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ACCU-TELL®
Test kasetowy
Malaria p.f./p.v./pan

Wytacznie do zastosowania in vitro

Z krwi petnej

Niniejsza ulotka dotgczona jest do produktu:

Nr katalogowy Nazwa produktu

ABT-IDT-B236 Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan

Szybki test diagnostyczny do jakosciowego wykrywania krazgcych antygenéw
P. falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.o.) i P. malariae (P.m.) we krwi
petnej

Wyiacznie do profesjonalnego uzytku w ramach diagnostyki in vitro

PRZEZNACZENIE

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan to szybki,
chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania czterech
rodzajéw krazgcego Plasmodium falciparum (P. falciparum (P.f.), P. vivax
(P.v.), P. ovale (P.o.), i P. malariae (P.m.) ) we krwi petnej.

WPROWADZENIE

Malaria jest chorobg wywotywang przez pierwotniaka, ktéry wnika do ludzkich
krwinek czerwonych." Malaria jest jedng z najbardziej rozpowszechnionych
choréb na swiecie. Wedtug WHO czestos¢ wystepowania tej choroby na Swie-
cie szacuje si¢ na 300-500 min przypadkéw i ponad 1 min zgonéw rocznie.
Wiegkszos¢ z tych ofiar to niemowleta i mate dzieci. Ponad potowa ludnosci
Swiata zyje na obszarach dotknietych malarig. Przez okres prawie wieku stan-
dardowag metodg diagnostyczng do wykrywania infekcji malarig byta analiza
mikroskopowa odpowiednio zabarwionych cienkich i grubych rozmazéw krwi.?
Ta technika zapewnia niezawodne i doktadne wyniki pod warunkiem, ze prze-
prowadzana jest przez odpowiednio przeszkolonych badaczy zgodnie z zacho-
waniem okreslonych procedur. Umiejetnosci mikroskopisty i stosowanie spraw-
dzonych i zdefiniowanych procedur czesto stanowig najwigksze przeszkody na
drodze do osiggniecia petnej doktadnosci diagnostyki mikroskopowej. Mimo ob-
cigzenia logistycznego zwigzanego z wykonaniem czasochtonnej, pracochton-
nej i wymagajacej odpowiedniego sprzetu procedury jak mikroskopia diagnosty-
czna, to jednak wtasnie szkolenie wymagane do ustalenia i utrzymania kompe-
tentnego wykonywania mikroskopii stwarza najwieksze trudnosci w stosowaniu
tej technologii diagnostyczne;j.

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan to szybki test do jakosciowe-
go wykrywania obecnosci specyficznego dla P.falciparum antygenu HRP-2 oraz
wykrywania czterech rodzajéw krgzgcego Plasmodium falciparum (P. falciparum
(P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.), i P. malariae (P.m.)). Test wykorzystuje ko-
niugat ztota koloidalnego do selektywnego wykrywania antygenow specyficz-
nych dla P.f. oraz antygenéw Pan (P.f., P.v., P.o. i P.m.) we krwi peine;j.

ZASADA TESTU

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan to jakosciowy, membranowy
test immunologiczny do wykrywania antygenéw P.f.,P.v., P.o. i P.m. we krwi
petnej. Membrana pokryta jest przeciwciatami anty-HRP-2, specyficznymi
przeciwciata-mi LDH anty-P.vivax i i specyficznymi przeciwciatami LDH anty-
Pan. Podczas przeprowadzania testu prébka krwi petnej reaguje z koniugatem
barwigcym, ktory zostat uprzednio naniesiony na kasete testowg. Nastepnie
mieszanka przemieszcza sie na skutek dziatania sit kapilarnych w gore
membrany i reaguje z przeciwciatami anty-HRP-2 naniesionymi na membrane
w obszarze linii testo-wej P.f., ze specyficznymi przeciwciatami LDH anty-
P.vivax naniesionymi na membrane w obszarze linii testowej P.v. oraz ze
specyficznymi przeciwciatami LDH anty-Pan naniesionymi na membrane w
obszarze linii testowej Pan. Jesli prébka zawiera HRP-2 lub LDH specyficzne
dla P.vivax lub LDH specyficzne dla Pan lub wszystkie z nich, kolorowa linia
pojawi sie w obszarze linii testowej P.f. lub P.v. lub Pan, wzglednie pojawia sie
trzy kolorowe linie w obszarach P.f., P.v. oraz Pan. Brak kolorowych linii w
obszarze P.f., P.v. lub Pan wskazuje, ze w prébce nie znajduje sie HRP-2 i/lub
LDH specyficzne dla P.vivax i/lub LDH specyficzne dla Pan.

Prawidtowe przeprowadzenie testu potwierdza zabarwienie sig linii kontrolnej,
wskazujgce, ze naniesiono wystarczajgcg ilos¢ materiatu oraz ze membrana
zostata odpowiednio nawilzona.

ODCZYNNIKI

Kaseta testowa zawiera koniugowane ztotem przeciwciata anty-HRP-2
specyficzne dla Plasmodium falciparum, koniugowane ztotem specyficzne
przeciwciata LDH anty-P.vivax oraz koniugowane ztotem specyficzne
przeciwciata LDH anty-Pan a takze przeciwciata anty-HRP-2, specyficzne
przeciwciata LDH anty-P.vivax oraz specyficzne przeciwciata LDH anty-
Pan naniesione na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowac po upty-
wie terminu waznosci.

» Wytacznie do uzytku z probkami krwi petnej. Nie wykorzystywac innych
probek.

» W miejscach, gdzie korzysta sie z probek lub zestawow testowych, nie
wolno jesé¢, pi¢ lub pali¢.

» Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne.
Podczas catego procesu zachowac¢ obowigzujgce $rodki ostroznosci dla
zagrozen mikrobiologicznych i standardowe procedury odpowiedniego
utylizowania prébek.

» Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak kitel
laboratoryjny,rekawice jednorazowe oraz ochrone oczu.

» Zuzyte testy, probki i materiaty potencjalnie zakontaminowane nalezy
utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

» Wilgotnos¢ powietrza i temperatura mogg negatywnie wptywaé na wyniki
testu.

» Nie wymieniaé ani nie miesza¢ buforéw i kaset testowych z zestawéw o
réznych numerach LOT.

» Zachowa¢ ostroznos¢ podczas catego procesu pobierania probek. Nieod-
powiednia objetos¢ probki moze prowadzi¢ do zmniejszenia czutosci testu.

» Upewni¢ sig, ze do otworu na prébke na kasecie testowej dodano odpo-
wiednig ilo$¢ buforu. Nieodpowiednia objeto$¢ buforu moze prowadzi¢ do
niewaznego wyniku.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Zestaw mozna przechowywac w temperaturze pokojowej lub w warun-
kach chtodniczych (2-30°C). Kasete testowg mozna stosowa¢ do uptywu
daty waznos$ci podanej na zapieczetowanym opakowaniu. Otwartg bute-
leczke buforu mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej lub w wa-
runkach chtodniczych (2-30°C) przez co najmniej 1,5 miesigca. Opako-
wanie kasety testowej otworzy¢ dopiero w momencie rozpoczecia testu.
NIE ZAMRAZAC. Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

* ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan przeznaczony jest do
wykonania z krwi petnej.

* Test mozna wykonac¢ z krwi petnej zylnej lub z krwi petnej pobranej z
opuszka palca.

» Aby pobraé prébke krwi petnej z palca nalezy:

* Umy¢ reke pacjenta mydtem i cieptg wodg lub przetrze¢ gazikiem
nasgczonym alkoholem. Pozostawi¢ do wyschniecia.

* Masowac¢ dion pacjenta, bez dotykania miejsca naktucia, pocierajac
dton w kierunku koniuszka palca srodkowego lub serdecznego.

* Naktu¢ skore za pomoca sterylnego lancetu. Zetrzeé pierwsze $lady
krwi.

* Delikatnie potrze¢ dion od nadgarstka do dtoni i palca, aby zaokragli¢
krople krwi nad miejscem uktucia.

* Test nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po pobraniu prébki. Nie nalezy
pozostawia¢ prébek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Krew
petna zylna powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2-8°C, jesli
badanie ma zosta¢ przeprowadzane w ciggu 2 dni od pobrania krwi.
Dtugotrwate przechowywanie probek mozliwe jest w temperaturze ponizej
-20°C. Krew petng pobrang z palca nalezy zbadac¢ niezwtocznie.

* Przed badaniem, probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Zamrozone prébki nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszac przed
przeprowadzeniem testu. Materiat probki mozna zamrazac i rozmrazac nie
wigcej niz trzy razy.

+ Jezeli probki majg by¢ wystane, nalezy je zapakowaé zgodnie z przepisami
dotyczgcymi transportu czynnikéw potencjalnie zakaznych.
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MATERIALY

Materialy zatlagczone

Kasety testowe

Pipety jednorazowe

Bufor

Instrukcja uzytkowania

Materialy wymagane, ale niezatagczone
Pipeta i koncowki jednorazowe (opcjonalnie)
Naczynie do zebrania probek krwi

Lancety (do krwi petnej z opuszka palca)
Timer

PROCEDURA TESTOWA
Kasete testowa, probke, bufor i/lub roztwory kontrolne doprowadzié¢
do temperatury pokojowej (15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

1. Przed otwarciem opakowania z kasetg testowg doprowadzi¢ je do
temperatury pokojowej. Wyja¢ kasete testowg z zapieczetowanego
opakowania i przeprowadzi¢ test w przeciggu godziny.

2. Umiesci¢ kasete testowg na ptaskiej, czystej powierzchni.

Dla prébek krwi petnej zylnej:

Przy uzyciu pipety: nanies¢ 5 pL krwi petnej do otworu testowego,

nastepnie wkropli¢ 3 krople roztworu buforowego (ok. 180 pL).

Przy uzyciu pipety jednorazowej z zestawu: Trzymajac pipete pionowo

napetni¢ prébkg krwi do linii. napetnienia (ok. 5 pL) (patrz ilustracja

ponizej). Wkropli¢ prébke do otworu, nastepnie dodac¢ 3 krople roztworu
buforowego do otworu (ok. 180 pL) i wigczy¢ timer.

Dla probek krwi petnej z opuszka palca:

Przy uzyciu pipety jednorazowej z zestawu: Trzymajac pipete pionowo

napetni¢ probka krwi do linii napetnienia (ok. 5 pL) (patrz ilustracja

ponizej). Wkropli¢ prébke do otworu, nastepnie doda¢ 3 krople roztworu
buforowego do otworu (ok. 180 pL) i wigczyc timer.

3. Odczeka¢ do pojawienia sie kolorowej linii/kolorowych linii. Wynik testu
nalezy odczyta¢ po uptywie 10 minut. Wyniku nie nalezy odczytywa¢ po
uptywie wiecej niz 20 minut.

.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

(patrz ilustracja powyzej)

POZYTYWNY:* Pojawiajq sie dwie, trzy lub cztery wyraznie zabarwione
linie.

Infekcja P.f.: Jedna zabarwiona linia w obszarze linii kontrolnej (C), jedna
zabarwiona linia w obszarze linii P.f.

Infekcja P.v.: Jedna zabarwiona linia w obszarze linii kontrolnej (C), jedna
zabarwiona linia w obszarze linii P.v. i/lub jedna zabarwiona linia w obszarze
linii Pan. Jesli stezenie P.v. jest za niskie, linia w obszarze linii Pan moze sie
nie pojawic.

Infekcja P.o. i/lub P.m.: Jedna zabarwiona linia w obszarze linii kontrolnej
(C), jedna zabarwiona linia w obszarze linii Pan.

Infekcja P.f. i P.o. i/lub P.m, infekcja P.f. i/lub P.o. i P.m.: Jedna zabarwio-
na linia w obszarze linii kontrolnej (C), jedna zabarwiona linia w obszarze P.f. i
jedna zabarwiona linia w obszarze Pan.

Infekcja P.v. i P.o. i/lub P.m., infekcja P.v. i/lub P.o. i P.m.: Jedna zabar-
wiona linia w obszarze linii kontrolnej (C), jedna zabarwiona linia w obszarze
P.v. i jedna zabarwiona linia w obszarze Pan.

Infekcja mieszana: Jedna zabarwiona linia w obszarze linii kontrolnej (C),
jedna zabarwiona linia w obszarze Pan, jedna zabarwiona linia w obszarze
P.v. i jedna zabarwiona linia w obszarze P.f.

*WSKAZOWKA: Intensywnos$¢ koloru linii testowych Pan, P.v. i/lub P.f. moze
by¢ rézna, zaleznie od stezenia antygendw, tj. HRP-2, LDH specyficznego
dla P.vivax lub LDH specyficznego dla Pan, obecnego w prébce.

NEGATYWNY: Jedna zabarwiona linia w obszarze linii kontrolnej (C).
Brak linii w obszarze linii testowych (T).

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Najbardziej prawdopodobna przyczyng
braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objetos¢ probki. Nalezy sprawdzic¢
technike przeprowadzania testu i powtorzy¢ proces uzywajgc nowej kasety
testowej. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast przerwac¢ stoso-
wanie kasety testowej i skontaktowac sie ze sprzedawca.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sig linii kontrolnej (C)
stanowi wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza, ze membrana zostata odpo-
wiednio nawilzona.

Roztwory kontrolne nie wchodzg w skfad tego opakowania testowego, jednak
zaleca sie regularne stosowanie kontroli pozytywnej i negatywnej w ramach
dobrej praktyki laboratoryjnej, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania testu.

OGRANICZENIA TESTU

1. ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan przeznaczony jest

wytgcznie do diagnostyki in vitro. Test nalezy wykorzystywac jedynie do

wykrywania antygenéw P.f., P.v., P.o. i P.m. w prébkach krwi petnej. Za
pomoc3 tego testu jakosciowego nie mozna oznaczy¢ wartosci ani wskaz-

nika wzrostu stezenia antygenéw P.f., P.v., P.o.i P.m.

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan wskazuje jedynie

obecnos$¢ antygenéw Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o., P.m.) w prébce i

nie powinien stanowi¢ jedynego kryterium do zdiagnozowania infekcji

malarig.

3. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki
nalezy interpretowac¢ w potaczeniu z innymi dostepnymi lekarzowi infor-
macjami klinicznymi.

4. Jesli wynik testu jest negatywny ale pozostajg objawy kliniczne ewentual-
nej infekgji, nalezy postuzyc sig inng metodg diagnostyczng. Ujemny wynik
w zadnym momencie nie wyklucza mozliwosci infekcji malaria.

SPODZIEWANE WARTOSCI

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan zostat porownany z trady-
cyjna analizg mikroskopowg cienkich i grubych rozmazéw krwi. Zgodnos$é
miedzy tymi dwoma systemami wynosi powyzej 99,0 %.

CHARAKTERYSTYKA

Czutos¢

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan zostat sprawdzony za
pomoca mikroskopii probek klinicznych. Wyniki pokazujg, ze czuto$¢ catkowita
dla P. falciparum i P. vivax wynosita >99,9 % badz 98,0 % po poréwnaniu
wynikow testu z wynikami mikroskopii.

Specyficznos¢

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan wykorzystuje przeciwciata,
ktore sg wysokospecyficzne dla specyficznych antygendw malarii P.f. i malarii
Pan we krwi petnej. Wyniki pokazujg, ze specyficznos¢ testu kasetowego
ACCU-TELL® Malaria p.f./p.v./pan wynosi >99,9% po poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi za pomocg mikroskopii.
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Metoda Mikroskopia Wyniki OBJASNIENIE SYMBOLI
ACCU-TELL® Wyniki PP\‘;ZVW";“‘; Negatywne tacznie Ograniczeni
V. . graniczenia
Te§t kasetowy Pozytywne | 50 | 827 0 132 Numer katalogowy temperatury
Malaria p.f./p.v./pan — -
Negatywne| 1 0 432 433 Przeczytaj instrukcje N i/ LOT
Wyniki facznie 51 | 82 | 432 | 565 uzytkowania umer seri

Wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro Data waZnosci

Komentarz : Zbadane zostaty probki zainfekowane Plasmodium falciparum
(n = 82) oraz Plasmodium vivax (n = 51, a takze 432 probki z negatywng

obecnoscig malarii, ktére nalezato potwierdzi¢ za pomocg mikroskopil.

Wskazéwka: * Jedna préobka P. vivax doprowadzita do zabarwienia sig linii Producent

Nie uzywa¢ ponownie

|| 5] [==

Pan oraz linii P.f.

**Dwie probki P. falciparum doprowadzity do zabarwienia sie
zarowno linii Pan, jak i linii P.f.

Poréwnanie dla linii Pan zostato przeprowadzone wytgcznie z probkami krwi
pozytywnymi dla Plasmodium vivax. Twierdzenia dotyczace linii Pan opierajg
sie na ustaleniach naukowych, zgodnie z ktérymi LDH specyficzne dla Pan
wystepuje rowniez u innych pasozytéw malarycznych, w tym Plasmodium
ovale i Plasmodium malariae.
Czutos¢ wzgledna dla antygenow specyficznych dla P.f.:
82/82>99,9 %( 95%CI***: 96,4%~100,0%)
Czutos¢ wzgledna dla antygenow Pan:
50/51=98,0% (95%CI***: 89,6%~100,0%)
Specyficznos¢ wzgledna:
432/432>99,9% (95%CI***: 99,3%-100,0%)*
Precyzja:(50+82+432)/(82+51+432)=564/565=99,8%(95%CI***:
99,0%-100,0%)
***przedziaty ufnosci
Najnizsza granica wykrywalnosci

AccuBioTech Co., Ltd.
Building 10, No. 28 Yu Hua Road, Beijing, China

8 ‘. LG =E

Medical Device Safety Service GmbH
REF | Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Typ Pasozyty/uL
P. falciparum 200
Gatunki inne niz P. falciparum (P. vivax) 1500
Doktadnos¢
Intra-Assay

Dokfadno$c¢ testow z jednej partii zostata sprawdzona za pomocg 15 kontr-
prob czterech probek: negatywnej, pozytywnej dla P.f., pozytywnej dla P.v. i
pozytywnej zaréwno dla P.f., jak i dla P.v. W >99% przypadkéw wynik testu
byt prawidtowy.

Inter-Assay

Dokfadnos¢ testéw z roznych partii zostata sprawdzona za pomocg 15 nieza-
leznych analiz tych samych czterech prébek: negatywnej, pozytywnej dla P.f.,
pozytywnej dla P.v. i pozytywnej zaréwno dla P.f., jak i dla P.v. Do analizy
powyzszych probek uzyto testéw z trzech réznych partii testu kasetowego
ACCU-TELL® Malaria p.f./p.v./pan. W >99% przypadkoéw wynik testu byt pra-
widtowy.

Reaktywnosé¢ krzyzowa

ACCU-TELL® Test kasetowy Malaria p.f./p.v./pan zostat sprawdzony za
pomocg probek pozytywnych na obecnos$¢ nastepujgcych patogenow:
HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, kita, HIV, HCV, H.
Pylori, MONO, CMV, rézyczka i TOXO. Wyniki pokazaty brak reakcji
krzyzowych.

Substancje interferujace

Do prébek pozytywnych i negatywnych na obecnos¢ malarii dodano
nastepujace substancje potencjalnie interferujgce:

Paracetamol: 20 mg/dL Kofeina: 20 mg/dL

Kwas acetylosalicylowy:20 mg/dL Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL PN

Kwas askorbinowy: 20 mg/dL Albumina: 2 g/dL

Kreatyna: 200 mg/dL Bilirubina: 1g/dL I I )

Kwas szczawiowy: 60mg/dL Y Luopatrzenie medyczne od 1953 r.

Zadna z substancji w podanym powyzej stezeniu nie miata wptywu na ~ 1
wynik testu. l ZamOW tut l!
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