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Anti-HCV TEST, PK/S/P
pro stanoveni anti-HCV (HCVab)
in vitro diagnostikum V plné krvi/ séru/plazmé/

Pouze pro profesionalni pouziti in vitro
Koéd vyrobku: TIHC02
Kazetovy test pro stanoveni protilatky proti viru hepatitidy C

UVODNI INFORMACE

Virus hepatitidy C (HCV) je nejcastéjsi pfi¢inou chronického onemocnéni jater, progredujici ¢asto v cirhdzu a se stoupajicim
rizikem hepatocelularniho karcinomu. HCV patii do skupiny RNA virt Flaviviridae. Genom se sklada asi z 10 000 nukleotida
a kéduje jednoduchy protein s asi 3 000 aminokyselinami. Polyprotein je zpracovan butikami hostitele a virovymi protedzami
do tfi hlavnich strukturalnich proteinti a nckolika nestrukturdlnich proteinii nezbytnych pro replikaci viru. Dosud bylo
identifikovano nékolik riznych genotypi HCV s mirné odlisnymi genomickymi sekvencemi, coz odpovida rozdilim
v odpovedi na 1é¢bu interferonem alfa.

HCV se klasifikuje do 6 geneticky odlisnych genotypi, které se dale rozdéluji do nejméné 70 subtypt, které se 1isi hodnotami
nukleotidti asi z 30% a 15%. Ruzné genotypy se mohou projevovat riznymi fenotypovymi vlastnostmi.

Test se provadi na imunochromatografické membrané béhem nékolika minut a vysledky se odecitaji makroskopicky, testy jsou
vhodné pro pouziti v laboratotich, které maji omezené moznosti. Dodate¢né, 1 kdyz neexistuje Zadna profylakticka 1é¢ba po
pichnuti jehlou, je velmi dilezité rychle védét stav pacienta, ktery byl zdrojem, ohledné HCV.

POUZITI

Anti-HCV test je rychlou chromatografickou imunoanalyzou pro kvalitativni detekci protilatek vytvofenych proti
proteiniim, které jsou kodovany zachovalymi sekvencemi CORE, NS3, NS4, NS5 ¢astmi HCV genomu v lidské
plné krvi / plazmée / séru.

DIAGNOSTIKA
Rekombinantni HCV antigeny (CORE, NS3, NS4, NS5), monoklonalni protilatky anti-HCV, rekombinantni HCV
antigeny (CORE, NS3, NS4, NS5) konjugované s ¢asticemi koloidalniho zlata.

METODA

Anti-HCV test pouziva imunochromatografickou techniku pevné faze pro kvalitativni detekei protilatek proti HCV antigenim
Vv lidské plné krvi / plazmé / séru. Vzorek se aplikuje do jamky pro vzorek. Jsou-li ve vzorku anti-HCV protilatky, tyto se
vazou k mobilnim rekombinantnim HCV antigenim konjugovanym s Casticemi koloidalniho zlata. Spole¢né se pohybuji
smérem k “T“ oblasti. Komplexy anti-HCV protilatky — rekombinantni HCV antigeny se vazi k imobilizovanym
rekombinantnim HCV antigenim a vysledkem toho je, ze anti-HCV protilatky, které jsou uz navazany k mobilnim
rekombinantnim HCV antigenim (konjugovanym s ¢asticemi koloidalniho zlata), jsou imobilizovany v “T* oblasti a tak
vytvoii viditelny barevny prouzek, ktery vznikd nahromadénim castic koloidalniho zlata v “T* oblasti (barevny testovaci
prouzek), znamenajici pozitivni vysledek testu. Nejsou-li ve vzorku zadné anti-HCV protilatky, vzorek se pohybuje k “T*
oblasti spolecné s nenavazanymi (volnymi) rekombinantnimi HCV antigeny konjugovanymi s ¢asticemi koloidalniho zlata.
Imobilizované rekombinantni HCV antigeny se nemohou navazat k mobilnim HCV antigenim konjugovanym s ¢asticemi
koloidalniho zlata, proto se neobjevi zadny viditelny barevny prouZek v testovaci “T* oblasti (zadny barevny testovaci
prouzek), coz znamena negativni vysledek testu. Bez ohledu na obsah anti-HCV protilatek v tekutiné vzorku, jakmile tekutina
vzorku prochazi kontrolni “C* oblasti, mobilni rekombinantni HCV antigeny konjugované s ¢asticemi koloidalniho zlata se
vazi k imobilizovanym monoklonalnim protilatkdm anti-HCV. Nahromadéni castic koloidalniho zlata vytvofi viditelnou
barevnou linii v “C* oblasti (barevny kontrolni prouzek), coz potvrzuje platnost vysledku testu. Barevny prouzek v kontrolni
oblasti “C* musi byt vzdy viditelny; neni-li vidét Zadny barevny prouzek v kontrolni oblasti “C*, je vysledek testu neplatny.

UPOZORNENI A OMEZEN{

1. Pouze pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro.

2. Piectéte si pozorné pied pouzitim tento piibalovy letak. Abyste ziskali spravné vysledky, musite provadét
test pfesné tohoto letaku.

3. Test je urCen pro vzorky plné krve/séra/plazmy. Pouziti jinych typt vzorkli miize zplsobit neplatné nebo
falesné vysledky.

4. Nepouzivejte set po uplynuti exspiraéni doby. Testovaci kazeta je pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte
opakovang.



5. Testovaci kazeta musi zlstat v origindlnim obale do doby testovani. Nepouzivejte test v pfipadé poskozeni
sacku.

6. Pro kazdy vzorek pouZijte novou pipetu. Po pouziti lahvicku s pufrem uzavtete. Po prvnim rutinnim pouziti

je pufr stabilni do konce exspirace.

Pro odecteni vysledki pouzijte vhodné osvétleni.

Po testovani odstrarite testovaci kazetu do biologického odpadu.

Tento test mohou pouZzivat pouze dostatecné proskoleny personal seznameny s laboratornimi postupy a

S jejich potencidlnimi riziky. Pouzivejte vhodné obleceni, ochranné rukavice, bryle a zachazejte s materidly

podle Spravné laboratorni praxe.

10. Se vSemi vzorky pacientll se zachazi jako s potencialn¢ infekénimi. Behem celého postupu dodrzujte
vSechna upozornéni tykajici se mikrobiologického rizika a vzorky odstrafite do odpadu dle standardnich
postupti.

11. Nezamrazujte a nerozmrazujte opakované vzorky plazmy. Je-li to mozné, vyhnéte se pouziti zamrazenych
a rozmrazenych vzorkd, protoze detrit mize blokovat membranu.

12. Nepouzivejte zakalené, hemolytické vzorky. Zakalené vzorky je mozno centrifugovat.

13. Hemolytické vzorky by se nemély pouZzivat, protoze mohou zptsobit neplatné nebo falesné vysledky.

14. Negativni vysledek nevylu¢uje moznost HCV infekce. V pfipadé, Ze test je negativni a klinické ptiznaky
pretrvavaji, proved’te dodate¢né testovani za pouziti jinych metod.

15. Fale$né negativni vysledky se vyskytuji po neddvné expozici HCV. Obdobi po neddvné expozici mize
trvat n¢kolik mésict, dfive nez hladina protilatek stoupne nad detekéni limit. V mimotadnych piipadech,
pritomnost mutantniho viru a infekce variantnim virem mohou vést k faleSn¢ negativnim vysledktim.

16. Pozitivni vzorky se musi pfetestovat za pouziti jinych metod a vysledky nemohou byt pouzity jako jediny
dikaz pro diagnézu virové infekéni hepatitidy.

17. Jako u vsech diagnostickych testll, musite mit na zieteli, Zze stanoveni diagndézy nemuiize byt zaloZzeno na
jediném vysledku testu. Diagnéza muze byt vyslovena pouze odbornikem az po vyhodnoceni vSech
klinickych a laboratornich nalez.
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UCHOVAVANI

Testovaci kazety se musi uchovavat mimo zdroje radiace, pfimého slune¢niho svétla, vlhkosti a tepla.

Skladuji se pii 4 — 30°C. Nemrazi se.

Pti zachovani vySe uvedenych podminek zistava test v ptivodnim baleni stabilni do konce exspiracni doby.
Testovaci kazeta se musi pouzit do 1 hodiny po otevfeni.

SloZeni setu: Testovaci kazety, kapatka, diluenty a ndvod k pouziti.

Material pozadovany, ale nedodavany: Zkumavka na odbér vzorku, centrifuga a stopky.

Material doporucovany, ale nedodavany: mikropipeta pro pienos vzorku, negativni a pozitivni kontrolni
material.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Test se provadi s plnou krvi (venézni nebo kapilarni krev) / sérem / plazmou. Aby se zabranilo hemolyze,
pfipravuje se sérum nebo plazma z krve co mozna nejdiive a testuje se ihned po odbéru.

V piipadg, Ze je testovani odloZeno, skladuji se vzorky séra nebo plazmy pii 2 — 8°C tii dny. Po tiech dnech se
vzorky musi zamrazit pti — 20°C nebo niZe. MraZené sérum nebo plazma se musi zcela rozmrazit a pied testovanim
velmi dobfe promichat. Pied testovani vzorky vytemperujte na teplotu mistnosti.

Plazma a vendzni krev se odebiraji do nasledujicich antikoagulacnich roztokli: K3EDTA, K2EDTA, citrat sodny
(3,2%), citrat sodny (3,8%), heparin litny, heparin sodny.

Vzorky séra: krev se odeberte do zkumavky bez antikoagula¢niho roztoku, ponecha se 30 minut stat, aby doslo ke
koagulaci, a poté se centrifuguje. Tekutina, ktera zistava po ukoncéeni centrifugace, se pouziva jako sérum. (Doba
centrifugace & rychlost: 2300 — 2880 x g po dobu 10 minut).

Vzorky plazmy: Vzorek krve pacienta se odebira do roztoku s antikoagulanciem, aby se zabranilo srazeni vzorku,
a poté se centrifuguje. Tekutina, kterd zlstava po ukonceni centrifugace, se pouziva jako plazma. (Doba
centrifugace & rychlost: 2300 — 2880 x g po dobu 10 minut).

Vzorky plné krve: Odeberte vendzni krev do odbérové zkumavky s antikoagulanciem, abyste zamezili sraZeni
krve. S plnou krvi se test musi provést ihned. Nicméné vzorky plné krve se mohou uchovavat 2 dny pfi 2 — 8°C.
Vzorky plné krve se nemrazi.

Pro kapilarni krev; v souladu s laboratorni praxi pouzijte sterilni lancetu a vhodnou kapilaru. Test se musi provést
ihned.



POSTUP TESTU

1. Vytemperujte testovaci kazetu a vzorky plné krve / séra / plazmy na teplotu mistnosti. Vyndejte ze sacku
testovaci kazetu.

2. Pro vzorky séra / plazmy: Naberte sérum do kapatka a nakapejte 1 kapku (25 yl) do jamky pro vzorek na
kazeté. Thned poté pridejte do jamky pro vzorek 2 kapky diluentu a ponechejte vsaknout.
Pro vzorky plné krve: Naberte plnou krev do kapatka a nakapejte 2 kapky (50 yl) do jamky
pro vzorek na kazeté. Thned poté pridejte do jamky pro vzorek 2 kapky diluentu a ponechejte vsaknout.
Pti pouziti kapilarni krve: odeberte 50 yl plné krve z prstu pomoci kapilary (neni pfiloZena),
pteneste ji do jamky pro vzorek. Ihned poté ptidejte do jamky pro vzorek 2 kapky diluentu a
ponechejte vsaknout.
Vyhnéte se tvorbé bublin.

3. Vysledky by se mély odecitat do 15 minut. Neodecitejte vysledky po 20 minutach, vysledky ziskané po 20
minutach by mély byt povazovany za neplatné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: Pouze jeden barevny prouzek v oblasti “C*

Pozitivni: V oblasti “T* a “C* jsou viditelné dva barevné prouzky.

Nizka koncentrace protilatek proti hepatitidé C muze zptisobovat slaby prouzek v testovaci oblasti “T*. I takovy

jemny prouzek v testovaci oblasti musi byt povazovan za pozitivni.

Neplatny: Neni viditelny zadny barevny prouzek nebo je viditelny pouze barevny prouzek v testovaci oblasti “T*,
test se musi opakovat s novou testovaci kazetou.
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KONTROLA KVALITY

Testy jsou postaveny na procesnich vlastnostech kontroly kvality. Po provedeni testu uzivatel pozoruje barevny
prouzek v oblasti “C* u negativnich vzorkid a barevnou linii v “T* a “C* oblasti u pozitivnich vzorki. Objeveni
kontrolniho prouzku v “C* oblasti je povaZovéano za interni kontrolu kvality. Tento prouzek znamen4, Ze do jamky
bylo pfidano dostate¢né mnozstvi vzorku a soucasné platny vysledek testu. Doporucuje se pouzivat negativni a
pozitivni kontrolu pro ovéfeni spravného provedeni testu jako externi kontrolu. Uzivatelé by méli dodrzovat statni a
mistni smérnice tykajici se externi kontroly kvality.

VYHODNOCENI PROVEDENI

Test anti-HCV detekuje protilatky vytvorené proti proteiniim kédovanym zachovanymi sekvencemi CORE,
NS3, NS4, NS5 ¢astmi HCV genomu.

Stav vzorku Stav Vzorky sér S/P Vzorky sér plna krev

vzorku Pocet Typ zkousky[Vysledek Pocet Typ zkousky|[Vysledek
HBsAg vzorkt vzorkll

Pozitivni vzorky (vSechny pozitivni 427 EIA 100 % 60 EIA 100 %

dostupné genotypy)

Darci krve negativni 1145 EIA 100 % 100 EIA 100 %

Klinické negativni 384 EIA 100 % 215 EIA 100 %

[T€hotné zeny negativni 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Citlivost a specifita



Pro vzorky S/P; vysledky pouzitych pozitivnich vzorkt (487/487), negativnich vzorkt darct krve (2154/2154).
Zpracovani téchto vysledk; citlivost, specifita byly vypocteny jako;

Citlivost: 99,9 % (95% CI = 99,25% - 100%) Specifita: 99,9% (95% CI = 99,83% - 100%)

Sérokonverzni panely: Pro Tiirklab anti-HCV rychlé testy bylo pfipraveno 30 sérokonverznich panelii, u nichz
jako referencni zkouska byla pouzita EIA. Tiirklab anti-HCV rychlé testy jsou ve své citlivosti srovnatelné s EIA
zkouskou se znackou CE.

Interference: Nasledujici potencialné interferujici latky byly testovany s anti-HCV rychlymi testy: hemoglobin,
bilirubin, triglyceridy, revmatoidni faktor (RF). Zadna interference nebyla pozorovana.
Hemolytické vzorky nemohou byt pouZity, protoze zpusobuji neplatné nebo falesné pozitivni vysledky.

ZkviZena reaktivita: Zkiizena reaktivita byla testovana s nize uvedenym vzorky, zadna zkfizena reaktivita u anti-
HCV rychlych test nebyla pozorovéna.

- anti-HBs vzorky plné krve / séra / plazmy,

- HBsAg plna krev (sérum / plazma,

- vzorky plné krve / séra / plazmy téhotnych zen

- anti-HIV % vzorky séra

- Syfilis pozitivni vzorky séra

- jiné infekéné pozitivni vzorky séra/plazmy

Kapilarni krev:

Pozitivni a negativni vzorky kapilarni plné krve odebrané z prstu byly provedeny pomoci Anti-HCV testu.

Vysledky ukazaly, Ze existuje dobra korelace vysledki testovani mezi plnou a kapilarni krvi.
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