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Rychly test pro kvalitativni detekci protilatek proti viru hepatitidy C v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesionaini in vitro diagnostiku.

[zAMYVSLENE POUZITi]

HCV Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci protilatek proti

viru hepatitidy C v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé.

Test je uréen pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Neni vhodny pro screening.

[SOUHRN]

Hepatitida C je onemocnéni jater zplsobené virem hepatitidy C (HCV), ktery zplsobuje akutni i

chronickou infekci.? Virus hepatitidy C (HCV) je maly obaleny jednoretézcovy pozitivni virus RNA.

Protilatka proti HCV se nachazi u vice nez 80 % pacientl s dobfe zdokumentovanou hepatitidou non-A,

non-B. Odhaduije se, Ze v roce 2015 mélo celosvétové 71 miliond lidi chronickou infekci hepatitidou C.2

Konvenéni metody selhdvaji pfi izolaci viru v bunééné kultufe nebo pfi jeho vizualizaci elektronovym

mikroskopem. Klonovéni virového genomu umozZnilo vyvinout sérologické testy, které pouZivaji

rekombinantni antigeny. Prvni generace HCV EIA vyuZivala pro detekci jediny rekombinantni antigen.

Nové sérologické testy jsou na bazi mnohoetnych antigent a vyuZivaji rekombinantni protein a/nebo

syntetické peptidy a tim se zabranilo nespecifické zkFiZzené reaktivité a zvysila se citlivost testl na HCV

protilatky.

HCV Rapid Test Cassette je rychly test ke kvalitativni detekci pfitomnosti protilatek proti HCV ve vzorku

pIné krve, séra nebo plazmy. Test vyuZiva konjugat koloidniho zlata s antigenem HCV a rekombinantni

HCV proteiny k selektivni detekci protildtek proti HCV v pIné krvi, séru nebo plazmé. Rekombinantni HCV

proteiny pouZité v testovaci soupravé jsou kédovany genomy jak pro strukturalni (nukleokapsidové), tak

pro nestrukturalni proteiny.

[PRINCIP]

HCV Rapid Test Cassette je kvalitativni membranovy imunotest pro detekci protilatek proti HCV v plné

krvi, séru nebo plazmé. Membrana v testovaci zoné testu je pfedem potaZena rekombinantnim HCV

antigenem. Béhem testovani vzorek plné krve, séra nebo plazmy reaguje s rekombinantnim antigenem

HCV, ktery je znaceny koloidnim zlatem. Smés vzlind membranou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s

rekombinantnim HCV antigenem na membrané v testovaci z6né za vzniku barevné &ary. Pfitomnost této

barevné &ary znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek.

Barevna ¢ara se vidy objevi v kontrolni zoné testu a tim indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a

membrana ma dostate¢nou nasdkavost. Kontrolni zéna testu slouZi jako vnitini proceduralni kontrola.

[REAGENCIE]

Testovaci kazeta obsahuje rekombinantni HCV antigen znaceny koloidnim zlatem a HCV antigen potazeny

na membréné.

[OPATRENI]

- Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

- Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo s testovacimi soupravami.

- Se viemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého postupu dodrzujte
zavedenad opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorkd.

- PFi testovani vzork( pouzivejte ochranny odéy, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochrana oci.

- Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do

data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zistat v uzavieném obalu az do pouZiti.

NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

- Test HCV Rapid Test Cassette |ze provést s pouZitim vzorku plné krve, séra nebo plazmy.

- Odebirani vzork( pIné krve z prstu:

- Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou nebo otistéte alkoholovym tamponem a osuste.

- Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke 3picce prostiedniku
nebo prstenitku

- Propichnéte kizi sterilni lancetou. Setfete prvni kapku krve.

- Jemné trete ruku od zapésti pres dlaf k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvofila zakulacend
kapka krve.

- Pfidejte vzorek pIné krve z prstu na test pomoci kapilary:

- Dotknéte se konce kapilary krve, dokud se nenaplni pfiblizné na 50 uL. Zabrarite vzniku vzduchovych
bublin.

- Umistéte bariku na horni konec kapilarni zkumavky, poté banku zmacknéte, aby viechna krev
nakapala do jamky na vzorek v testovaci kazeté.

- PInd venézni krev:

- Odeberte vzorek pIné krve do odbérové zkumavky (se specifikovanym antikoagulantem, jmenovité
EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny nebo oxalat draselny) podle standardniho postupu odbéru Zilni
krve. Jiné antikoagulancia mohou vést k nespravnym vysledkim. Vzorek pIné krve skladujte pfi
2-8 °C po dobu az 3 dni, pokud neni pouzit ihned po odbéru. Vzorek pIné krve nezmrazujte. Pfed
testovanim zkumavku s krvi jemné promichejte, abyste ziskali homogenni vzorek.

- Sérum:

- Odeberte vzorek pIné krve do odbérové zkumavky bez antikoagulantu podle standardniho postupu
odbéru Zilni krve. Kv(li koagulaci krve nechte stat 30 minut, poté odstiedujte p¥i 3000 ot./min po
dobu alespori 5 minut, abyste ziskali sérovy supernatant.

Plazma:

- Odeberte vzorek pIné krve do odbérové zkumavky (se specifikovanym antikoagulantem, jmenovité
EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny nebo oxalat draselny) podle standardniho postupu odbéru Zilni
krve. Odbérovou zkumavku nékolikrat jemné obratte a kvli koagulaci krve nechte stat 30 minut,

poté odstfedujte p¥i 3000 ot./min po dobu alespori 5 minut, abyste ziskali plazmovy supernatant.

- Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. Pro testovani lze
pouzit pouze ¢&iré, nehemolyzované vzorky.

- Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzork(. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté
po del3i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovény pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dnd. Pro
dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavény pod -20 °C. PIna krev odebrand venepunkci by
méla byt skladovéna pfi teploté 2-8 °C, pokud md byt test proveden do 3 dnti od odbéru. Nezmrazujte
vzorky pIné krve. PIna krev odebrand z prstu by méla byt testovdna okamzité.

- Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred
testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichdny. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a
rozmrazovat.

- Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy.

[MATERIAL]

Dodavany
Velikost soupravy 40 T/souprava
Testovaci kazety 40
Pfibalovy letdk 1
a 40
Pufr
3mL (PBS, 0,02% Proclin 300, <0,02% 2
NaN3)

Doporuceny material, ktery neni souasti soupravy
* Nadobka na odbér vzorku  Centrifuga « Casovat
* Lancety (pouze pro plnou krev z prstu)
* Heparinizované kapilary a davkovaci bafika (pouze pro plnou krev z prstu)
[NAvoD K PoUZITi]
Pfed testovanim vytemperujte testovaci kazetu, vzorek a/nebo kontroly na pokojovou teplotou
(15-30 °C).
1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného obalu a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkl bude dosazeno, pokud bude test
proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte kazetu na €isty a rovny povrch.
- Pro vzorek séra nebo plazmy: Drite kapatko svisle a pfeneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné
25 pl) do jamky pro vzorek (S), poté pFidejte 2 kapky pufru (pFiblizné 80 pl) a spustte ¢asovai, viz
obrazek nize.
*Pro vzorek pIné krve z venepunkce: Drite kapatko svisle a preneste 2 kapky pIné krve (pfiblizné 50 pL)
do jamky pro vzorek (S), poté pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 L) a spustte ¢asovac.
Viz obrazek nize.
- Pro vzorek plné krve z prstu: PouZiti kapilary: Naplrite kapildru a pfeneste pfiblizné 50 pL vzorku plné
krve z prstu do jamky pro vzorek (S) v testovaci kazeté, poté pFidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pL)
a spustte ¢asoval. Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledek testu by mél byt odeéten po 10 minutach.
Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicii po otevieni lahvicky.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: * Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i
barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti (T) indikuje detekci
HCV protilatek ve vzorku.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci protildtek
HCV pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povaZovan za
pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &éra. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna
barevna ¢ara. Nepfitomnost barevné ¢ary v testovaci oblasti indikuje negativni vysledek, ve vzorku nebyly
detekovany HCV protilatky.

NEPLATNY: Cara v kontrolni oblasti (C) se nezobrazila. Nedostateény objem vzorku, nebo nespravné
procedurdlni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhani. Zkontrolujte postup a
opakujte testovani s novym testem. Pokud problém pretrviva, okamiZité prestarite testovaci sadu
pouZzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucéasti testu je interni proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je interni
procedurdlni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni
standardy nejsou doddvany s touto sadou; doporucuje se v3ak, aby pozitivni a negativni kontroly byly
v souladu se spravnou laboratorni praxi testovany k potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného
provedeni testu.

[omezeni]
1. HCV Rapid Test Cassette neni vhodny pro screening dércl krve.
2. HCV Rapid Test Cassette je uren pouze pro in vitro diagnostiku. Tento test se vyuZiva pro detekci
protilatek proti HCV ve vzorku pIné krve, séra nebo plazmy.
3. HCV Rapid Test Cassette indikuje pouze pfitomnost protilatek proti HCV ve vzorku a nemél by se
pouzivat jako jediné kritérium pro diagnostiku virové infekce hepatitidy C.
4. Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky zvazeny spolu s dalsimi klinickymi
informacemi, které ma lékaf k dispozici.
5. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pfetrvavaji, doporucuje se dal3i nasledné testovani
pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v kterékoliv fazi nevylucuje moznost infekce virem
hepatitidy C.
6. Hematokrit plné krve by mél byt mezi 25 % a 65 %.

[VLASTNOSTI VYKONU]
Citlivost a specifita
Pomoci testu HCV Rapid Test Cassette byly testovany vzorky séra, plazmy a pIné krve a vysledky byly
porovnany s testem EIA nebo CMIA s CE certifikaci. Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost HCV Rapid Test
Cassette je 100 % a relativni specificita je 100 %.

Metoda HCV Rapid Test Cassette
(pIné krev/sérum/plazma) Shoda
Vysledek Pozitivni Negativni
HCV 397 0 >99,9%
(397/397)
I Genot 93 0 >99,9%
Pozitivni 1'23'4\'{;\2 (93/93)
Celkem 490 0 >99,9%
-y (490/490)
r:td'kc"' Darce krve 0 1000 599,9%
{E1A nebo _ (1000/1000)
cmIA) Klinicky 0 209 >99,9%
negativni (209/209)
Negativni Téhotna 0 200 >99,9%
Zena (200/200)
Interferujici 0 135 >99,9%
latky (135/135)
Celkem 0 1544 >99,9%
(1544/1544)
. 490 1544 >99,9%
Vysledky celkem (2034/2034)

Sensitivita: 100% (95%CI*: 99,4%-100%)
Specificita: 100% (95%CI*: 99,8%-100%)
PFesnost : 100% (95%Cl*: 99,9%-100%) *Interval spolehlivosti

Sérokonverzni panely

30 sérokonverznich paneld bylo testovdno pomoci HCV Rapid Test Cassette a porovnano s vysledky
z referenéniho testu s certifikaci CE. HCV Rapid Test Cassette ma podobnou detekéni kapacitu jako
referenéni test.

Pfesnost

V rdmci série

PFesnost v ramci série byla stanovena pomoci 15 replikdtd ¢tyF vzorkl: negativni, HCV nizko pozitivni,
HCV stfedné pozitivni a HCV vysoce pozitivni. Negativni, HCV nizko pozitivni, HCV stfedné pozitivni a HCV
vysoce pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve 100 % pfipadi.

Mezi sériemi

Pfesnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy se stejnymi ¢tyfmi druhy vzorkd: negativni,
HCV nizko pozitivni, stfedné pozitivni a HCV vysoce pozitivni. Pomoci téchto vzork( byly testovany tfi
rizné 3arze HCV Rapid Test Cassette. Vzorky byly spravné identifikovany ve 100% pfipadd.

Zkfizena reaktivita

HCV Rapid Test Cassette byla testovana pomoci HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-syfilis, anti-
EBV, CEA, AFP, PSA, CA15-3, CA19-9, CA125, anti-HAV IgM, anti-HIV, anti-RF, anti-H.pylori, anti-CMV IgG,
anti-Rubella 1gG, anti-TOXO IgG, anti-HSV 1 1gG, anti-HSV 2 IgG pozitivnimi a hCG pozitivnimi vzorky.
Vysledky neukdzaly Zadnou zkfizenou reaktivitu.

Interferujici latky

K HCV negativnim a pozitivnim vzorkim byly pfidany nasledujici potencidlné interferujici latky :
Acetaminofen: 20 mg/d| Kofein: 20 mg/dI

Kyselina acetylsalicylovd: 20 mg/dl Kyselina gentisova: 20 mg/d|

Kyselina askorbova: 2 g/dI Albumin: 2 g/dI

Kreatin: 200 mg/dI Hemoglobin: 1000 mg/dI

Bilirubin: 1 g/dI Kyselina stavelova: 60 mg/d|

74dn4 z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
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