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Pouzité symboly

I Vyrobce

VD Diagnostické Iékafské zafizeni In Vitro
LOT Cislo Sarze
REF Katalogove Cislo
g Pouziti
— T Podivejte se na pokyny pro pouzivani
i
. N

JHFE"C Omezeni teploty
2°C

Biologické nebezpedi
2

Y 5 /"' Obsah vhodny pro <n> testu
\Y/
AV
CONJ Konjugat (Conjugate) 100x
CONTROL |- Kontrolni vzorek -
CONTROL |+ Kontrolni vzorek +
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SAMP DIL Roztok pro fedéni vzorku (Sample Diluent)
STOP SOLN Roztok na zastaveni inkubace (Stop Solution)
STRIPS Prouzky

suBs|ecip/NBT Substrat BCIP/NBT (Substrate BCIP/NBT)
WASH SOLN | 5x Promyvaci roztok (Wash Solution) 5x

Nebezpeci
Varovani
Line ImmunoAssay

Pouziti

INNO-LIA™ HTLV I/l Score je metoda Line Immuno Assay k potvrzeni pfitomnosti protilatek proti
lidskému T-lymfotropickému viru typu | (HTLV-I) a typu Il (HTLV-II) v lidském séru nebo lidské
plazmé. INNO-LIA™ HTLV I/l Score také rozliS8uje mezi infekcemi HTLV-l a HTLV-II. Je uréen
jako doplikovy test na vzorcich, u kterych bylo zjisténo, Zze reaguji na anti-HTLV screeningovou
proceduru.

Princip testu

INNO-LIA™ HTLV I/l Score je test Line Immuno Assay, ktery pouziva dobfe definované antigeny
odvozené z imunodominantnich proteind HTLV-l a HTLV-II.

PouzZivané antigeny jsou bud rekombinantni proteiny nebo vysoce Ccisténé syntetické
peptidy fixované na nylonové membrané. Sekvence jsou vybrany tak, aby umoznily detekci
protilatek s Sirokou specificnosti ke vSem znamym izolatdm HTLV fetézcu. Antigennost
projevujici se témito proteiny a peptidy je bud na spole¢né protilatky proti HTLV-I a HTLV-II nebo
typové specificka pro jeden ze dvou vird umoznujici jeho potvrzeni nebo rozliSeni v jediném
testu.

Dvé linie gag (p19 I/ll, p24 1/Il) a dva env (gp46 I/ll, gp21 I/ll) jsou pro typové nespecifické
antigeny, které se pouzivaji k potvrzeni pfitomnosti protilatek proti HTLV l/ll. K rozliSeni mezi
infekcemi HTLV-l a HTLV-Il jsou vyuzivany typové specifické antigeny pro HTLV-Il (gag p19-l,
env gp46-1) a pro HTLV-Il (env 46-1l). Kromé toho jsou pokryty Ctyfi kontrolni linie: jedna
negativni kontrolni linie (streptavidin), a tfi pozitivni kontrolni linie, 3 + pozitivni kontrolni linie
(anti-lidsky 1g), ktery je také pouzivan jako linie dalSiho kontrolniho vzorku, 1 + ,pozitivni kontrolni
linie (lidsky 1gG) a £ hraniéni (cut-off) linie (lidsky 1gG).

Souprava INNO-LIA™ HTLV /Il Score je zaloZena na principu enzymové immunoassay (EIA).
Testovany vzorek se inkubuje v testovacim Zlabku spolu s prouzkem pokrytym vicenasobnym
antigenem. Konkrétni protilatky proti HTLV, pokud jsou pfitomny ve vzorku, se navazi na linie
antigenu HTLV na prouzku. Nasledné se pfida kozi antigen proti lidskému IgG oznaceny
alkalickou fosfatazou a ten se navaze na kazdy predtim vytvofeny komplex HTLV
antigen/protilatka. Inkubace chromogenickym substratem vytvafi tmavé hnédou barvu v poméru
k mnozstvi specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku. Vyvoj barvy se zastavi kyselinou
sirovou. Pokud vzorek neobsahuje specifické protilatky proti HTLV, vyvine se jen slabé zabarveni
pozadi.

Reagencie
Popis, priprava pro pouzZiti a doporucené podminky uchovavani
- Pokud jsou uchovavany pfi 2 — 8 °C, oteviené nebo neoteviené, jsou vSechna cinidla
stabilni do doby expirace. VSechna €inidla chrante pfed mrazem. Nepouzivejte soupravu
po uplynuti doby pouzitelnosti.

© Fujirebio Europe N.V.
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- V8echna cinidla a plastové tuby obsahujici testovaci prouzky musi byt asi 30 minut pfed
pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18 - 25 °C) a ihned po pouziti vraceny do
chladnicky (2 - 8 °C).

Zmeény fyzikalniho vzhledu soupravy €inidel mohou znamenat nestabilitu nebo poskozeni.

Dodavana c¢inidla:

Slozka Mnozstvi Ref. Popis

Prouzky 20 57331 Obsahuje 20 testovacich prouzki INNO-LIA™ potazenych
antigenem proti HTLV.

Roztok pro fedéni 30 ml 57305 Obsahuje fosforeCnanovy pufr kédovany barvou (zelena)

vzorku (Sample obsahuijici chlorid sodny, detergent, stabilizéry hovéziho

Diluent) proteinu a 0,3% chloracetamid (CAAS) jako konzervaéni
latku.

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

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

Control) latkou.

Pozitivni kontrolni 0,12 ml 57309 Obsahuje inaktivované lidské sérum obsahujici protilatky

vzorek (Positive proti HTLV s0,01% MIT/0,1% CAA jako konzervalni

Control) latkou.

Konjugat pfipraveny 45 ml 57301 Obsahuje barvou kddované (ervené) kozi anti- lidské IgG

k pouziti (Ready-to- oznacené alkalickou fosfatazou v Tris pufru obsahujicim

use Conjugate) hovézi stabilizatory, detergent a 0,01% MIT/0,1% CAA
jako konzervacni latku.

Substrat pfipraveny 45 ml 57302 Obsahujici  5-bromo-4-chloro-3-indolyl  fosfat/nitroblue

k pouziti (Ready-to- tetrazolium v dimethylformamidu, s 0,0% MIZ/0,1% CAA

use Substrate) jako konzervacni latku.

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 obsahujici

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

Inkubacni zasobniky Kazdy s 11 zZlabky.

Prilnavé folie 5 -

Zaznamy dat
Interpretacni karta

1
1

ke skladovani vyvinutych prouzku.
K identifikaci linii reagujiciho antigenu.

Potirebny material, ktery neni souc¢asti soupravy
- Destilovana nebo deionizovana voda.

- Pfesné pipety s jednorazovymi Spickami schopné davkovat 10 ul, 20 - 200 pl a

1000 yl

200 -

- Orbitalni mixer nebo tfepacka (viz Pokyny pro inkubaci).
- Vortex nebo podobny pfistroj

- Odmérné valce: 10, 25, 50 a 100 ml.

- Casovad.

- Plastové nebo nerezové pinzety pro manipulaci s prouzky.

- Volitelné:

» Horkovzdus$ny ventilator (vysousec vlast) nebo inkubator na suseni pfi 37°C.

* Pipety pro davkovani s lahvi¢kami pro jednorazové pouziti k pfidani roztoku na zastaveni
inkubace, konjugatu, substratu a promyvaciho roztoku.
» Vakuova odsavacka, ktera obsahuje 5% roztoku chlornanu sodného v odpadni nadobce.

© Fujirebio Europe N.V.
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Bezpecnost a zivotni prostredi
V bezpe€nostnim listu (BL) a na nalepce na vyrobku naleznete informace o potencialné
nebezpeénych slozkach. Posledni verze bezpeénostniho listu je k dispozici na
webovych strankach www.innogenetics.com.

Varovani

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

Nebezpeéi | SUBS |BCIP/NBT|100x |

Obsahuje N,N-Dimethylformamide
H360D P280 P201 P308+P313 P303+P361+P353 P305+P351+P338
Véty o nebezpecnosti:
H317 MuZe zpusobit alergickou kozni reakci
H360D Muze poskodit nenarozené dité
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P201 VyZaduje zvlastni instrukce pfed pouzitim
P261 Nevdechujte pary/aerosoly
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci a obli¢eje

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
Casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou [nebo osprchujte] .
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni CocCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. PokracCujte ve
vyplachovani.
P308+P313 V pfipadé kontaktu nebo vystaveni: Kontaktujte Iékare
P333+P313 V pfipadé podrazdéni kize kontaktujte I€kafe
P362+P364 Kontaminovany odév sviléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte.
P302+P352 NA KUZI: omyjte v&tSim mnozstvim vody a mydlem

e Pracovni postup by méla provadét pouze pfiméfené proskolena osoba

e Se vzorky, kontrolnimi vzorky pozitivnimi a kontrolnimi vzorky negativnimi by se mélo vzdy
zachazet jako s potencialné infekEnimi.

e Kontrolni vzorky pozitivni byly shledany negativni na anti-HIV 1/2, anti-HCV a HbsAg a
kontrolni vzorky pozitivni na anti-HTLV I/Il. Kontrolni vzorky negativni byly shledany negativni
na anti-HIV 1/2, anti-HCV a HBsAg. Zadna testovaci metoda nemGze nabidnout komplexni
jistotu, Ze vyrobky z krve nebudou prenaset infekéni latky. Proto by vSechny slozky krve a
biologické materialy mély byt povaZovany za potencialné infekéni a mélo by s nimi tak
zachazet.

e VsSechny slozky krve a biologické materialy musi byt likvidovany v souladu s urCenymi
bezpecnostnimi postupy.

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

» Spalenim spotfebniho materialu.

» Smisenim kapalnych odpadu s chlornan sodnym tak, aby vysledna koncentrace byla + 1%
chlornan sodny. Pfed likvidaci se necha stat pres noc.

UPOZORNENI:  Kapalny odpad, ktery obsahuje kyselinu, pfed pfidanim
chlornanu sodného. neutralizujte
e pfi manipulaci s nebezpe&nymi nebo infekénimi Cinidly. je nezbytné pouzivat osobni ochranné
prostfedky: rukavice a ochranné bryle —
e S odpady by mélo byt manipulovano v souladu s pokyny instituce pro nakladani s odpady.
Mély by byt dodrzovany vSechny statni a mistni prfedpisy o Zivotnim prostredi.

© Fujirebio Europe N.V.
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Neodsavejte roztok na zastaveni inkubace do nadobky, ktera obsahuje chlornan sodny.

Vzorky (odbér a zpracovani)

- Pomoci INNO-LIA™ HTLV I/ll Score se muze testovat lidské sérum nebo plazma odebrana
do zkumavky obsahujici citrat, heparin nebo EDTA jako antikoagulanty.

- Pfed uskladnénim by mély byt sérum nebo plazma odstfedénim oddéleny od krevni
srazeniny nebo od krevnich bunék.

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

vysledky.

Poznamky a bezpecénostni opatreni

- Nepouzivejte v testu Cinidla z riznych Sarzi.

Zmrazena cinidla, napfiklad skladovana pfilis blizko chladiciho zafizeni, mohou zpUsobit

chybné vysledky!

- 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 tfepacce orbitalnim pohybem nebo na
tfepaCce s vykyvnym pohybem (tfepaCka s vykyvnym pohybem se pouZijte pouze pro
inkubaci pfes noc). Protfepavani roztoku pfes prouzky je dulezité pro dosazeni vybarveni
linie a maximalni citlivosti. BEhem tfepani by mél byt povrch prouzkd uplné ponofeny.

- Zlabky musi byt zakryty pfilnavou kryci folii, aby se zabranilo vysou$eni prouzkd b&hem
nocni inkubace vzorku.

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

- Tato souprava by méla byt pouzZivana pouze personalem vyskoleném v klinické laboratorni
praxi.

- Opakované pouzivani prouzkd nebo Zlabkl bude mit za nasledek chybné vysledky.

Rezani prouzkt bude mit za nasledek chybnou interpretaci vysledko.

Postup manualniho 16ti hodinového testu
Pfed provedenim testu si prosim prectéte Poznamky a upozornéni

1.
2.

3.

Pouzijte potfebné mnozstvi testovacich zlabku,

pfiCemz vezméte v uvahu, Ze pro kazdy test by mély byt analyzovany pozitivni a
negativni kontrolni vzorky.

Oznacdte testovaci zlabky pro vzorky (a kontroly) a pfipevnéte je do ramecku

Opatrné, aby nedoslo k vzajemné kontaminaci béhem manualniho postupu pfidavejte
do kazdého Zlabku vzorky a reagencie.

Pfidejte 1 ml roztoku pro fedéni vzorku (Sample Diluent) do kazdého testovaciho
Zlabku.
Pridejte 10 pl vzorku nebo kontrolniho vzorku do pfislusnych zlabka.

Vyjméte z tuby potfebné mnozstvi testovacich prouzklli a pridejte jeden prouzek
do kazdého z testovacich zlabkl. Testovaci prouzek umistéte pomoci pinzety do
Zlabku stranou membrany smérem vzhuru.

PROUZKY MUSI BYT ZCELA PONORENY.

© Fujirebio Europe N.V.
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8. Zlabky se zakryji pfilnavou folii (viz Poznamky a opatfeni). Vzorky se inkubuiji
na vibracni tfepacce nebo na tfepacce s vykyvnym pohybem (viz pokyny pro inkubaci)
a protfepavaji se PRES NOC (16 + 2 h) pfi pokojové teploté (18 - 25 °C).
POZNAMKA: Petlivé odstrarite kryci filii, aby se zabranilo kiizové kontaminaci.

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

10. Pfidejte 1 ml roztoku konjugatu (Conjugate Solution) do kazdého testovaciho
Zlabku.

11. Inkubujte s konjugatem umisténym v testovacim zasobniku na vibracni tfepacCku
nebo na trfepaCku s vykyvnym pohybem a protiepavejte po dobu 30 minut
pfi pokojové teploté (18 — 25 °C).

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

13. Pfidejte 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 s roztokem na zastaveni inkubace (Stop Solution) umisténym
v testovacim zasobniku na vibracni tfepacku nebo na tfepacku 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 Zlabki 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.

Souhrn testovaciho postupu je uveden v nasledujici tabulce:

Postup 16ti hodinové inkubace vzorku

Sample Diluent 1 mi

(Roztok na redéni vzorku)

Vzorek 10 pl

Kontroly 10 pl

Testovaci prouzky LIA® 16 hodin + 2 hodiny
Promyvani 1 ml/3 x 5 min
RTU* Konjugat 1 ml /30 min
Promyvani 1 ml/3 x5 min
RTU*Substrat 1 ml/30 min
Stop solution 1 ml/10 — 30 min
(roztok na zastaveni inkubace)

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

© Fujirebio Europe N.V.
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Pokyny pro promyvani

¢ Po 16hodinové inkubaci opatrné odstrarite pfilnavou zatku.

e Kapalina se odsaje ze Zlabku pipetou, nejlépe pfipojenou k vakuové odsavacce, ktera
obsahuje 5% roztok chlornanu sodného v odpadni nadobé. Zasobnik je drzen pod uhlem, aby
vesSkera kapalina proudila na jednu stranu zlabku (na nepotazenou plastovou zadni Cast
kazdého prouzku).

e Pfidejte 1 ml zfedéného promyvaciho roztoku do kazdého zlabku a promichejte na vibracni
tfrepaCce nebo tfepacCce s vykyvnym pohybem. Doba protfepavani je uvadéna v postupu
testu.

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

POZNAMKA:
* Nedovolte, aby prouzky mezi promyvacimi kroky uschly.
* Ujistéte se, ze pfi odsavani nedoslo k poSkozeni povrchu testovacich prouzk.
» Vzdy pouZzivejte Cisté odsavaci zafizeni s dezinfekénim vloZzkou, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci.
» Ujistéte se, ze cely prouzek je dukladné promyt celkovym ponofenim do promyvaciho
roztoku.
* V pfipadé potieby pfizplsobte rychlost tfepacky
e Vyvarujte se rozstfikovani promyvaciho roztoku pfes okraje zlabku.

Pokyny pro inkubaci

e VSechny kroky inkubace (vzorku, konjugatu, substratu, a roztoku na zastaveni inkubace) a
také kroky promyvani by mély byt provadény na vibracni tfepaCce nebo na tfepacce
s vykyvnym pohybem (pouzijte tfepaCku s vykyvnym pohybem pouze pro noc¢ni Inkubaci
vzorku).

e P¥i krocich inkubace a promyvani by mél byt povrch prouzku zcela ponofen, s membranou
obracenou nahoru.

e Vibracni trepacka a tfepacka s vykyvnym pohybem by méla umoznit vzajemné (tam a zpét)
pohyby prouzku ve Zlabku, a pohyb tekutiny pfes prouzky bez pfreliti zlabku.

¢ Rychlost vytvofena vibracni tfepackou nebo tfepackou s vykyvnym pohybem je rozhodujici
pro dosazeni zbarveni linii a maximalni citlivosti.
Doporuceni pro orbitalni tfrepacku:
* Primér kruhového pohybu by mél byt stejny nebo vyssi nez 13 mm
* Doporucena rychlost pro 13 mm kruhovy pohyb je 160 otacek za minutu
* Doporucuje se rychlost 24 mm kruhovy pohyb je 90 otacek za minutu
Doporuceni pro tfepacku s vykyvnym pohybem:
* Doporucena rychlost je 34 otacek za minutu pfi uhlu tfepani kolem 9°.

Automatizace testovacich postupt

Fujirebio Europe N.V.nabizi pfistroje a pfislusné protokoly pro automatizaci. J mozné je zjistit na
www.fujirebio-europe.com/automation), nebo se mizete obratit na lokalniho distributora.

© Fujirebio Europe N.V.
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Vysledky

Odecitani
Ur€eni a umisténi antigenl a kontrol na stripu je nasledujici:

Background control
3+

gagp 19/l

gag p 24 /Il

env gp46l/Il

env gp21 /Il

gag p 19

env gp46-|

env gp46-ll

1+
+/-

IIINIEENEEE

Obrazek 1: Testovaci prouzek INNO-LIA™ HTLV I/Il Score

Intenzita reakce na kontrolnich liniich na kazdém prouzku se pouziva pro pfifazeni hodnoceni
reaktivity pro kazdy antigen v tomto prouzku:

Intenzita reakce linie antigenu (R) Hodnoceni
MensSi nez * R<z% -
Rovno + R=% *
Vétsi nez £, ale mensSi nez nebo rovno 1+ +<R<1+ 1+
VySSi nez 1+, ale menSi nez 3+ 1+ <R <3+ 2+
Rovno 3+ R =3+ 3+
VySsSi nez 3+ R> 3+ 4+

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

Validace

Pfed odecitanim vysledka vzorku je tfeba vyhodnotit validitu kontrolnich linii na stripu \ ty by
mély odpovidat nasledujicim kritériim:

Validace jednotliveho prouzku:

1.
2.

3.

Uroveni kontroly #, 1+ a silna linie 3+ by méla byt viditelna na v8ech prouZcich.

Intenzita kontroly 3 + by méla byt vy$Si nez 1+ a intenzita kontroly 1+ by méla byt vysSSi nez
na linie .

Linie kontroly pozadi by méla mit negativni hodnoceni (intenzita je slabSi nez kontrolni linie
1).

V pfipadé pozitivni a negativni kontroly by méla byt ovéfena validita jesté pfed odecitam
vysledkl vzorku a méla by splfiovat nasleduijici kritéria:

. Pozitivni kontrolni prouzek musi vykazovat reakci alespon £ na p19 I/ll, p24 1/ll, gp46 /I,

gp21 /1l a gp46-I. Linie antigent p19-l a gp46-Il mohou ukazovat negativni hodnotu.
Negativni kontrolni prouzek musi vykazovat negativni reakci (vibec zadnou reakci nebo
mensi nez £ uroven kontroly) pro vSechny linie antigenu HTLV.

© Fujirebio Europe N.V.
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POZNAMKA:

* Prouzek musi byt zcela vysuSen, aby nedoSlo k mylné interpretaci kvuli slabé viditelnym
pasum, které se objevi po pfidani roztoku na zastaveni inkubace (Stop Solution).

* Nepokladejte papir na horni ¢ast prouzku, pokud jsou mokré.

» Slabé linie kontrol lze pozorovat u vzorkl, které obsahuji vysoké hladiny IgG (nad
normalnimi hodnotami IgG).

V pfipadé necekanych vysledku nebo pfi podezieni na chybu v postupu je tfeba test opakovat
a v novém béhu zaradit pozitivni i negativni kontrolu.

Interpretace vysledki
Konfirmace
Doporucuje se brat v uvahu pouze 4 konfirmaé€ni linie (gag p19 l/ll, gag p24 I/,
env gp46 l/ll, env gp21 I/11).

Vysledek Doporuceni
Z&dné linie Negativni na pritomnost protilatek proti HTLV
Jedna linie (= 1):
- p19 I/l nebo p24 1/ Negativni na pfitomnost protilatek proti HTLV

nebo gp46 I/l

- gp21 Neurcité na pfitomnost protilatek proti HTLV Dalsi vySetieni *
Dvé linie (= %) :

- gp21 nereaktivni Neurcité na pfitomnost protilatek proti HTLV Dalsi vySetfeni *

- gp21 reaktivni Pozitivni na pfitomnost protilatek proti HTLV Rozliseni (viz nize)
Tri nebo vice pasi: Pozitivni na pfitomnost protilatek proti HTLV Rozliseni (viz nize)

(*) Pro neurcité vzorky je doporucen doplrikovy test nebo nasledné vysetfeni vzorku.

Rozliseni

RozliSeni je mozné pouze u vzorku, které byly hodnoceny jako "pozitivni" v konfirmacnich
liniich. Berou se v Givahu pouze hodnoceni 3 rozliSovacich pasu (env gp46-l, gag P19-l,
env gp46-Il).

POZNAMKA:
- soucet intenzit = sou€et hodnoceni a pocita a + intenzita jako 0,5.
Pokud je intenzita je niz8i nez hrani¢ni linie (cut-off line), tak se nepocita (= 0).
Je-li soucet (env gp46-I + gag p19-1) > env gp46-Ii Pozitivni na pfitomnost protilatek proti HTLV-I

Je-li soucet (env gp 46-1 + gag P19-1) < env gp46-Il Pozitivni na pfitomnost protilatek proti HTLV-II
A env gp46-1l > env gp 46-I

Jiné kombinace Pozitivni na pfitomnost protilatek proti HTLV (netypizovatelné)

Interpretace software: LIRAS™ pro infekéni choroby

Software LIRAS™ pro infekéni choroby je uréen jako pomoc pii interpretaci vysledkd LIA®.
Obratte se na mistniho distributora, abyste ziskali nejnovéjsi aktualizovanou verzi.

VAROVANI:  Nepouzivejte automatické interpretace, aniz byste pfihlédli
k omezeni testu, jak je uvedeno nize.
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Omezeni testu

e Poskytnuty protokol se musi pfisné dodrzovat, aby se ziskal optimalni vykon testu.
Negativni vysledek nevyluCuje moznost expozice HTLV nebo infekci s virem.

V pfipadé, Ze se objevi reaktivita na liniich antigent (bez ohledu na reaktivitu linie kontroly

pozadi): gag p19 l/ll, env gp46 I/ll, gag p19 |, env gp46-I, a env gp46-Il, je mozné, ze doslo k

nespecifické reaktivité s nékterym z typu anti-streptavidinovych protilatek. Proto tento strip

neni mozné hodnotit jako pozitiv na anti-HTLV protilatky, ale doporuCuje se pro testovani
pouzit jinou metodu.

e Pouziti zfedénych vzorkd muze dat chybné vysledky.

¢ U nestanovitelnych vzorkd pomoci INNO-LIA HTLV I/ll Score je tfeba pokraCovat. Doporucuje
se dalSi testovani jinou metodou (napf. pomoci PCR).

Nékteré vzorky pacientd mohou vykazovat stejnou reaktivitu na v8ech liniich (v nékterych
pfipadech i s kontrolou pozadi) na celém stripu. (takzvané bufferlines). Pokud je tato reaktivita
na hladiné kolem cut-off (hodnocenit), vysledky by mély byt hodnoceny nasledovné:

. Stejna reakivita vSech linii antigent (nékdy i v kombinaci s kontrolou pozadi) mezi
hladinou cut-off (+)a 1+ hodnotou se poklada za NEVALIDNI a doporuduje se
testovani jinou metodou.

. Stejna reakivita vSech linii antigenu pod-off level (hodnoceni+/- se poklada za
NEGATIVNI v pfipadé&, Ze reaktivita kontrolni linie pozadi je také niz$i nez cut-off.

. Stejna reakivita vSech linii antigen(i vy$$i nez hodnota 1+ se poklada za POZITIVNI v
pfipadé, zZe reaktivita kontrolni linie pozadi je niz§i nez  cut-off.

Vykonnost testu

Vysledky INNO-LIA™ HTLV I/ll Score pfi pouZiti ru¢niho 16ti hodinového postupu inkubace
vzorku byly ziskany na zakladé zkousek souboru charakterizovanych vzork( véetné panell z
SFTS & BBI.

Senzitivita

Do tohoto srovnavaciho hodnoceni byl zahrnut soubor 217 HTLV-I pozitivhich a 111 HTLV-II
pozitivnich vzorkd, pochazejici od HTLV infikovanych pacientl, ktefi byly pfi screeningu
indikovani jako pozitivni a dale potvrzeni jako pozitivni na INNO-LIA™ HTLV I/11.

Celkem 328 vzorku bylo interné testovano na INNO-LIA™ HTLV I/ Il Score pfi pouziti ruéniho
16ti hodinového protokolu inkubace vzorku. Z téchto 328 vzorkl bylo 214 vzork( spravné
identifikovano jako pozitivni na protilatky proti HTLV-I, 110 vzorkd bylo spravné identifikovano
jako pozitivni na protilatky proti HTLV-II a 4 byly pozitivni na protilatky proti HTLV. Dohromady
byla zjiSténa po prvnim testovani citlivost 100% (328/328). Protoze celkem 4 vzorky nemohly
byt rozliSeny bud jako HTLV-I (3 vzorky) anebo HTLV-II (1 vzorek), je diferenni kapacita
98,8% (324/328).

Specificita
Darci krve
Celkem bylo INNO-LIA ™ HTLV | / Il Score interné analyzovano 305 vzork( darcl krve pfi
pouziti ru¢niho 16ti hodinového postupu inkubace vzorku. Po provedeni zkousek bylo

vyhodnoceno 304 vzorkd negativnich a jeden vzorek byl vyhodnocen jako neurcity. Pro bézné
darce krve je celkova vypoctena specifiCnost 99,7% (304/305).

Klinické vzorky

Soubor 206 klinickych vzorku ziskanych za rdznych podminek byl interné testovan INNO-LIA
™ HTLV I/Il Score pfi pouziti ruéniho 16ti hodinového postupu inkubace vzorku. Jeden vzorek
(geriatricka klinika) poskytl neurcity vzor a jeden vzorek (t€hotna zena) mél pozitivni vzor.
Tento druhy vzorek byl shledan pozitivnim pfi opakovaném testovani pfi duplikatnim testu a
pfi testovani INNO-LIA ™ HTLV I/l Score testu, zatimco byl ziskan negativni vysledek pfi
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testovani s Murex screening ELISA a HTLV I/ll Western Blot. V8echny tyto spole€né udaje
naznacuji 99,0% (204/206) specificnost tohoto souboru vzorku.

Vzorky, které potencialné test rusi

Celkem 75 vzorka, které potencialné test rusi, v€etné markera infekénich nemoci (HBV, HIV,
HCV a syfilis) a dalSich imunologickych onemocnéni (revmatoidni faktory, autoimunitni) bylo
interné testovano ru¢nim 16ti hodinovym postupem inkubace vzorku. Sedmdesat dva vzorku
davalo negativni vysledky na INNO-LIA™ HTLV I/ll Score, dva byly neurcité (podskupina
Syfilis) a jeden byl shledan HTLV-I pozitivni (podskupina HIV). Opakované testy prokazaly
negativni vysledky puvodné neurcitého vzorkl a pozitivni vysledek pro puvodné pozitivni
vzorek. Tento vzorek byl také pozitivni na Murex screening ELISA a byl vyhodnocen jako
neuréen na HTLV-I/Il Western Blot. Pro tento soubor vzorku je vypoctena specifi€nost po
pocateéni testovani na 97,3% (72/74) po vylou€eni pozitivniho vzorku, a na 100% (74/74), pfi
opakovaném testovani.

Presnost

Panel se 7 HTLV-pozitivnhimi vzorky s pozitivni a negativni kontrolou byla testovan rdznymi
vyzkumnymi pracovniky ve 3 ruznych davkach pomoci 16-hodinového postupu inkubace
vzorku. HTLV-pozitivni vzorky byly pfed testovanim nafedény s faktorem v rozmezi od 1/7 do
1/25. Pouziti riznych Sarzi soupravy a vykonu rdznych vyzkumnych pracovniku vedlo ke
stejnym vysledkim zkouSce pro kazdy z hodnocenych vzorkd.

Ochranné znamky

INNO-LIA, LiRAS a Auto-LIA jsou ochranné znamky spole&nosti Fujirebio Europe N.V.,
registrované v US a dalSich zemich.
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