leczenia HCV po przypadkowym zaktuciu, istotne jest jak najszybsze uzyskanie wiedzy
o statusie zakazenia HCV pacjenta, ktdry wczesniej miat kontakt z uzywang igta.

ZASTOSOWANIE

Test anty-HCV jest szybkim testem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania przeciwciat wytwarzanych przeciwko biatkom kodowanym przez konserwatywne sekwencje czesci
rdzeniowej, NS3, NS4, NS5 genomu HCV w prébkach krwi petnej / surowicy / osocza.

ODCZYNNIKI

Zrekombinowane antygeny HCV (RDZEN, NS3, NS4, NS5), przeciwciata monoklonalne anty-HCV oraz zrekombinowane antygeny HCV (RDZEN, NS3, NS4, NS5) sprzezone z koloidalnymi
czastkami zlota.

METODA

Test anty-HCV oparty jest o statofazowg technologie immunochromatograficzng do jako$ciowego wykrywania przeciwciat przeciwko antygenom HCV w prébkach krwi petnej / surowicy / osocza.
Jest to immunometryczny test podwéjnego wiazania, w ktérym wykorzystuje sie kombinacje przeciwciat monoklonalnych oraz rekombinowanych antygenéw (RDZEN, NS3, NS4, NS5), aby z
wysoka czutoscig selektywnie wykrywa¢ przeciwciata przeciwko antygenom HCV w probkach. Rekombinowane antygeny HCV, w tym rdzeniowe, NS3, NS4 i NS5, sg unieruchamiane w obszarze
,T’, a przeciwciata monoklonalne anty-HCV sa unieruchamiane w obszarze kontrolnym ,C” membrany nitrocelulozowej. Zrekombinowane antygeny HCV, w tym rdzeniowe, NS3, NS4 i NS5,
sprzezone z koloidalnymi czasteczkami ztota sg suszone na plytce. Probka jest wprowadzana z plytki z probka pobrang of pacjenta. Jesli w probce znajduja sie przeciwciata przeciwko HCV, wigza,
sig one z ruchomymi rekombinowanymi antygenami HCV sprzezonymi z koloidalnymi czasteczkami ztota. Razem przemieszczajq sig¢ do obszaru ,T" Kompleks przeciwciat przeciwko HCV i
rekombinowanych antygenéw HCV taczy sie z unieruchomionymi rekombinowanymi antygenami HCV. W rezultacie przeciwciata przeciwko HCV, ktdre zostaly juz wcze$niej zwigzane z ruchomymi
rekombinowanymi antygenami HCV (sprzezonymi z koloidalnymi czasteczkami ztota) zostaja unieruchomione w obszarze testowym ,T”, tworzac widoczny barwny sygnat w wyniku akumulacji
czasteczek koloidalnego zlota w obszarze testowym ,T” (barwne kreski testowe), dajac tym samym pozytywny wynik testu. Jesli w prébce nie ma przeciwciat przeciwko HCV w prébce, wtedy
probka przemieszcza sie do obszaru testowego ,T” razem z niezwigzanymi (wolnymi) rekombinowanymi antygenami HCV sprzezonymi z czasteczkami koloidalnego ztota. Unieruchomione
rekombinowane antygeny HCV nie moga wigzac si¢ z ruchomymi rekombinowanymi antygenami HCV sprzezonymi z czasteczkami koloidalnego ztota, dlatego nie obserwuje sie¢ barwnego sygnatu
w obszarze testowym ,T” (brak barwnych kresek), dajac tym samym negatywny wynik testu. Niezaleznie od zawarto$ci przeciwciat przeciwko HCV w ptynnej prébce, ruchome rekombinowane
antygeny HCV sprzezone z czasteczkami koloidalnego ztota, wigza si¢ z unieruchomionymi przeciwciatami monoklonalnymi anty-HCV, podczas gdy ptynna prébka przesuwa si¢ do obszaru
kontrolnego ,C". W zwiazku z czym kumulacja czasteczek koloidalnego ziota powoduje widoczny barwny sygnat w obszarze kontrolnym ,C” (barwna kreska kontrolna), dajac tym samym
prawidtowy wynik testu. Barwna kreska powinna by¢ widoczna w obszarze ,C” w kazdym przypadku; jesli w obszarze kontrolnym ,C” nie jest widoczna barwna kreska, wynik testu moze by¢ uznany
za nieprawidfowy.

ZASTRZEZENIA | OGRANICZENIA

1. Wytacznie do stosowania jako specjalistyczny $rodek diagnostyczny in vitro.

2. Nie uzywacé testu po uptywie daty waznosci. Jest to test jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywac ponownie.

3. Test powinien pozostawac w oryginalnie zamknietym woreczku do momentu uzycia. Nie uzywac, jesli plomba lub woreczek zostaly uszkodzone.

4. Podczas przeprowadzania testu nalezy korzystac z rekawiczek jednorazowych.

5. Uzywa¢ nowego zakraplacza do kazdej prébki. Plastikowy zakraplacz dostarczony w zestawie moze nie wkrapla¢ doktadnej objetosci, w zwigzku z tym zaleca sig uzywanie mikropipety.

6. Po uzyciu, test powinien zosta¢ wyrzucony do wiasciwego pojemnika na odpady biologiczne.

7. Wszystkie probki pobrane od pacjentéw powinny by¢ traktowane jako potencjalnie Zrodio zakazenia. Nalezy przestrzega¢ ustalonych zasad bezpieczenstwa chroniacych przed zagrozeniami
mikrobiologicznymi oraz standardowych procedur wiasciwej utylizacji zuzytych prébek.

8. Ten test wskazuije jedynie na obecno$¢ lub brak przeciwciat przeciwko HCV w prébce; nie powinien by¢ uzywany jako podstawowa metoda diagnozowania zakazenia wirusem HCV.

Tak jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, nalezy pamietac, ze diagnoza nie moze by¢ oparta o pojedynczy wynik testu. Diagnoze moze postawi¢ jedynie specjalista po dokonaniu
oceny wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

PRZECHOWYWANIE

Test nalezy przechowywac w zacienionym, suchym i chtodnym miejscu z dala od zrédet promieniowania. Przechowywa¢ w temperaturze 4-30°C (39-86°F). Nie zamrazac.
Oryginalnie zapakowany i wiasciwie przechowywany test zachowuje stabilno$¢ do korica daty waznosci. Test powinien by¢ uzyty najpdzniej jedna godzine po otwarciu opakowania.

Elementy zestawu: Testy kasetowe, zakraplacze, rozcienczalniki i instrukcje uzytkowania.
Dodatkowe wymagane materiaty nie dotaczone do zestawu: Probowka, wiréwka, stoper.
Dodatkowe zalecane materiaty nie dotaczone do zestawu: Mikropipety, aby odmierzy¢ ilo$¢ probki okreslong w procedurze przeprowadzania testu, negatywne i pozytywne materiaty kontrolne.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Test moze zostac przeprowadzony na probce krwi pefnej, osocza lub surowicy. Aby unikna¢ hemolizy, osocze lub surowica powinny by¢ oddzielone od krwi w jak najkrétszym czasie.

Dla probek krwi petnej: Test powinien zosta¢ przeprowadzony natychmiast po pobraniu krwi petnej. W innym przypadku prébki krwi petnej powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C
z antykoagulantami (nalezy stosowa¢ EDTA, heparyng, cytrynian), aby unikna¢ koagulacji do momentu przeprowadzenia testu — jednak nie dtuzej niz dwa dni po pobraniu prébki.

Dla probek surowicy: Nalezy pobrac¢ krew do probéwki bez antykoagulantu, pozostawi¢ na 30 minut, aby krew skrzepta i nastepnie odwirowac. Na koniec etapu odwirowywania supernatant
jest uzywany jako surowica (czas i szybko$¢ wirowania: 2300-2880 g przez ~10 min).

Dla prébek osocza: Nalezy pobra¢ krew do probowki z antykoagulantami (nalezy stosowa¢ EDTA, heparyna, cytrynian), aby unikna¢ skrzepnigcia probki krwi, a nastepnie odwirowac.

Na koniec etapu odwirowywania supernatant jest uzywany jako osocze (czas i szybko$¢ wirowania: 2300-2880 g przez ~10 min).

Nie wolno uzywa¢ metnych, zhemolizowanych probek. Jesli probka nie moze by¢ uzyta do testu w dniu pobrania, nalezy przechowywac ja w lodéwce lub zamrazarce. Nie wolno kilkukrotnie
zamrazac¢ i rozmrazac probek surowicy, osocza. Nie wolno zamraza¢ probek krwi petnej. Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone préobki
muszg zostac catkowicie rozmrozone i dobrze rozmieszane przed wykonaniem testu. Metne prébki powinny zosta¢ odwirowane. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ uzywania zamrozonych i
rozmrozonych prébek, w zwigzku z mozliwo$cig zablokowania membrany przez pozostatosci.



PROCEDURA PRZEPROWADZANIA TESTU

1. Doprowadz test i wszystkie probki krwi peinej / surowicy / osocza do temperatury pokojowej. Wyciagnij test z opakowania.

2. Dla prébek krwi petnej: Wciagnij catg krew do zakraplacza i umie$¢ 2 krople (60 pl) w otworze na probke kasety. Nastepnie dodaj dwie krople rozcieficzalnika do otworu na probke i poczekaj
na wsigkniecie.

Dla prébek surowicy/osocza: Wciggnij surowice / osocze do zakraplacza i umie$¢ 1 krople (30 pl) w otworze na probke kasety. Nastepnie dodaj dwie krople rozciefczalnika do otworu na prébke
i poczekaj na wsiagknigcie.

Unikaj tworzenia si¢ babelkéw powietrza.

3. W zaleznosci od stezenia przeciwciat przeciwko HCV w prébce, test moze zareagowa¢ nawet w ciggu 5 minut. Wyniki nalezy odczyta¢ po 15 minutach, jak wskazano ponizej.

Nie nalezy interpretowa¢ wynikéw po uptywie ponad 20 minut; wyniki pojawiajace si¢ po uptywie 20 minut nalezy uzna¢ za nieprawidiowe.

* Zdecydowanie wskazane jest uzycie mikropipety*

INTERPRETACJA WYNIKOW rs/o - forke
Negatywny: Tylko jedna barwna kreska widoczna w obszarze ,C" oznacza ze przeciwciata przeciwko HCV nie sg obecne.

Pozytywny: Dwie barwne kreski widoczne w obszarze ,C” i ,T" 0znaczajq ze przeciwciata przeciwko HCV sg obecne.

Niskie stezenie przeciwciat przeciwko HCV moze skutkowac pojawieniem sig stabo widocznej kreski w obszarze ,T”. Nawet mato widoczna kreska w obszarze
,T" powinna by¢ uznawana za wynik pozytywny.

Nieprawidtowy: Brak widocznych barwnych kresek lub tylko jedna barwna kreska widoczna w obszarze ,T”; badanie nalezy powtérzy¢ z uzyciem nowego testu.
Zbyt mata objetos¢ prébki lub nieprawidtowa technika przeprowadzania testu sg najczestszymi przyczynami niepojawienia sig kreski kontrolnej.

Sprawdz procedure i powtdrz badanie z uzyciem nowego testu. Jesli problem sie powtarza, natychmiast przestan korzysta¢ z zestawu i skontaktuj

sie z lokalnym dystrybutorem.
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KONTROLA JAKOSCI

Testy zostaty stworzone z zachowaniem procedury kontroli jako$ci. Po zakonczeniu testu, uzytkownik zobaczy barwna kreske w obszarze ,C” testu w przypadku prébek negatywnych i barwng
kreske w obszarze ,T"i,C” testu dla probek pozytywnych. Pojawienie sig kreski kontrolnej w obszarze ,C” jest traktowane jako wewnetrzna kontrola proceduralna. Ta kreska oznacza, ze
wystarczajaca objeto$¢ probki zostata umieszczona w otworze, jak rowniez wskazuje na prawidtowy wynik testu. Do celéw kontroli zewnetrznej, wskazana jest weryfikacja dziatania testu poprzez
negatywna i pozytywna kontrolg. Uzytkownicy powinni przestrzega¢ panstwowych i lokalnych wytycznych dotyczacych zewnetrznej kontroli jakosci.

OCENA WYDAJNOSCI

Test anty-HCV moze wykrywac przeciwciata wytwarzane przeciwko biatkom kodowanym przez konserwatywne sekwencije czesci rdzeniowej, NS3, NS4, NS5 genomu HCV.

- . Surowica/osocze — typ probki
Status Probki Status obecnosci przeciw : Uayty tost

Diluent

Krew petna — typ probki

. Uzyty test .

Pozytywne probki (wszystkie dostepne genotypy) Dodatnia 500 EIA 100 % 413 EIA 100 %
Dawcy krwi Ujemna 1058 EIA 100 % 1011 EIA 100 %
Kiiniczna Ujemna 250 EIA 100 % 210 EIA 100 %
Kobieta w cigzy Ujemna 229 EIA 100 % 212 EIA 100 %
Czynnik reumatoidalny (RF) Ujemna 150 EIA 100 % 150 EIA 100 %
Anty-HBs Ujemna 20 EIA 100 % 10 EIA 100 %
Bilirubina Ujemna 10 EIA 100 % - - -
Hemoglobina Ujemna 10 EIA 100 % - - -
Trojglicerydy Ujemna 10 EIA 100 % - - -

Czutosc¢ i swoistos¢

Dla probek osocza/surowicy; uzyto wynikéw prébek pozytywnych (400/400), probek negatywnych od dawcow krwi (1058/1058) oraz probek klinicznych (250/250).
Na podstawie tych wynikow; czuto$¢, specyficznosé, pozytywne i negatywne warto$ci prognostyczne s nastepujace:
Czuto$¢: 100% Specyficznose: 100% Warto$¢ prognostyczna +: 100% Warto$¢ prognostyczna —: 100%

Dla prébek petnej krwi;  uzyto wynikow prébek pozytywnych (413/413), probek negatywnych od dawcéw krwi (1011/1011) oraz prébek klinicznych (210/210).

Na podstawie tych wynikow; czuto$¢, specyficznosé, pozytywne i negatywne warto$ci prognostyczne s nastepujace:

Czuto$c: 100% Specyficznosé: 100% Warto$¢ prognostyczna +: 100% Warto$¢ prognostyczna —: 100%
Panele serokonwersji: Zostato przeprowadzonych 30 paneli serokonwersji dla testu Tirklab Anti-HCV, gdzie badanie EIA byto badaniem referencyjnym. Wszystkie 30 serokonwersje zostaty
wiasciwie wykryte przez test Tirklab Anti-HCV, ktory reagowat pozytywnie wraz z pojawieniem si¢ kreski w obszarze ,C” dla kontroli i kreski w obszarze ,T” dla probki testowe;.
Predykatywne badanie EIA rowniez wykryto serokonwersje we wszystkich 30 panelach. Ta ocena oznacza, ze test Tirklab Anti-HCV wykazat rownowazna czuto$¢ diagnostyczna z badaniem
EIA posiadajacym certyfikat CE.
Reaktywnos¢ krzyzowa: Reaktywno$¢ krzyzowa zostata przetestowana z zastosowaniem ponizszych prébek, nie znaleziono zadnych reakcji krzyzowych z testem anty-HCV.

- Anty-HBs probki krwi petnej / surowicy / osocza oraz kontrola pozytywna Anty-HBs
— Probki krwi petnej / surowicy / osocza od kobiety w cigzy.

Interferencje: Zostaty zbadane nastepujace substancje potencjalnie zaburzajace dziatanie testu Anty-HCV: hemoglobina, bilirubina, tréjglicerydy, czynnik reumatoidalny (RF)
Nie zaobserwowano zadnych interferencji z testem.
Nie nalezy korzysta¢ z probek hemolitycznych poniewaz moze to prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych lub fatszywych wynikéw.
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