Szybki test HBsAg
(surowicalosocze)
Instrukcja uzytkowania
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Szybki test diagnostyczny stuzacy do jakosciowego wykrywania antygenu powierzchniowego
zapalenia watroby typu B (HBsAg) w surowicy lub osoczu.
Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro.

[PRZEZNACZENIE]
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) to chromatograficzny test immunologiczny do szybkiego,
jakosciowego wykrywania antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B w surowicy lub
osoczu. Test nie jest przeznaczony do baZdania dawcéw krwi lub narzgdéw do przeszczepow.

[PODSUMOWANIE]

HBV to wirus hepatotropowy nalezgcy do rodziny hepadnawiruséw. Jego genom DNA jest
replikowany za pomoca mechanizmu odwrotnej transkryptazy.”™ Antygen na powierzchni wi-
rusa HBV nazywany jest HBsAg. Wczesniejsze jego nazwy to antygen australijski lub anty-
gen AU. Obecno$¢ HBsAg w surowicy lub osoczu wskazuje na aktywne, ostre lub przewlek-
fe zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B. W przypadku typowego zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu B HBsAg wykrywa sig juz na 2 do 4 tygodni przed wystgpieniem nie-
prawidtowego poziomu ALT i juz na 3 do 5 tygodni przed wystapieniem objawoéw lub zétacz-
ki. HBsAg ma cztery gtéwne podtypy: adw, ayw, adr i ayr. Ze wzgledu na heterogeniczno$¢
antygenowg determinanta, istnieje 10 gtéwnych serotypéw wirusa zapalenia watroby typu B.
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) stuzy do jakosciowego wykrywania HBsAg w probkach
surowicy lub osocza. Test wykorzystuje kombinacje przeciwciat monoklonalnych i poliklonal-

nych do selektywnego wykrywania podwyzszonych pozioméw HBsAg w surowicy lub osoczu.

[ZASADA TESTU]
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) jest jakosciowym, dwustronnym, dwufazowym testem
immunologicznym typu "sandwich" do wykrywania HBsAg w surowicy lub osoczu. Membrana
jest wstepnie powleczona przeciwciatami anty-HBsAg w obszarze testowym kasety. Podczas
procedury testowej, probka surowicy lub osocza w podktadce absorpcyjnej reaguje z
czgsteczkami pokrytymi przeciwciatami anty-HBsAg. Pod wptywem dziatania sit kapilarnych
meszanina przeptywa przez membrang, reaguje z przeciwciatem anty-HBsAg w obszarze
testowym kasety i tworzy kolorowg linie. Pojawienie si¢ linii testowej oznacza pozytywny

wynik testu, podczas gdy brak linii w obszarze testowym wskazuje na negatywny wynik testu.

Prawidtowe przeprowadzenie testu potwierdza pojawienie sie kolorowej linii w obszarze
kontrolnym, wskazujgce na to, ze objeto$¢ probki wystarcza do przeprowadzenia testu i ze
membrana zostata odpowiednio nawilzona.

PJODCZYNN K1l
seta testowa zawiera czateczkl pokryte przeciwciatem anty-HBsAg oraz membrane
pokrytg przeciwciatem anty-HBsA

F‘rﬁgc? By'ﬁﬁséﬁﬁ%zﬁgﬁcﬁlezy przeczytac instrukcje uzytkowania.

1. Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowac¢ po uptywie terminu
waznosci.

2. Nie otwiera¢ opakowania do momentu rozpoczgcia wykonania testu.

3. Wszystkie prébki i uzywane materiaty nalezy traktowaé jako materiaty potencjalnie

zakazne i odpowiednio sie z nimi obchodzi¢.

Po uzyciu kasety testowe, probki i potencjalnie zanieczyszczone materiaty utylizowac

nalezy zgodnie z lokalnymi przepisami.

Po otwarciu opakowania nalezy przeprowadzi¢ test w przeciggu godziny. Wzgledna

wilgotno$¢ powietrza >60% oraz temperatura > 30 °C moga wplywac¢ na wyniki testu.

[PRZECHOWYWANIE]

Opakowanie testowe przechowywaé nalezy w temperaturze pokopwej lub w chtodnych

warunkach (2-30 °C). Test stosowa¢ mozna do uptywu daty waznosci podanej na

opakowaniu. Do momentu rozpoczecia testu przechowywac materiaty w zamknietym
opakowaniu. Nie stosowac po upIyW|e terminu waznosci. NIE ZAMRAZAC. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]

1. Szybki test HBsAg (surowica/osocze) stosuje sig z surowica lub osoczem.

2. Nalezy jak najszybciej oddzieli¢ surowice lub osocze od krwi, aby unikngé hemolizy.
Nalezy uzywac¢ wytgcznie przezroczystych i niehemolizowanych prébek.

3. Test nalezy przeprowadzi¢ niezwtocznie po pobraniu prébki. Nie nalezy pozostawia¢
prébki w temperaturze pokojowej przez diuzszy okres czasu. Probke mozna
przechowywac w temperaturze 2-8°C przez okres do 3 dni lub w temperaturze -20°C
przez okres do 6 miesigcy.

4. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ probki do temperatury pokojowej. Zamrozone probki
nalezy catkowicie rozmrozi¢ i wymiesza¢ przed uzyciem. Nie nalezy wielokrotnie
zamrazac i rozmrazac prébek.

[MATERIALY]
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Materiaty zataczone:
Kasety testowe  Pipety jednorazowe Ulotka informacyjna
Materiaty niezataczone, ale wymagane:
Proboéwki Wiréwka Timer
[PROCEDURA TESTOWA]

1. Przed otwarciem opakowania nalezy doprowadzi¢ test do temperatury pokojowe;.
Wyja¢ kasete testowg z zapieczetowanego opakowania i uzy¢ w przeciggu godziny.
2. Trzymajgc pipete pionowo wkropli¢ 3 krople surowicy lub osocza (ok. 120 pl)

do otworu testowego kasety. Wigczy¢ tmer. (Patrz ilustracja ponizej.)

3. Odczekaé do pojawienia sig kolorowej linii’kolorowych linii. Wynik testu nalezy odczyta¢ po
uptywie 15 do 30 minut. Wyniki odczytane po uptywie wiecej niz 30 minut sg niewazne.

3 krople surowicy/osocza
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[INTERPRETACJA TESTU]

(Patrz ilustracja powyzej)

POZYTYWNY: * Dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna linia w obszarze kontrolnym (C) i jedna
linia w obszarze testowym (T) WSKAZOWKA: Odcien zabarwienia linii testowej moze zmienia¢
sie zaleznie od stezenia HBsAg w probce. Dlatego wynik nalezy oceni¢ jako pozytywny, nawet
jesli widoczna jest tylko stabo zabarwiona kreska.
NEGATYWNY: Jedna zabarwiona linia. Zabarwiona linia kontrolna (C), brak
zabarwienia w obszarze testowym (T).
NIEWAZNY: Brak linii w obszarze kontrolnym (C). Najbardziej prawdopodobng przyczyna
braku linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ odczynnika lub nieprawidtowa technika
przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike przeprowadzania testu i powtérzy¢ proces
uzywajgc nowej kasety testowej. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie kasety testowej i skontaktowac sie ze sprzedawca.

[KONTROLA JAKOSCI]
Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii kontrolnej (C) stanowi
wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza, ze membrana zostata odpowiednio nawilzona.
Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania testowego, zaleca si¢ jednak
przeprowadzanie kontroli ujemnej (0 ng/ml HBsAg) i kontroli dodatniej (10 ng/ml HBsAg) w
ramach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowa¢
poprawnos$¢ dziatania testu.

[OGRANICZENIA TESTU]

1. Szybki test HBsAg (surowica/osocze) przeznaczony jest tylko do profesjonalnego
zastosowania in vitro. Test stuzy do wykrycia HBsAg w surowicy lub osoczu. Za pomocg tego
testu jakosciowego nie mozna uzyskac wynikéw ilosciowych ani wskaznika wzrostu stezenia
HBsAg.

2. Szybki test HBsAg wykazuje jedynie obecno$¢ HBsAgw probce. Nie nalezy go stosowac
jako jedynego kryterium przy diagnozowaniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

3. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy interpretowaé w
potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi, dostepnymi lekarzowi.

4. Za pomoca szybkiego testu HBsAg (surowica/osocze) mozna wykry¢ HBsAg w probce o
stezeniu wynoszgcym juz od 1 PEI ng/ml. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy
kliniczne nadal sie utrzymuija, zaleca sie przeprowadzenie dalszej diagnostyki z wykorzysta-
niem innej metody diagnostycznej. Negatywny wynik testu nigdy nie wyklucza mozliwosci
infekcji wirusem wirusem zapalenia watroby typu B.

[OCZEKIWANE WYNIKI]
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) zostat poréwnany z wiodgcym komercyjnym testem
HBsAg EIA. Korelacja pomiedzy tymi dwoma systemami wynosi ponad 98%.

[CHARAKTERYSTYKA TESTU]
Czutosé
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) zostat przetestowany za pomoca panelu czutosci w
zakresie od 0 do 300 ng/ml. Wszystkie 10 podtypéw HBsAg uzyskato pozytywne wyniki przy
uzyciu szybkiego testu HBsAg (surowica/osocze). Test moze wykry¢ HBsAg juz przy stezeniu 1
PEI ng/ml w surowicy lub osoczu.
Specyficznosé
Przeciwciata uzyte dla szybkiego testu HBsAg (surowica/osocze) zostaty wytworzone dla
petnowarto-$ciowego antygenu wirusowego zapalenia watroby typu B, ktéry zostat wyizolowany
z wirusa HBV. Specyficzno$¢ szybkiego testu HBsAg (surowica/osocze) oceniono przy uzyciu
laboratoryjnych szczepéw wirusowego zapalenia watroby typu A i C. Wszystkie te szczepy
laboratoryjne daty wynik negatywny.
Wyniki pokazuja, ze czuto$¢ wzgledna szybkiego testu HBsAg (surowica/osocze) wynosi 99,8%,
a specyficzno$¢ wzgledna 99,6%. Za pomoca testu zostato ocenionych ponad 30 paneli
serokonwersyjnych.

Metoda — EIA Wynik catkowity
. . yni Pozytywny |Negatywn
Szybki test HBsA /
oszgczé)es SAg (surowica pozytywny 424 6 430
negatywny 1 1606 1607
Wynik catkowity 425 1612 2037

Czuto$¢ wzgledna: 99,8% (95%CI*: 98,7%-100%)
Specyficznos¢ wzgledna: 99,6% (95%CI*: 99,2%-99,9%)

Doktadno$¢: 99,7% 95%  CI*: ( 99,3%- 99,9%)

*Przedziat ufnosci

Wyniki pokazuja, ze czuto$¢ diagnostyczna szybkiego testu HBsAg (surowica/

osocze) wynosi 99,8%, a specyficznos¢ diagnostyczna 99,6%.
Wynik
Metoda prognozowany Wynik catkowity|
Szybki _tes/t HBsAg V\'ijonzll;tywny Pozz/tzal\my Nega6tywn 430
(surowica/osocze) Negatywny 1 1606 1607
Wynik cafkowity 425 1612 2037

Czutos¢ diagnostyczna: 99,8% (95%CI*: 98,7%-100%)
Specyficznosé diagnostyczna: 99,6% (95%CI*: 99,2%-99,8%)
Doktadnos¢: 99,7% (95%CI*: 99,3%-99,8%)
Precyzja

Intra-Assay
Doktadnos$¢ testow z jednej partii zostata sprawdzona za pomocg 10 powtdrzen 4 prébek o
stezeniu HBsAg wynoszacym: 0 ng/ml, 1 ng/ml, 7 ng/ml oraz 20 ng/ml. W >99% przypadkéw
wynik testu byt prawidtowy.

*Przedziat ufnosci

Inter-Assay

Doktadnos¢ testéw z réznych partii zostata sprawdzona za pomocg 10 niezaleznych analiz
tych samych 4 prébek o stezeniu HBsAg wynoszacym: 0 ng/ml, 1ng/ml 7 ng/mli 20 ng/ml.
Do analizy powyzszych prébek uzyto testéw z trzech réznych partii, wykorzystujac probki
ujemne, nisko dodatnie i wysoko dodatnie przez okres 3 miesiecy. W >99% przypadkéw
wynik testu byt prawidtowy.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) zostat przetestowany z dodatnimi prébkami HAMA,
czynnika reumatoidalnego (RF), HAV, kity, HIV, H. pylori, MONO, CMV, rézyczki, HCV,HEV i
TOXO. Wyniki nie wykazaty zadnej reaktywnosci krzyzowej.

Substancje zaktécajace
Szybki test HBsAg (surowica/osocze) zostat przetestowany pod katem mozliwej interakcji
wyraznie zhemolizowanych i lipemicznych prébek. Nie zaobserwowano zadnych zaktécen.
Ponadto nie zaobserwowano zadnych interakcji w przypadku nastepujgcych substancji w
podanym stezeniu:

Kwas askorbinowy: 20 mg/ml Paracetamol: 20 mg/dL

Hemoglobina: 1000 mg/dL Aspiryna: 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy:  2q mg/dL Metanol: 10 %

Kwas szczawiowy: 60 mg/dL Kreatyna: 200 mg/dL
Bilirubina: 1000 mg/dL Albumina: 2000 mg/dL
Kwas moczowy: 20 mg/dL Kofeina: 20 mg/dL
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