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Vyrobce

Diagnostické lékafské zafizeni In Vitro
|LOT]| Cislo $arze

REF Katalogoveé Cislo
g Pouziti do

L\Ej Podivejte se na pokyny pro pouzivani

8°C
ZOCJV Omezeni teploty
X Biologické nebezpedi
2 Obsah vhodny pro <n> testl

CONJ Konjugat (Conjugate) 100x

| CONTROL |- Kontrolni vzorek - (Control -)

| CONTROL |+ Kontrolni vzorek + (Control +)

|SAMP DIL Roztok pro fedéni vzorkl (Sample Diluent)
|STOP SOLN| Roztok na zastaveni inkubace (Stop Solution)
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STRIPS Prouzky
| SUBS | BCIP/NBT | Substrat BCIP/NBT (Substrate BCIP/NBT)
| WASH SOLN [5x | Promyvaci roztok (Wash Solution) 5x
DANGER NEBEZPECI
WARNING VAROVANI
LIA Line ImmunoAssay

Pouziti

INNO-LIA™ HCV Score je metoda Line Immuno Assay k detekci protilatek proti
lidskému hepatitidy C v lidském séru nebo lidské plazmé. Je urCen jako doplhkovy
test na vzorcich, u kterych bylo zjisténo, Ze jsou anti-HCV reaktivni pfi screeningovych
testech.

Princip testu

INNO-LIA™ HCV Score je test Line Immuno Assay (LIA), ktery pouziva core antigeny;
E2 hypervariabilni oblasti (HVR), NS3 helikazovou oblast, NS4A, NS4B a NS5A
regiony.

Antigeny jsou navazané na 6 linii na nylonové membrané s plastovym pozadim.
K témto liniim jsou pfidany 4 kontrolni linie kontroly pozadi, 3+ pozitivni kontrola ( Ig
proti lidskému Ig), ktery je také pouzit jako kontrola pfidani vzorku; 1+ pozitivni
kontrola (lidsky 1gG); a +/- cut—off kontrola.

INNO-LIA™ HCV Score je zaloZzen na principu enzymové immunoassay (EIA).
Testovany vzorek se inkubuje ve testovaci misce spolu s testovacim prouzkem (
stripem). Konkrétni protilatky proti HCV, se navazou na pfislusné linie antigenu na
prouzku. Nasledné se pfida konjugat - kozi anti-lidsky IgG oznaceny alkalickou
fosfatazou a ten se navaze na jakykoliv pfedtim vytvoreny HCV komplex antigen-
protilatka. Inkubace enzymovym substratem vytvafi hnédou barvu odpovidajici
intenzitou mnozstvi specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku na jednotlivych
liniich. Vyvoj barvy se zastavi kyselinou sirovou (obr. 1).

Cinidla

Popis, priprava pro pouZiti a doporucené podminky uchovavani

Pokud jsou uchovavany pfi 2 — 8 °C, oteviené nebo neoteviené, vSechna Cinidla jsou
stabilni do doby expirace. VSechna Ccinidla chrante pfed mrazem. Nepouzivejte
soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

VSechna Cinidla a plastové zkumavky obsahuijici testovaci prouzky musi byt vyjmuty
z krabice a vytemperovany na pokojovou teplotu (18- 5 °C) 60 minut pfed pouzitim.
Ihned po pouZiti musi byt vraceny do chladnicky (2-8 °C).

Zmény fyzikalniho vzhledu soupravy Cinidel mohou znamenat nestabilitu nebo
poskozeni.

Po otevieni originalni zkumavky se stripy jsou nepouzité stripy stabilni 16 tydn(
v pfipadé uchovavani v originalni zkumavce pfi 2-8°C s pohlcovacem vlhkosti..
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- Dodavana ¢inidla:

Slozka Mnozstvi | Ref. Popis

Prouzky 20 57329 | Obsahuje 20 testovacich prouzkd INNO-LIA™ s HCV
navazanymi antigeny

Roztok pro fedéni 30 ml  |57304 | Obsahuje fosfore€nanovy pufr kddovany barvou (zelena)

vzorku obsahujici chlorid sodny, detergent, hovéziho protein

(Sample Diluent) jako stabilizator a 0,3% chloracetamid (CAA) jako
konzervachni latku.

Konjugat pfipraveny 45 ml 57301 | Obsahuje barvou kédované (Cervené) kozi anti- lidské

k pouziti IgG  znaclené alkalickou fosfatazou v Tris pufru

(Ready-to-use obsahujicim hovézi stabilizatory, detergent a 0,01%

Conjugate) methylisothiazolon (MIT)/<0,1% CAA jako konzervant.

Negativni kontrolni 0,12 ml |57307 | Obsahuje zakladni matrici lidského puvodu s 0,01%

vzorek methylisothizolonem (MIT)/0,1% CAA jako konzervaéni

(Negative Control) latkou.

Pozitivni kontrolni 0,12 ml |57308 | Obsahuje inaktivované lidské sérum obsahuijici protilatky

vzorek proti HCV a 0,01% MIT/<0,1% CAA jako konzervant.

(Positive Control)

Substrat k pouziti 45 ml |57302 | Obsahujici 5-bromo-4-chloro-3-indolyl fosfat/nitroblue

(Ready-to-use tetrazolium v dimethylformamidu, 0,01% MIT/<0,1%

Substrate) CAA jako konzervant.

Roztok na zastaveni 45 ml [57303 | Obsahujici 0,1 mol/l kyseliny sirové.

(Stop Solution)

Promyvaci roztok 45 ml [57299 | Obsahujici barvou kédovany (modrou) Tris pufr

(Wash Solution) obsahuijici chlorid sodny, detergent a 0,02% bromo-nitro-
dioxan jako konzervacni latku, 5x nafedény destilovanou
vodou. Nafedény promyvaci roztok je stabilni po 2 tydny,
pokud se uchovava pfi 2 — 8 °C.

Inkubacni tac 2 Kazdy s 11 Zlabky.

Prilnavé zatky 5 -

Zaznamy dat 1 - ke skladovani vyvinutych prouzk.

Interpretacni karta 1 - K identifikaci linii reagujiciho antigenu.

Pozadovany material, ktery neni souc¢asti soupravy

- Destilovana nebo deionizovana voda.
- Rukavice na 1 pouziti
- Presné pipety s jednorazovymi Spickami s davkovanim 10 ml, 20 - 200 ul a 200

- 1000 pl

- Orbitalni mixer nebo tfepacka (viz Pokyny pro inkubaci).
- Vortex (Vifivy mixér) nebo ekvivalent.
- Odmérné valce: 10, 25, 50 a 100 ml.

- Casovac.

- Plastové nebo nerezové pinzety pro manipulaci s prouzky.

- Volitelné:

e Horkovzdusny ventilator (vysousec vlasl) nebo inkubator na suseni pfi 37 °C.

e Pipety pro opakované pouziti s lahvickami pro jednorazove pouziti k pridani
roztoku na zastaveni inkubace (Stop Solution), konjugatu (Conjugate),
substratu (Substrate) a promyvaciho roztoku (Wash Solution).

e Vakuova odsavacka, ktera obsahuje 5% roztoku chlornanu sodného v odpadni

nadobce.
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Bezpecnost a zivotni prostredi

V bezpecénostnim listu (Safety Data Sheet -SDS) a na nalepce na vyrobku
naleznete informace o potencialné nebezpeénych slozkach. Posledni verze
bezpeénostniho listu je k dispozici na webovych strankach www.fujirebio-
europe.com.

Varovani.

Obsahuje 2-Chloroacetamide
H317 P261 P280 P302+P352 P333+P313 P362+P364

Nebezpeéi . |SUBS |BCIP/NBT|100x |
@ Obsahuje N,N-Dimethylformamid

H360D P280 P201 P308+P313 P303+P361+P353 P305+P351+P338
Rizikoveé udaje:
H317  Mduze zpUsobit alergickou kozni reakci
H360D Mduze posSkodit nenarozené dité
Preventivni udaje
P201 Vyzaduje zvlastni instrukce pred pouzitim
P261 Nevdechujte pary/aerosoly
P280 Pouzivejte vhodné ochranné rukavice/ ochranné odévy/ ochranu oci/
ochranu obliCeje
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
Casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou [nebo osprchuijte]

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCIi: Né&kolik minut opatrn& vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni CoCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
PokracCujte ve vyplachovani.

P308+P313V pripadé kontaktu nebo vystaveni: Kontaktujte I1ékare

P333+313 V pripadé podrazdéni kiize kontaktujte |ékare

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte.

P302+352 NA KUZI: omyjte vétsim mnoZstvim vody a mydlem

- Pracovni postup by méla provadét pouze pfimérené proskolena osoba
-Se vzorky, kontrolnimi vzorky pozitivnimi (Positive Control) a kontrolnimi vzorky
negativnimi (Negative Control) by se mélo vzdy zachazet jako s potencialné
infekénimi.
- Kontrolni vzorky pozitivni (Positive Control) byly shledany negativni na anti-HIV a
HbsAg. Kontrolni vzorky negativni (Negative Control) byly shledany negativni na anti-
HIV 1/2, anti-HCV a HBsAg; ovSem Zadna testovaci metoda nemuze nabidnout
komplexni jistotu, Ze vyrobky z krve nebudou pfenaset infekéni latky. Proto by
vSechny slozky krve a biologické materialy mély byt povazovany za potencialné
infekéni a mélo by s nimi tak zachazet. Testovaci postup by mél provadét pouze
dostatecné vyskoleny personal. VSechny slozky krve a biologické materialy musi byt
likvidovany v souladu se zavedenymi bezpecCnostnimi postupy.

e V autoklavu po dobu nejméné 15 minut pfi 121 °C.

e Spalenim spotfebniho materialu.


http://www.fujirebio-europe.com/
http://www.fujirebio-europe.com/
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e Smisenim kapalnych odpadu s chlornan sodnym tak, aby vysledna koncentrace
byla + 1% chlornan sodny. Pfed likvidaci se necha stat pres noc. UPOZORNEN!I:
Neutralizujte tekuty odpad, ktery obsahuje kyselinu pfed pfidanim chlornanu
sodného.

- Je nezbytné pouzivat osobni ochranné prostfedky: rukavice a ochranné bryle pfi
manipulaci s nebezpecnymi nebo infek&nimi Cinidly.

- S odpady by mélo byt manipulovano v souladu s pokyny instituce pro nakladani
s odpady. Mély by byt dodrzovany vSechny federalni, statni a mistni pfedpisy o
Zivotnim prostredi.

- Neodsavejte roztok na zastaveni inkubace do nadobky, ktera obsahuje chlornan
sodny.

Vzorky (odbér a zpracovani)

- INNO-LIA HCV Score je ur€eno pro testovani z lidského séra nebo plazmy
odebrané do zkumavky obsahuijici citrat, heparin nebo EDTA jako antikoagulanty.

- Pred uskladnénim by mély byt sérum nebo plazma odstfedenim oddéleny od
krevni srazeniny nebo od krevnich bunék.

- Vzorky skladuijte pfi teploté 2 - 8 °C. Pro skladovani delSi nez jeden tyden, je nutno
vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

- Opakované (vice nez 3x) zmrazeni a rozmrazeni vzorkl muzZe zpusobit chybu
vysledku.

Poznamky a upozornéni

- Nemichejte Cinidla s riznymi Cisly Sarze.

- Zmrazena Cinidla, napfiklad skladovana pfili§ blizko chladiciho zafizeni, mohou
zapricinit chybné vysledky!

- Dodrzujte spravné objemy vzorku a dobu promyvani pro prislusny postup

- Zabrante mikrobialni kontaminaci Cinidel.

- Ujistéte se, ze pred pouzitim jsou vzorky a kontrolni vzorky homogenni.

- Nedotykejte se membrany prouzku. S prouzky manipulujte vzdy plastovou
pinzetou.

- Pro kazdy vzorek pouzijte novou SpiCku pipety.

- Ujistéte se, Ze testovaci prouzky jsou umistény do Zlabku membranou nahoru.

- VSechny kroky inkubace by mély byt provadény na tfrepacce s orbitalnim pohybem
nebo na tfepaCce s vykyvnym pohybem (tfepacka s vykyvnym pohybem se
pouZzijte pouze pro inkubaci pfes noc). Prelévani roztokl pfes prouzky je
dilezité pro dosazeni vybarveni linie a maximalni citlivosti. BEhem tfepani by mél
byt povrch prouzku uplné ponoreny.

- Zlabky musi byt zakryty pfilnavou folii, aby se zabranilo vysouseni prouzk(i b&hem
noc¢ni inkubace vzorku.

- Nepouzité i vyvinuté prouzky by mély uchovavany mimo silné svétlo a teplo.

- Tato souprava by méla byt pouzivana pouze osobami vyskolenymi v klinické
laboratorni praxi.

- Opakované pouzivani prouzkl nebo Zlabku bude vést k chybnym vysledkim.

- Rezani prouzkd bude mit za nasledek chybnou interpretaci vysledkd.
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Manualni pracovni postup

Prosim, pfed provedenim testu si pre€téte poznamky a navrhovana opatreni.

16ti hodinova inkubace

1. Pouzijte potfebné mnozstvi testovacich misek,

2. Pro kazdy béh by mély byt zafazeny pozitivni a negativni kontrolni vzorky jako interni
kontroly kvality,

3. Oznacte testovaci zlabky pro kontrolni vzorky i testované a umistéte je do zasobniku.

4. Ujistéte se, Ze nedochazi ke zkfizené kontaminaci jednotlivych vzorkd do ostatnich
Zlabku

5. Pfidejte 1 ml roztoku pro rfedéni vzorku (Sample Diluent) do kazdé testovaci
misky.

6. Pfidejte 10 pl pfislusného vzorku nebo kontrolniho vzorku do odpovidajicich
zlabka.

7. Vyjméte ze zkumavky potfebné mnozZstvi testovacich prouzkd a pfidejte jeden
prouzek do kazdé z testovacich misek. Testovaci prouzek umistéte pomoci pinzety
do misky stranou membrany smérem vzharu. PROUZKY MUSI BYT ZCELA
PONORENY.

8. 6labky zakryjte pfilnavou folii (viz poznamky a opatreni). Inkubujte vzorky na vibracni
tfepacce nebo na tfepacce s vykyvnym pohybem (viz pokyny pro inkubaci)

PRES NOC (16 * 2 h) pfi pokojové teploté (18 - 25 °C).
POZNAMKA: Pii odstrafiovani pfilnavé folie / krytu si po&inejte opatrné&, aby nedoslo
ke kontaminaci.

9. Promyjte kazdy prouzek 3krat (5 minut) 1 ml promyvaciho roztoku (Wash
Solution) (viz. Pokyny pro promyvani).

10. Pf¥idejte 1 ml roztoku konjugatu (Conjugate Solution) do kazdého testovaciho
Zlabku

11. Inkubujte s konjugatem na vibraCni tfepaCce nebo na tfepaCce s vykyvnym
pohybem a protfepavejte po dobu 30 minut pfi pokojove teploté (18 — 25 °C).

12. Promyjte kazdy testovaci prouzek 3krat (5 minut) 1 ml promyvaciho roztoku
(Wash Solution) (viz. Pokyny pro promyvani).

13. Pridejte 1 ml roztoku substratu (Substrate Solution) do kazdého testovaciho
Zlabku.

14. Inkubujte se substratem umisténym v testovacim zasobniku na vibracni tfepacku
nebo na tfepaCku s vykyvnym pohybem a protfepavejte po dobu 30 minut pfi
pokojové teploté (18 — 25 °C).

15. Odsajte tekutinu. Pfidejte 1 ml Stop roztoku (Stop solution) do kazdého
testovaciho zlabku.

16. Inkubujte se pro zastaveni inkubace (Stop Solution) na vibracni tfepacce nebo
na trepacce s vykyvnym pohybem a protfepavejte po dobu 10 - 30 minut pfi pokojové
teploté (18 — 25 °C).

17. Odsajte roztok na zastaveni inkubace (Stop Solution).

18. Vyjméte prouzky z testovacich misek a pomoci pinzety je umistéte stranou
membrany nahoru na savy papir. Jakmile prouzky zcela vyschnou, je mozné vysledky
interpretovat. Pro urychleni procesu suSeni umistéte prouzky na dobu 30 minut pfi
teploté 37 °C do inkubatoru na suSeni nebo prouzky fénujte po dobu 1 minuty.
Vyvinuté prouzky udrzi svou barvu pfi skladovani v temnoté.
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2 a 3 hodinova inkubace

Pro 2 a 3 hodinovou inkubaci plati stejny 18-bodovy pracovni postup jako pro 16-ti

hodinovou inkubaci pouze dochazi ke zménam v bodech 6 — 8 — 9 — 12.
Objem vzorku a kontroly se zdvojnasobi - z 10 na 20 ul (krok 6)
a zmeéni se doba inkubace na 2 a 3 hodiny (krok 8)

Promyvani po inkubaci po 2 hod. inkubaci vzorku bude 2x 10 minut

inkubaci 3x 6 min.

Nakonec druhé promyvani pro 2 hod. inkubaci vzorku je 3x 3 minuty

inkubaci 3x3 min.

Souhrn testovaciho postupu je uveden v nasleduijici tabulce:

16 hod. inkubace
vzorku

2 hod. inkubace
vzorku

3 hod. inkubace
vzorku

Sample Diluent

(Roztok na fedéni vzorku) 1 ml 1 ml 1 ml
Vzorek 10 pl 20 pl 20 pl
Kontroly 10 pl 20 i 20 pl

16 hod.+/-2 hod. |2 hodiny 3 hodiny
Kontroly 10 pl 10 pl 10 pl
Testovaci prouzky LIA® 16 hodin £ 2 hod. |2 hodiny 3 hodiny
Promyvani 1 ml/3 x 5 min 1 ml/3 x 10 min 1 ml/3 x 6 min
RTU* Konjugat 1 ml /30 min 1 ml /30 min 1 ml /30 min
Promyvani 1 ml/3 x 5 min 1 ml/3 x 3 min 1 ml/3 x 3 min
RTU*Substrat 1 ml/30 min 1 ml/30 min 1 ml/30 min

Stop solution (roztok na
zastaveni inkubace)

1 mi/10 — 30 min

1 mli/10 — 30 min

1 ml/10 — 30 min

(*) RTU = Ready-to-use (pfipraveny k pouZiti)

Pokyny pro promyvani

a po 3 hod.

a pro 3 hod.

- Po inkubaci vzorku opatrné odstrante pfilnavou folii.

- Kapalina se odsaje z misky pipetou, nejlépe pfipojenou k vakuové odsavacce,
ktera obsahuje 5% roztok chlornanu sodného v odpadni nadobé. Zasobnik drzte
naklonény tak, aby veSkera kapalina stekla na jednu stranu Zlabku (na
nepotazenou plastovou zadni ¢ast kazdého prouzku).

- Pridejte 1 ml zfedéného promyvaciho roztoku do kazdého zlabku a promichejte
na vibracni tfepacce nebo tfepacce s vykyvnym pohybem. Doba protfepavani je
uvadéna v postupu testu.

- Opakuijte tyto kroky tolikrat, jak je uvedeno v postupu testu.

POZNAMKA:

e Nedovolte, aby prouzky mezi promyvacimi kroky uschly.

* Dejte pozor, aby odsavani nedoslo k poSkozeni povrchu testovacich prouzku.

e Vzdy pouzivejte Cisté odsavaci zafizeni s dezinfekCnim vloZkou, a zabrante
kfiZové kontaminaci.

o Ujistéte se, ze cely prouzek je dukladné promyt celkovym ponofenim do
promyvaciho roztoku.

e V pfipadé potfeby pfizpusobte rychlost tfrepacky
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e Vyvarujte se rozstfikovani promyvaciho roztoku (Wash Solution) pfes okraje
misek.

Pokyny pro inkubaci

VSechny kroky inkubace (vzorku, konjugatu, substratu, a roztoku na zastaveni
inkubace) a také kroky promyvani by mély byt provadény na vibracni tfrepacce nebo
na tfepacce s vykyvnym pohybem (pouzijte trepacku s vykyvnym pohybem pouze pro
noCni Inkubaci vzorku).

Pfi krocich inkubace a promyvani by mél byt povrch prouzku zcela ponofen, s
membranou obracenou nahoru.

Vibracni tfepaCka a trepacCka s vykyvnym pohybem by méla zajiStovat volny pohyb
prouzkl (tam a zpét) ve zlabku, a pohyb tekutiny pfes prouzky bez preliti zlabka.
Rychlost vibraéni tfepacky nebo tfepacCky s vykyvnym pohybem je rozhodujici pro
dosazeni zbarveni linii a maximalni citlivost.

Doporuceni pro orbitalni tfrepaku:

e Prumér kruhového pohybu by mél byt stejny nebo vy$si nez 13 mm

e Doporucena rychlost pro 13 mm kruhovy pohyb je 160 rpm (otacek za minutu)

e DoporucCuje se rychlost 24 mm kruhovy pohyb je 90 rpm (otacek za minutu)
Doporuceni pro trepacku s vykyvnym pohybem:

v v

nedochazelo k rozstrikavani kapaliny.
e doporucCena rychlost je 34 rpm

Automatizovany postup:

Pristroje a pfislusné postupy jsou k dispozici od Fujirebio Europe N.V.
(viz. www.fujirebio-europe.com/automation).

Vysledky
ldentita a umisténi antigenu a
kontrolnich vzorkd pokryvajicich
prouzek je nasledujici:

|.D.n°®

Obrazek 1: Testovaci prouzek

Background control INNO-LIIA HCV Score
Level 3+, anti-human Ig, strong positive

Level 1+, human IgG, moderate positive
Level +/-, human IgG, weak positive

C'I\

> HCV antigens



http://www.fujirebio-europe.com/automation
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Intenzita reakce na kontrolnich liniich na kazdém prouzku se pouziva pro pfifazeni
hodnoceni reaktivity pro kazdy antigen v tomto prouzku:

Intensity reakce linie antigenu (R) Hodnoceni
MensSi nez + R<# -
Rovno * R=4% t
VySSi nez +, ale nizZsi nebo jako 1+ +<R<1+ 1+
VySSi nez 1+ ale nizSi nez 3+ 1+ <R < 3+ 2+
Stejné jako 3+ R =3+ 3+
Vys$Si nez 3+ R > 3+ 4+

Hodnoceni reaktivity musi byt provedeno samostatné pro kazdy prouzek. PouZzijte
interpretacni kartu pro spravnou interpretaci. Identifikace linii se ziska usporadanim
3+ kontrolni linie na vyvijeném prouzku s odpovidajicimi 3+ kontrolnimi liniemi na
interpretacni karté.

Validace

Pred odecitanim vysledkl je tfeba vyhodnotit kontrolni linie na kazdém stripu
s prihlédnutim k nasledujicim kritériim:

WnN =

Validace jednotliveho stripu / prouzku:

Kontrolni hladiny 3+; 1+ a +/- by mély byt viditelné.
Intenzita zbarveni 3+ musi byt vétSi nez 1+ a ta vétsi nez +/-
Pozadi stripu je negativni

Hodnoceni pozitivni a negativni kontroly by mélo predchazet hodnoceni
jednotlivych stripu.

. Pozitivni kontrola musi vykazovat reakci alespon 1+ na liniich C1, C2,NS3 a NS4,

E2 a NS5 se mohou jevit jako negativni.
Negativni kontrolni strip musi byt hodnocen jako negativni (bez reakce) nebo mensi
nez +/- kontrolni linie pro vSechny HCV antigeny.

POZNAMKA:

e Prouzek musi byt zcela vysusen, aby nedoslo k mylnému vykladu kvuli slabé
viditelnym pasim, které se objevi po pfidani roztoku na zastaveni inkubace
(Stop Solution).

* Nepokladejte papir na horni ¢ast prouzku, dokud jsou vihké.

e Slabé pasy kontrolnich vzorkl Ize sledovat u vzorkd, které obsahuji vysoké
hladiny IgG (nad normalnim rozmezim IgG).

e V pfipadé neocCekavanych vysledkl, nebo pokud je podezfeni na chybu
v postupu, je tfeba test opakovat a Pozitivni a Negativni kontrolu zaclenit do
serie
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Interpretace vysledku

Rozsahlé studie ukazuji, Ze vysledky je mozné interpretovat nasledovné:

Vzorek je NEGATIVNI pro HCV protilatky, pokud:

VSechny linie HCV antigenu jsou negativni

Pokud pouze jedina linie HCV antigenu vykazuje uroven intenzity +/-, pokud to
neni linie NS3

Vzorek je POZITIVNI pro HCV protilatky, pokud:

alespon 2 linie vykazuiji intenzitu +/- a vysSi

Vzorek je NEURCITELNY/ indeterminate pro HCV protilatky, pokud:

alespon jedna linie vykazuje intenzitu 1+ nebo vysSi

Pokud pouze linie HCV antigenu NS3 vykazuje uroven intenzity +/- a ostatni
antigeny jsou negativni

Interpretaéni Software: LiRAS pro Infekéni onemocnéni

LiIRAS pro Infekéni onemocnéni je ur€en pro pomoc pfi interpretaci vysledkau.

V pfipadé zajmu kontaktujte lokalniho distributora. Pfi automatickeé interpretaci méjte
vzdy na zfeteli omezeni postupu.

Omezeni postupu

Provadéci protokol se musi prisné dodrzovat, aby ziskal optimalni vykon testu.
Vzorky s jedinou linii +/- nebo vy§S8i na NS3 mohou indikovat serokonverzi, proto
jsou hodnoceny jako neurcitelné / indeterminate.

Pokud ziskate vysledek neurCitelni, doporuCujeme opakovat test s dalSim
vzorkem pacienta za nékolik tydnu

Vzorek, ktery vykazuje pozitivni reakci na pozadi kontrolni linie, mize davat
zkfizenou rekci takeé s liniemi antigenu HCV, tudiz je nehodnotitelny

V pfipadé ze se objevi reaktivita na antigenovych linich C1, C2, E2, NS4, NS5
aniz by se objevila na kontrolni linii, je mozné, Ze se jedna o nespecifickou
reaktivitu s nékterym typem streptavidinovych protilatek Proto by se tento strip
nemél vyhodnocovat. V tomto pfipadé se doporuCuje pouzit jinou testovaci
metodu.

V pfipadé Casné infekce nejsou anti HCV protilatky detekovatelné

.Pfi hemodialyze nohou byt protilatky detekovatelné

Pouziti zfedénych vzorkd maze zpusobit chyby

Pro pacienty s pozitivnimi protilatkami HCV by pfed léCbu mély byt urCeny
parametry poskozeni jater a pozitivita HCV RNA.

Nékteré vzorky pacientl vykazuji stejnou reaktivitu vSech linii antigenu (nékdy i
s kontrolni linii pozadi) pfes cely strip (tzv. pufrové linie). Pokud je stejna intenzita
i cut-off hladiny (+/-) vysledky by mély byt interpretovany nasledovné:

o stejna reaktivita vSech linii antigenu (nékdy i v kombinaci s kontrolni linii
pozadi) pres cely strip. Pokud je stejna intenzita i cut-off hladiny (+/-) jako
INVALID a doporucuje se pretestovani jinou metodou

o stejna reaktivita vdech linii antigend je pokladana za NEGATIVNI v pfipadé,
Ze kontrolni linie pozadi je také pod cut-off

stejna reaktivita vech linii antigent je vy$$i nez 1+ je hodnocena jako POZITIVNI
v pfipadé, Ze kontrolni linie pozadi je pod cut-off.
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PARAMETRY TESTU

Senzitivita /Citlivost

Vysledky testovani INNO-LIA HCV Score za pouziti protokolu 2 hodinové inkubace
vzorku a Protokolu manualni 16-ti hodinové inkubace vzorku byly ziskany pomoci 13
BBI serokonverznich paneld ( PHV 904 az 916), na panelech nizkého titru (PHV 103
a 204) na panelu SFTS94. 13 serokonverznich panell zacinalo negativni a blizkym
negativnim. Tyto vysledky byly srovnany s CHIRON RIBA HCV 3.0 SIA vysledky.
(tabulka 1 a Tabulka 2).

Tab.1: Prehled vysledkt BBI serokonverznich panelu:

Detekce serokonverznich panelu oproti
Chiron RIBA HCV 3.0 SIA

Stanoveni Diive |Stejné |Pozdsji Negativni

zustaly
nno LIA HCV Score Auto LIA v 4 1 1
protokol 2 hod inkubace sera.
nno LIA HCV Score manualni 1

7 4 1

protokol 16 hod inkubace sera.

Tab 2: Pfehled vysledku paneltu BBI nizké titry a SFTS94

Pocet detekovanych pozitivnich vzorkl na
panel
Stanoveni PHV 103 PHV 204 SFTS 94
nno LIA HCV Score Auto LIA
protokol 2 hod inkubace sera. 10 18 38
nno LIA HCV Score manualni
protokol 16 hod inkubace sera. 12 20 41
Chiron RIBA HCV 3.0 SIA 12 23 31

HCV pozitivni vzorky

Bylo analyzovano celkem 257 vzorkU, pochazejicich z HCV infikovanych pacientu a
nalezenych skriningovou metodou pozitivhich dvéma metodami jako pozitivni bylo
interné analyzovano metodou INNO- LIA HCV Score Postupem pro 2 hodinovou
inkubaci séra pristrojem Auto LiPA. VSechny vzorky byly shledany pozitivni kromé
jediného, ktery byl hodnocen jako nehodnotitelny ( indeterminate).

Déale bylo testovano 109 vzorkd HCV genotypovanych pomoci INNO-LIA HCV
protokolem 2 hodinové inkubace vzorku Auto LIA..

Do testovaci sady byly zahrnuty vSechny genotypy (Tabulka 3)
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Tabulka 3 distribuce genotypu HCV pozitivnich vzork

Genotyp testovaného vzorku Pocet testovanych vzorkl
1 30
1a 15
1b 15
2 21
3a 21
4 21
4 1
4a 15
4 non —a 5
5 6
6 10
celkem 109

VSech 109 vzorkl bylo vyhodnoceno jako pozitivni
Celkové vysledky vedou k senzitivité pfi zaclenéni1 neurcitelného
ze100% (366/366; 95% CL[99,0%; 100,0%].)

Specificita

Darci krve

Celkem bylo interné analyzovano 400 vzork( darcli krve soupravou INNO LIA HCV
pfi pouziti ruéniho Protokolu 16-ti hodinové inkubace vzorku. Po provedeni zkouSek
bylo vyhodnoceno 377 vzorkl jako negativni; 22 vzorkl jako neur€ity a jeden jako
pozitivni. Specificita 94,3% (377/400; 95% CI [91,5%; 96,1%]);

Pozitivni vzorek byl pfi opakovaném testovani v dubletu shledan negativni, tj data po
pretestovani jsou:  94,5% (378/400; 95% CI [91,8%:; 96,3%]).

Klinické vzorky

Celkem bylo interné analyzovano 205 klinickych vzorku soupravou INNO LIA HCV pfi
pouziti Manualniho Protokolu 16-ti hodinové inkubace vzorku. Po provedeni zkouSek
bylo vyhodnoceno 189 vzorkl jako negativni; 11 vzorkd jako neur€ity a 5 jako
pozitivni.

Z téchto 5 vzorkl pozitivnich byly po opakovaném testovani v duplikatech shledano
negativni.

Jeden ze dvou pozitivnich byl opakované pozitivni a jeden neurcity. Oba tyto vzorky
byly negativni pfi testovani Ortho HCV 3.0 ELISA s Enhanced Save a na INNOTESTU
HCV AblV. Jeden z téchto 2 vzorku byl také testovan CHIRON RIBA HCV 3.0 SIA
s negativnim vysledkem. Pro tuto sadu testl byly ziskany specificity: 92,2% (189/205;
95% CI [87,7%; 95,1%].);

po opakovani byla specificita: 93,7% (192/205; 95% CI [89,5%; 96,3%].);

Vzorky, potencialné interferujici

Celkem 137 vzorku, které potencialné interferuji, bylo interné analyzovano soupravou
INNO LIA HCV pfi pouziti Manualniho Protokolu 16-ti hodinové inkubace vzorku.

Po provedeni zkouSek bylo vyhodnoceno 127 vzorkl jako negativni; 9 vzorkl jako
neurCity a 1 jako pozitivni. Po pretestovani byl tento vzorek hodnocen jako pozitivni a
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neurcCity. Tento vzorek byl negativni pfi testovani Ortho HCV 3.0 ELISA s Enhanced
Save a na INNOTESTU HCV AblV a CHIRON RIBA HCV 3.0 SIA

Na souboru téchto vzorkl byla zjisténa specificita tohoto testu 92,7% (127/1375; 95%
Cl [87,1%; 96,0%].);

Reprodukovatelnost

Panel 13 pozitivnich HCV vzorkd s pozitivni a negativni kontrolou byl testovan
paralelné dvéma laboratornimi pracovniky tfemi riznymi Sarzemi pomoci AUTO-LIPA
Protokolu 2-hodinové inkubace vzorku. Treti pracovnik opakoval tento panel pomoci
jedné z vySe uvedenych Sarzi.

PFi pouziti riznych Sarzi riznymi pracovni byly vysledky identické.

Ochranné znamky

INNO-LIA, LIRAS a Auto-LIA jsou ochranné znamky firmy Fujirebio Europe N.V.,
registrované v USA a v dalSich zemich.



