Rychlotest na virus hepatitidy C
(sérum/plazma) (kazeta)
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Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra ¢i plazmy je sendviCovy lateralni pratokovy chromatograficky imunotest pro
kvalitativni zjistovani protilatek (IgG, IgM a IgA) proti viru hepatitidy C v lidském séru nebo v lidské plazmé. Rychlotest se pouziva jako
screeningovy test a jako pomucka pii diagnostikovani infekce virem hepatitidy C. VSechny vzorky, které pii otestovani kazetovou sadou
rychlotestu na virus hepatitidy C reaguji, musi byt ovéfeny i jinou testovaci metodou a dal§im klinickym néalezem.

Virus hepatitidy C je maly, obaleny, jednofetézcovy pozitivni RNA virus. Protilatka proti viru hepatitidy C se zjistuje u vice nez 80 %
pacientt s dobfe zdokumentovanou hepatitidou jiného typu nez A a B. Pii izolaci viru v bunééné kultufe a pii jeho vizualizaci elektronovym
mikroskopem nejsou konvenéni metody uspésné. Klonovanim virového genomu se podafilo vytvofit sérologické testy, které vyuzivaji
rekombinantni antigeny . Ve srovnani s prvni generaci enzymového imunotestu na virus hepatitidy C, u které se vyuzivalo jediného
rekombinantniho antigenu, bylo pro zabranéni nespecifické kiizové reaktivité a pro zvySeni citlivosti testtl na pfitomnost protilatek proti viru
hepatitidy C ©* do novych sérologickych testii pridano nékolik antigend s rekombinantnim proteinem nebo syntetickymi peptidy. Kazetova
sada rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra ¢i plazmy slouzi ke kvalitativnimu zjistovani pfitomnosti protilatky proti viru hepatitidy C ve
vzorku séra nebo plazmy. K selektivnimu zjistovani zvySené hladiny protilatek proti viru hepatitidy C v séru nebo v plazmé je vyuzivana
kombinace rekombinantniho antigenu.

Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra nebo plazmy je lateralnim pritokovym chromatografickym imunotestem, ktery
vyuziva sendvi¢ovou techniku s dvéma protilatkami. Testovaci kazeta obsahuje: 1) vinové zbarveny konjugovany polstafek s antigeny viru
hepatitidy C konjugovanymi s koloidnim zlatem (konjugaty zlata a viru hepatitidy C) a konjugaty zlata a kralici IgG, 2) kazetu s
nitrocelulézovou membranou s testovym prouzkem (prouzek T) a kontrolnim prouzkem (prouzek C). Prouzek T je potazen nekonjugovanymi
antigeny viru hepatitidy C a prouzek C je potazen kozim anti-krali¢im IgG. Pokud se do jamky kazety zanese dostate¢né mnozstvi testovaného
vzorku, vzorek za¢ne vzlinat. Pokud jsou ve vzorku pfitomny protilatky proti viru hepatitidy C, na konjugaty zlata a viru se navazou protilatky:
bud’ IgG, IgM, nebo IgA. Na membrané potazené antigeny viru hepatitidy C nasledné dojde k zachyceni imunokomplexu a prouzek T se
zbarvi vinovou barvou, coz signalizuje pozitivni vysledek testu pfitomnosti protilatek proti viru hepatitidy C. Nevytvofeni prouzku T
signalizuje negativni vysledek. Test obsahuje vnitini kontrolni mechanismus (prouzek C), ktery se imunokomplexem koziho anti-krali¢iho
1gG a konjugatu krali¢iho IgG a zlata zbarvi vinovou barvou bez ohledu na pfitomnost protilatek proti viru hepatitidy C. V opaéném ptipadé je
vysledek testu neplatny a vzorek je tieba otestovat novou kazetou.

OBSAH VYROBKU

Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra ¢i plazmy, ktera obsahuje ¢astice potazené antigenem viru hepatitidy C (ktery obsahuje
jadro, segment NS3, NS4 a NS5) a ¢astice potazené antigenem viru hepatitidy C (ktery obsahuje jadro, segment NS3, NS4 a NS5) na
membrang.

DODANY MATERIAL

1. 25 uzavienych sackd, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapatko a vysousedlo

(V testovaci kazeté je prouzek T potazen nekonjugovanymi antigeny viru hepatitidy C a prouzek C je na nitroceluloze potazen kozim
anti-krali¢im IgG a navazan na koloidni zlato na stitku).

2. 1 ptibalovy letak

3. 1 pufr (4 ml) (kasein-stl: 1 %, NaCl:
0,9 %, Na,HPO,: 0,286 %, NaN;:

0,5 %) C

Vystraha

Vystraha: 0,5% NaNj

zdravi Skodlivy pii poziti, Skodlivy pro vodni organismy s
dlouhodobym u¢inkem

Prevence

Po manipulaci dikladn¢ omyjte oblicej, ruce a veSkerou
exponovanou pokozku.

Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle /
obliGejovy stit.

Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosol.

Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekuite.

Latka se nesmi vypoustét do zivotniho prostiedi.

Prvni pomoc

PRI POZIT{: Vyplachnéte usta. Nevyvolavejte zvraceni.

Necitite-li se dobte, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

ATERIAL, KTERY NE
2. odstiedivka (pouze pro plazmu) 3. Gasoval

1. nadoby na odbér vzorkd

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu lze skladovat pii pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do data exspirace vyti§téného na
uzavieném sacku. V uzavieném sacku musi ziistat az do okamziku pouziti. NEZMRAZUJTE! Po datu exspirace soupravu nepouzivejte.

POKYNY A UPOZORNEN{

Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu exspirace nepouzivejte.

2. Varovani: Reagencia v soupravé obsahuji azid sodny, ktery mize reakci s olovénym nebo médénym potrubim vytvaret potencialné

vybusné azidy kovu. K prevenci tvorby azidu vzdy pii likvidaci téchto reagencii proved’te vyplach velkym mnozstvim vody.

V piipadé poskozeni sacku nebo zkumavky vyrobek nepouzivejte.

Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti jej nepouzivejte opakované.

Se vSemi vzorky nakladejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Pii testovani dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti

mikrobiologickému nebezpeéi a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

6. Pii testovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

7. Vysledky mohou byt neptiznivé ovlivnény vlhkosti a teplotou.

8. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napiiklad pii zapnutém elektrickém ventilatoru nebo pii intenzivni
klimatizaci.

1. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C je uréena k testovani séra a plazmy.

2. Plazma: Jako antikoagulans pouZijte K, EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia nebyla
testovana a mohou poskytovat chybné vysledky.

3. Pro zabranéni hemolyzy oddélte sérum nebo plazmu z krve co nejdiive. Pouzivejte pouze ¢iré, nehemolyzované vzorky.
Test proved'te ihned po odbéru vzorki. Nenechavejte vzorky delsi dobu pti pokojové teploté. Pii teploté 28 °C lze vzorky skladovat po
dobu az 3 dnt. Dlouhodobé skladovani vzorki vyzaduje teplotu nizsi nez -20 °C.

5. Pied testovanim nechte vzorky adaptovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pied testovanim zcela rozmrazeny a dobie
promichany. Vzorky by se nemély zmrazovat a rozmrazovat opakovang.

6. Pii piepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistné platnymi predpisy o piepravé etiologickych agens.

s w

POSTUP PROVEDENI TESTU
Pred provedenim testu zajistéte, aby se testovaci kazeta, vzorek, pufr a kontrolni prvky adaptovaly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Testovaci kazetu vyjméte z foliového sacku a pouzijte ji co nejdiive. Nejlepsich vysledki se dosahuje pii provedenti testu do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na ¢isty rovny povrch. Kapatko umistéte do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) pfeneste jednu kapku séra
nebo plazmy (asi 30 pl) a ihned pfidejte jednu kapku pufru (asi 40 pl). Zabraite vzniku vzduchovych bublin. Viz obrazek nize.
3. Nastavte Casovac.
4. Pockejte, az se objevi barevné linky. Vysledky odectéte v ¢ase 15 minut. Po 30 minutach uz vysledek neinterpretujte.

1 Drop of
Serum/Plasma

- @ - cc c c@c
T T T T T
iy Drop of Buffer

@ POSITIVE  NEGATIVE INVALID

1 kapka séra/plazmy | pufr | 1 kapka pufru POZITIVNI | NEGATIVNI | NEPLATNY

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse.)

Pozitivni: Objevi se dv¢ linky. Jedna barevna linka by méla byt viditelna v kontrolni oblasti (C) a druhd v testové oblasti (T).

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

Neplatny: Kontrolni linka se nezobrazi. Pfi¢inou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostate¢ny 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
Sougasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni ¢ervené kontrolni linky v kontrolni oblasti (C). Zobrazeni linky

potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnost postupu provedeni testu. Normy kontroly nejsou soucasti dodavky testovaci sady. V ramci
spravné laboratorni praxe se doporucuje si k potvrzeni postupu testovani a ovéfeni funk¢nosti testu nechat u piislusného organu provést
kontrolu pozitivity i kontrolu negativity.

OMEZENI

1. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra nebo plazmy je urcena pouze k diagnostickému pouziti in vitro. Test je ur¢en ke
zjistovani protilatek proti viru hepatitidy C ve vzorku séra nebo plazmy.

2. Rychlotest pouze urCuje pfitomnost protilatek proti viru a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium urceni diagnozy virové infekce
virem hepatitidy C.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi lékar vysledek vyhodnotit ve spojeni s dal$imi klinickymi informacemi, které ma k
dispozici.

4. Je-li vysledek testu negativni, piestoze klinické piiznaky pietrvavaji, doporucuje se provedeni dalsiho testu jinou klinickou metodou.
Negativni vysledek nikdy moznost infekce virem hepatitidy C nevylucuje.

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

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

7. Stejné jako u vSech diagnostickych testli by se konecna klinickd diagndza neméla stanovit na zékladé vysledku jednoho testu; diagnozu by mél



potvrdit 1ékaf na zakladé vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nélezi. potencialng i
8. Vysledky by se nemély pouzivat ke stanoveni sérotypu infekci virem hepatitidy C. Kiizova reakce sérum/plazma 30 30/30 (100 %) 30/30 (100 %)
. Vzhledem k mozné kiizové reaktivité nemusi vyskyt linek v oblasti T nutn¢ znamenat koinfekei IgG, IgM nebo IgA ani nemiize urCovat sérotyp. — "
10. U celé zilni krve se jako antikoagulancia doporu¢uji K, EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia nebyla u nevybrani darei serum 1000 1000/1000 (100 %) 1000/1000 (100 %)
testu hodnocena. inhibi¢ni panel sérum 27 27/27 (100 %) 27/27 (100 %)
celkem 1259 1259/1259 (100 %) 1259/1259 (100 %)

n0st}

V sérii
Piesnost v sérii byla stanovena na 20 replikatech ¢tyf vzorki: negativniho, nizce pozitivniho, stiedné pozitivniho a vysoce pozitivniho. Negativni, nizce
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné uréeny > 99 % casu.

Kazetovym rychlotestem a komeréné dostupnym testem bylo otestovano celkem 506 vzorkd, které byly na virus hepatitidy C pozitivni (tabulka ¢. 1).
Relativni citlivost testu je > 99 % (95 % interval spolehlivosti: 99,27 % — 100 %).

Tabulka &. 1: Citlivost kazetové sady rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra nebo plazmy

pozitivita pozitivita Mezi sériemi
pocet testovanych | rychlotestem na Kkomeréné Presnost mezi sériemi byla stanovena v 5 nezavislych sériich na ¢tyfech stejnych vzorcich: negativnim, nizce pozitivnim, stfedné pozitivnim a vysoce
populace druh vzorku vzorki virus hepatitidy C dostupnym pozi.tivm'm. N‘(.l .negativnic'h, rli.zce pozitivnich, stiedné p(?ziti\'ni?h a vysoce Eozitivnich vzorcich byly otestovany tii rizné Sarze kazetové sady rychlotestu
testem na virus hepatitidy C ze séra ¢i plazmy. Vzorky byly spravné urceny > 99 % Casu.
anti-HCV (jakykoli genotyp) plazma 329 329/329 (100 %) 329/329 (100 %) U vzorki pozitivnich na jiné onemocnéni, napiiklad na HIV, syfilis, infekéni mononukleozu, HBV nebo revmatoidni faktor, nebyla kiizova reaktivita
0zorovéana.
anti-HCV (jakykoli genotyp) sérum 26 26/26 (100 %) 26/26 (100 %) pByly testovany HAMA, Hyper IgG, Hyper IgM, anti-HAV, anti-HSV2, anti-HEV, anti-EBV a anti-CMV.
anti-HCV (genotyp 1,2, 3, 4 sérum/plazma 151 151/151 (100 %) | 151/151 (100 %)
(kromé subtypu A), 4, 5, 6) Zadna interference nebyla pozorovana ve vzorcich s vysokou koncentraci kyseliny mocové, kyseliny askorbové, hemoglobinu, kyseliny gentisové,
celkem 506 506/506 (100 %) 506/506 (100 %) acetaminofenu, kyseliny $tavelové, albuminu, kofeinu, bilirubinu, EDTA, aspirinu a metanolu.
Bylo provedeno 30 panelii sérokonverzi; podrobnosti o 30 sérokonverzich jsou uvedeny v tabulce niZe. analyty koncentrace analyty koncentrace
& panel vzorek & vysledky kontrola 0 kontrola 0
1 PHV907 7 pozitivni od 0 dnii od prvniho krvaceni kyselina moCova 0,15 mg/ml albumin 20 mg/ml
2 PHV908 13 pozitivni od 3 dnii od prvniho krvaceni kyselina 0,2 mg/ml kofein 0,2 mg/ml
3 PHV206(M) 25 / askorbova
4 PHVO11(M) 5 pozitivai od 3 dnd od prvaiho krvéceni hemoglobin 5,0 mg/ml bilirubin 0.3 mg/ml
5 PHV919 7 pozitivni od 28 dnit od prvniho krvéceni kyselina gentisovd | 0.2 mg/ml EDTA 0,2 mg/ml
6 PHV920 10, &. 2 nelze ziskat z divodu pozitivni od 16 dnii od prvniho krvaceni acetaminofen 1.0 mg/ml aspirin 0.2 mg/ml
vyprodéni zésob u dodavatele kyselina $tavelova 0,2 mg/ml metanol 1,0 %
7 HCV9047 10 pozitivni od 28 dnii od prvniho krvaceni LITERATURA
8 HCV9046 5 poz%t?vm’ 0d 69 dnii od prvniho krvéceni 1. Choo, Q.L., G. Kuo, A.J. Weiner, L.R. Overby, D.W. Bradley a M. Houghton. Isolation of a ¢cDNA clone derived from a blood-borne
K4 HCV6229 8 pozitivni od 17 dnit od prvniho krvéceni non-A, non-B viral hepatitis genome. Science 189; 244: 359
10 HCV10041 3 pozitivni od 6 dnil od prvniho krvécent 2. Kuo, G., Q.L. Choo, H.J. Alter a M. Houghton. An assay for circulating antibodies to a major etiolog Virus of human non-A, non-B
11 HCV9041 8 pozitivni od 62 dnii od prvniho krvaceni hepatitis. Science 1989; 244: 362
12 HCV9045 8 pozitivni od 37 dnii od prvniho krvéceni 3. Van der Poel, C.L., H.T.M. Cuypers, H.W. Reesink a P.N. Lelie. Confirmation of hepatitis C Virus infection by new four- antigen
13 HCV6222 3 pozitivni od 40 dnti od prvniho krvaceni recombinant immunoblot assay. Lancet 1991; 337: 317
14 HCV6224 8 pozitivni od 19 dnii od prvniho krvéceni 4. Wilber, J.C. Development and use of laboratory tests for hepatitis C infection: a review. J. Clin. Immunoassy 1993; 16: 204
15 HCV6227 7 pozitivni od 75 dnt od prvaiho krvéceni REJSTRIK SYMBOLU
16 HCV6228 12 pozitivni od 31 dnii od prvniho krvaceni pocet testii v
17| HCV10071 7 pozitivni od 84 dnii od prvniho krvéceni I:E] Viz navod k pousiti. W splnomocnéng zistupce
18 HCV6220 6 pozitivni od 18 dnii od prvniho krviceni sade
19 HCV10185 5 pozitivni od 130 dnii od prvniho krvaceni
20 HCV10235 5 pozitivni od 96 dni od prvniho krvaceni pouze pro diagnostické pouziti datum Neni uréeno k opakovanému
21 HCV6215 4 pozitivni od 20 dnii od prvniho krvaceni g ®
22 HCV9042 6 pozitivni od 8 dnii od prvniho krvaceni in vitro pouZitelnosti uzivéani.
23 HCV9058 5 pozitivni od 10 dnii od prvniho krvaceni
24 HCV9094 5 pozitivni od 9 dnii od prvniho krvéceni /ﬂ/ skladovani v rozmezi 2-30 °C &islo sarze katalogové ¢islo
25 HCV9095 5 pozitivni od 10 dnii od prvniho krvaceni
26 HCV9055 11 pozitivni od 65 dnii od prvniho krvaceni
27 HCV9054 10 pozitivni od 72 dnii od prvniho krvaceni “ Vyrobee Vystraha
28 HCV9044 6 pozitivni od 21 dnii od prvniho krvaceni
29 HCV10165 9 pozitivni od 19 dnii od prvniho krvaceni
30 HCV6226 12 pozitivni od 39 dnii od prvniho krvaceni

Kazetovym rychlotestem a komer¢né dostupnym testem bylo otestovano celkem 1259 vzorki, které byly na virus hepatitidy C negativni (tabulka €. 3).
Relativni specificita testu je > 99 % (95 % interval spolehlivosti: 99,71 % — 100 %).
Tabulka ¢. 3: Specificita kazetové sady rychlotestu na virus hepatitidy C ze séra nebo plazmy

“ Healgen Scientific Limited Liability Company
3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, USA.

TEL: +1 713-733-8088 FAX: +1 713-733-8848
i potet yeh | negativni rychl na | negativni komertné Web: www.healgen.com E-mail: sales@healgen.com
populace testované vzorky N . L. ,
vzorkii virus hepatitidy C dostupnym testem
QARAD b.v.b.a.
Klinicky negativni |  sérum/plazma 202 202/202 (100 %) 202/202 (100 %) Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgie
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