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Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je sendvicovy lateralni pritokovy chromatograficky imunotest pro
kvalitativni zjistovani protilatek (IgG, IgM a IgA) proti viru hepatitidy C v lidské pIné krvi, lidském séru nebo v lidské plazmé. Rychlotest se pouziva
Jjako screeningovy test a jako pomticka pii ani infekce virem hey C. V3echny vzorky, které pii otestovani kazetovou sadou rychlotestu

na virus heiamidi C reaiu‘i, musi bit ovéien nou testovaci metodou a dal§im klinickim nalezem.

Virus hepatitidy C je maly, obaleny, jednofetézcovy pozitivni RNA virus. Protilatka proti viru hepatitidy C je zjisténa u vice neZ 80 % pacientii s dobie
zdokumentovanou hepatitidou jiného typu nez A a B. P¥i izolaci viru v bunéené kultufe a pfi jeho vizualizaci elektronovym mikroskopem nejsou konvenéni
‘metody Usp&sné. Klonovanim virového genomu se podafilo vytvofit sérologické testy, které vyuZivaji rekombinantni antigeny® 2. Ve srovnani s prvni
gen ymového i na virus hepatitidy C, u které se vyuzivalo jediného rekombinantniho antigenu, bylo pro zabrénéni nespecifické kitzové
reaktivité a pro zvyieni citlivosti testii na piitomnost protilitek proti viru hepatitidy C® 9 do novych sérologickych testii pridano nékolik antigen s
rekombinantnim proteinem a/nebo syntetickymi peptidy. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy) slouzi ke
kvalitativnimu zjisovani pritomnosti protilatky proti viru hepatitidy C ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy. K selektivnimu zjisfovéni zvy3ené hladiny

imu]a’(ek iroli viru heialilidv Cv ilné krvi, séru nebo v ﬁ]azmé je viuii\'{ma kombinace rekombinantniho anliienu.

Kazetova sada r na virus hep C je lateralnim pritokovym fickym i Ktery vyuzivé s techniku s dvéma
antigeny. Testovaci kazeta obsahuje: 1) vinové zbarvenou konjugaéni podlozku s antigeny viru hepatitidy C konjug ymi s koloidnim zlatem (konjugaty
HCV Ag) a konjugity zlata s krliim IgG, 2) kazetu s ni 6 inou s testovym prouzkem (prouzek T) a kontrolnim prouzkem (prouzek
C). Prouzek T je potazen i ymi antigeny viru hep C a prouzek C je potazen kozim anti-kraligim IgG. Pokud se do jamky kazety zanese
dostatetné mnoZstvi testovaného vzorku, vzorek zaéne vzlinat. Pokud jsou ve vzorku piitomny, 1gG, IgM, nebo IgA protilatky proti viru hepatitidy C se
navézou na konjugaty HCV Ag. Na membréng potazené antigeny viru hepatitidy C nasledné dojde k zachyceni imunokomplexu a prouzek T se zbarvi
vinovou barvou, coz signalizuje pozitivni vysledek testu pitomnosti protilatek proti viru hepatitidy C. Nevytvofeni prouzku T signalizuje negativni
vysledek. Test obsahuje vnitini kontrolni mechanismus (prouzek C), ktery se koziho anti-krali¢iho IgG a )] kraliciho IgG se
Zlatem zbarvi vinovou barvou bez ohledu na pritomnost protilatek proti viru hepatitidy C. V opaéném pripadé je vysledek testu neplatng a vzorek je tieba
otestovat novou kazetou.

OBSAH VYROBKU
Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy), ktera obsahuje ¢astice potazené antigenem viru hepatitidy C (antigen
obsahuje jadro, segment NS3, NS4 a NS5) a potah antigenu viru hepatitidy C na membréané (rekombinantni antigen obsahuje jadro, segment NS3, NS4 a

NS5).

1. 25 uzavienych sacka, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapétko a vysouSedlo
je prouzek T potazen nekonjugovanymi antigeny viru hepatitidy C a prouzek C je na nitrocelul6zové membréng potazen kozim anti-|
m IgG a navézin na koloidni zlato na podloZce).

2. 1 pibalovy letdk

3. 1 pufer (4 ml) (kasein-sal: Vystraha: 0,5% NaN3
1 9%, NaCl: 0,9 %, Na;HPO4 Pii poiti zdravi skodlivy, skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobym iginkem.
0,286 %, NaNs: 0,5 %) Prevence

Po manipulaci diikladng omyjte oblicej, ruce a veskerou exponovanou pokozku.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranng od&v / ochranné bryle / obliécjovy tit.

p ply pary/aerosol.
¢> P pouzivni tohoto virobku nejezte, nepijte a nekutte.
Litka se nesmi vypoustét do Zivotniho prostredi.
Prvni pomoc
Vystraha PRI POZITI: Vyplachnéte usta. Nevyvolavejte zvraceni.
[Necitite-li se dobre, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

1. nédoby na odbér vzorki
3. odstredivka (pouze pro odbér plazmy) 4. Sasovaé
5. heparinizované kapilarni trubicky a davkovaci balonek (pouze pro odbér plné krve z prstu)

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném sacku.
V uzavieném sacku musi ziistat az do okamziku pouziti. NEZMRAZUIJTE. Po datu expirace soupravu nepouziveite

1. Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu expirace nepouzivejte.
2. Varovani: Cinidla v soupravé obsahuji azid sodny, ktery miZe reakei s olovénym nebo médénym potrubim vytvafet potencidlng vybusné azidy
kovit. K prevenci tvorby azidii vzdy pii likvidaci téchto ginidel provedte viplach velkym mnozstvim vody.

3.V pripadé poskozeni sacku nebo zkumavky vyrobek nepouzivejte.
4. Testje pouze na jedno pouZiti. Za Zadnych okolnosti jej nepouzivejte opakované.

5. Se viemi vzorky naklddejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. P testovéni dodrujte zavedend preventivni opatfeni proti mikrobiologickému
nebezpeti a dodrujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkii.

6. Pfi testovéni vzorki pouZivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni pld¥t, jednordzové rukavice a ochranu o.

7. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény vihkosti a teplotou.

8. Test neprovidéite v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napfiklad pii zapnutém elekirickém ventilitoru nebo pii intenzivni klimatizaci.

1. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy) je urCena k testovani vzorki krve odebrané ze zily ¢i prstu,
vzorkil séra nebo vzorki plazmy.

2. Pro venepunkci plné krve a plazmy: Jako antikoagulans pouzijte K;EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny nebo heparin lithny. Jina
antikoagulancia nebyla testovéna a mohou poskytovat chybné vysledky.

3. Odbér vzorki plné krve z prstu:

* Ruku pacienta omyjte mydlem a teplou vodou nebo o¢istéte alkoholovym tamponem a nechte oschnout.

o Tienim ruky smérem ke §pi¢ce prostiednicku nebo prstenicku ruku promasirujte, ale nedotykejte se mista vpichu.
U kazdé osoby proved'te vpich novou sterilni lancetou. Prvni kapicky krve otfete.

* Ruku jemné masirujte od zapé&sti pres dlafi az na prst tak, abyste se v misté vpichu vytvofila kulata kapka krve.

® Vzorek odebrané plné krve vkapnéte kapilarni trubickou do testovaciho zafizeni:

 Hrot kapilarni trubicky vlozte do kapky krve a odeberte priblizné 60 pl. Zabraiite vzniku vzduchovych bublin.

* Na horni konec trubicky nasad'te balonek a zmacknutim krev umistéte do jamky (S) v testovaci kazeté.

+ K zabrénéni hemolyzy oddglte sérum nebo plazmu z krve co nejdFive. PouZivejte pouze &iré, nehemolyzované vzorky.

4. Test provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky delsi dobu pi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy lze pi teploté 2-8 °C skladovat
po dobu 3 dni, pfi teploté -20 °C po dobu 6 mésict. Pii provadéni testu do 2 dnii od odbéru je tieba, aby se venepunkci odebrana krev skladovala
pfi teploté 2-8 °C. Vzorky plné krve nezmrazujte. Pfi odbéru krve z prstu se musi test provést okamzité.

5. Pied testovanim nechte vzorky vytemperovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovénim zcela rozmrazeny a dobie
promichany. Vzorky by se nemély zmrazovat a rozmrazovat opakované.

6. Pii prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s obvyklymi predpisy o prepravé etiologickych agens.

Pied provedenim testu nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontrolni prvky vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Testovaci kazetu vyjméte z foliového sitku a pouZijte ji co nejdFive. Nejlepsich visledkit se dosahuje pii provedeni testu do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na ¢istou rovnou plochu.
U vzorkii séra nebo plazmy: Umistéte kapitko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) preneste jednu kapku séra nebo plazmy (pfiblizng 30 ul),
vképnéte jednu kapku pufru (piiblizné 40 ul) a zapnéte Gasovag. Viz obrazek nize.
U vzorkii krve odebrané ze Zily: Umistéte kapétko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) preneste dvé kapky ze Zly odebrané krve (pfiblizng
60 pl), vkdpnéte jednu kapku pufiu (pFiblizné 40 ul) a zapnéte Casovac. Viz obrazek nize.
U vzorkii krve odebrané z prstu: Pouzijte kapilarni trubicku. Naplitte ji piiblizné 60 l z prstu odebrané krve a toto mnozstvi umistéte do jamky
na vzorek (S) v testovaci kazeté, vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizng 40 ) a spust'te dasovag. Viz obrézek nize.

3. Pockejte, az se zobrazi barevné linky. Vysledek by mél byt odegten po 15 minutach. Po 30 minutach uz vysledek neinterpretujte.
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Positive MNegative Invalid

obrazek.
1 Drop of Serum/Plasma = | kapka séra/plazm
60 pl of Fingerstick Whole Blood = 60 pl krve z prstu
1 Drop of Buffer = 1 kapka pufru

|2 Drops of V Whole Blood = 2 kapky krve ze Zily |
| Buffer = pufr |

| Positive Negative Invalid = pozitivni negativni neplatny |




INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyge.
Pozitivni: Zobrazi se dvé linky. Jedna barevna linka by méla byt viditelnd v kontrolni oblasti (C) a druha v testové oblasti (T).

Neg: Jedna barevna linka se zobrazi v kontrolni oblasti (C). V testové oblasti (T) se nezobrazi zadna linka.

Neplatny: Kontrolni linka se nezobrazi. Pfi¢inou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostatetny objem vzorku nebo nedodrzeni spravného
postupu. Ovéite spravnost postupu a test opakujte novou testovaci kazetou. Pokud problém pietrvava, okamzité prestaiite testovaci sadu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni ervené kontrolni linky v kontrolni oblasti (C). Zobrazeni linky potvrzuje
dostateny objem vzorku a spravnost postupu provedeni testu. Normy kontroly nejsou soucasti dodévky testovaci sady. V ramei spravné laboratorni praxe
se doporucuje si k potvrzeni postupu testovani a ovéfeni funkénosti testu nechat u pfislusného organu provést kontrolu pozitivity i kontrolu negativity.

OMEZENI

1 Kazetovi sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku piné krve/séra/plazmy) je uréena pouze k diagnostickému pouziti invitro. Test je uréen
ke zjistovani protilatek proti viru hepatitidy C ze vzorkii plné krve, séra nebo plazmy.

2. Rychlotest pouze uréuje piitomnost protilatek proti viru a nemél by byt pouzivn jako jediné kritérium urceni diagnézy infekce virem
hepatitidy C.

3. Stejné jako u viech diagnostickych testi musi Iékaf vysledek vyhodnotit ve spojeni s dalimi klinickymi informacemi, které ma k dispozici.

4. Je-li vysledek testu negativni, prestoze klinické priznaky pretrvavaji, doporucuje se provedent daliho testu jinou klinickou metodou. Negativni
vysledek moznost infekce virem hepatitidy C nevylucuje.

5. Test mitze mit negativni vysledek i tehdy, je-li mnozstvi protilatek proti viru hepatitidy C ve vzorku pod hranici, kterou je test schopen zjistit,
nebo nejsou-li zjistované protilatky v organismu pfitomny ve fizi onemocnéni, v niz byl vzorek odebran.

6. Otekavané vysledky mohou ovlivnit i nékteré vzorky s obsahem neobvykle vysokého titru heterofilnich protildtek nebo revmatoidniho faktoru.

7. Stejné jako u viech diagnostickych testii by se konetna klinickd diagnéza neméla stanovit na zakladé vysledku jednoho testu; diagnézu by mél
potvrdit 1¢kaf na zakladé vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalez.

8. Vysledky by se nemély pouzivat ke stanoveni genotypu infekce virem hepatitidy C.

9. 'Vzhledem k mozné kiizové reaktivité nemusi vyskyt linek v oblasti T nutn¢ znamenat koinfekci IgG, IgM nebo IgA ani nemiiZe ur¢ovat sérotyp.

10. U plné zilni krve se jako antikoagulancia doporucuji KzEDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia nebyla

u testu hodnocena.

FUNKCNOSTI
Relativni citlivost
Kazetovym r tné gm testem bylo ino celkem 506 vzorki, které byly na virus hepatitidy C pozitivni (tabulka &. 1).
Relativni citlivost testu je inez 99 % (95% interval spolehllvostl 9927100 %).
Tabulka & 1: Citlivost kazetové sady r na virus itidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy)
. itivita ry navirus
druh vzorku polet testovanych pozi " p
populace vzorki hepatitidy C dostupnym testem
anti-HCV (jakykoli genof lazma 329 329/329 (100 %) 329/329 (100 %)
akykoli genotyp)| sérum 26 26/26 (100 %) 26/26 (100 %)
anti-HCV (genotyp 1,23, 4 . . o g
(krome sublypu A 4. 5. 6) sérum/plazma 151 151/151 (100 %) 151/151 (100 %)
celkem 506 506/506 (100 %) 506/506 (100 %)

Bylo provedeno 30 panelii sérokonverze; podrobnosti o 30 sérokonverzich jsou uvedeny v tabulce nize.

& panel vzorek & vysledky

1 PHV 807 7 pozitivai 0d 0 dnit od prvniho odberu
2 PHV 508 fEj poitivni od 3 dni od prvniho odbéru
3 PHV 206(M) 2

4 PHV O11(M) 5 pozitiva od 3 dni od prvniho odberu
5 PHV 819 7 pozitivni od 28 dni od prynho odbéra
6 PHV 920 i pozitivni od 16 dni od prvniho odbéru
7 HOV 9047 10 pozitivai od 28 dni od prvnho odbera
8 HOV 9046 5 pozitivni od 69 dni od prvniho odbéru
9 HCV 6220 8 pozitivni od 17 dnit od prvniho odbéru
10| _Hov 1004 3 poitivni od 6 dnit od prvniho odbéru
11| Hov o0l 8 itivni 0d 62 dnt od prvniho odbéru
12| _Hov o5 8 pozitivni od 37 dni od prynho odberu
13| HovGe222 3 pozitivni od 40 dnit od prvniho odbéru
14| Hovead 8 poritivni od 19 dni od prvnho odbéru
5| Hoveezr 7 poitivni 0d 75 dni od prvnitio odbéru
16| Hove228 i) pozitivni od 31 dni od prynihio odbéru

17 HCV 10071 7 pozitivni od 84 dnii od prvniho odbéru

18 HCV 6220 6 pozitivni od 18 dnii od prvniho odbéru

19 HCV 10185 5 pozitivni od 130 dnii od prvniho odbéru

20 HCV 10235 5 pozitivni od 96 dnii od prvniho odbéru

21 HCV 6215 4 pozitivni od 20 dni od prvniho odbéru

22 HCV 9042 6 pozitivni od 8 dni od prvniho odbéru

23 HCV 9058 5 pozitivni od 10 dnii od prvniho odbéru

24 HCV 9094 5 pozitivni od 9 dnii od prvniho odbéru

25 HCV 9095 pozitivni od 10 dni od prvniho odbéru

26 HCV 9055 11 pozitivni od 65 dnii od prvniho odbéru

27 HCV 9054 10 pozitivni od 72 dnii od prvniho odbéru

28 HCV 9044 6 pozitivni od 21 dnit od prvniho odbéru

29 HCV 10165 9 pozitivni od 19 dni od prvniho odbéru

30 HCV 6226 12 pozitivni od 39 dni od prvniho odbéru

Relativni specificita
Kazetovym r alk tné ym tes ylo ino celkem 1259 vzorki, které byly na virus hepatitidy C negativni (tabulka &, 2).
Relativni specificita testu je vetsi nez 99 % (95% |nterva| spolehllvosu 99,71-100%).
Tabulka & 2: ificita kazetové sady r na virus itidy C (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy)
P polet ¥ gativni ry na virus gativni komer&né y
populace testované vzorky vzorkit hepatitidy C testem
Klinicky negativni sérum/plazma 202 202/202 (100 %) 202/202 (100 %)
moznost kfizové reakee sérum/plazma 30 30/30 (100 %) 30/30 (100 %)
nevybrani darci sérum 1000 1000/1000 (100 %) 1000/1000 (100 %)
inhibicni panel sérum 27 27/27 (100 %) 27/27 (100 %)
celkem 1259 1259/1259 (100 %) 1259/1259 (100 %)

Srovnini vzorkii pIné krve, séra a plazmy
Zdravotnické zafizeni pacientim odebralo celkem 25 klinicky negativnich vzorkii (krve, séra, plazmy). Po odbéru byla plna krev rozdélena do tii
zkumavek. V jedné zkumavee byla ulozena pln krev, v druhé plazma a ve treti sérum (tabulka . 3). U vzorkii na virus hepatitidy C negativnich je velmi
vysoki korelace mezi vysledky vzorkil krve, séra i plazmy.
Tabulka & 3: Srovnani specificity r na virus
vzorkii séra a plazmy

C (ze vzorkii plné krve/séra/plazmy) u negativnich vzorkii krve a parovych

druh vzorku podet testovanych vzorki negativni na HCV Ab
sérum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plnd krev 25 25/25 (100 %)
Kazetovym r bylo ano celkem 25 vzorkii plné krve, séra a plazmy (tabulka & 4). U vzorkii na virus hepatitidy C pozitivnich
je velmi vysoka korelace mezi vysledkv vzorkii krve a parovych vzorkii plazmy.
Tabulka & 4: Srovnini speci ry na virus itidy C (ze vzorkii pIné krve/séra/plazmy) u pozitivnich vzorkii krve a parovych

vzorkii séra a plazmy

druh vzorku polet testovanych vzorki pozitivni na HCV Ab
sérum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plnd krev 25 25/25 (100 %)
Presnost
V sérii
Piesnost v sérii byla na 20 ika Ctyt vzorki: ivniho, nizce p , stiedné pozitivniho a vysoce p . Negativni, nizce
pozitivni, stiedné pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné uréeny ve vice nez 99 % casu.

Mezi sériemi
Piesnost mezi sériemi byla stanovena v 5 nezavislych sériich na étyfech stejnych vzorcich: ivnim, nizce pozitivnim, stedné pozitivnim a vysoce
pozitivnim. Na negativnich, nizce pozitivnich, stredng pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorcich byly otestovény tii riizné Sarze kazetové sady rychlotestu
na virus hepatitidy C (ze vzorkii plné krve/séra/plazmy). Vzorky byly sprévné uréeny ve vice nez 99 % &asu.
KFiZova reakuvna
U vzorkii pozitivnich na jiné onemocnéni, HIV, syfilis, infekéni i faktor, HAMA, hyper 1gG, hyper IgM,
protilatky proti hepatitidé A, simplexviru 2, hepatitidé E, viru Epsteina—Barrové a viru mozaiky okm ky, nebyla pfi testovani kiizova reaktivita pozorovana.
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Rusivé litky
Zédn4 interference nebyla pozorovéna ve vzorcich s vysokou koncentraci kyscliny mogové, kyseliny askorbové, hemoglobinu, kyseliny gentisové,
acetaminofenu, kyseliny §tavelové, albuminu, kofeinu, bilirubinu, EDTA, aspirinu a metanolu.

analyty koncentrace analyty koncentrace
kontrola 0 kontrola 0
kyselina mocova 0,15 mg/ml albumin 20 mg/ml
kyselina askorbova 0,2 mg/ml kofein 0,2 mg/ml
hemoglobin 5,0 mg/ml bilirubin 0,3 mg/ml
kyselina gentisova 0,2 mg/ml EDTA 0,2 mg/ml
acetaminofen 1,0 mg/ml aspirin 0,2 mg/ml
kyselina $tavelova 0,2 mg/ml metanol 1,0%
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