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ACCU-TELL®
Test HAV IgG/igM

Wytacznie do zastosowania in vitro

Z prébek surowicy/osocza

Niniejsza ulotka dotgczona jest do produktu:

Nr katalogowy Nazwa produktu
ABT-IDT-B226 Test HAV IgG/IgM

Przeznaczenie

ACCU-TELL® Test HAV IgG/IgM przeznaczony jest do jakosciowe-
go wykrywania przeciwciat (IgG oraz IgM) przeciwko wirusowi HAV
(Hepatitis A Virus) w prébkach ludzkiej surowicy lub osocza jako
srodek pomocniczy w diagnozowaniu wirusowego zapalenia watro-
by typu A (WZW A).

Zasada testu

IgG anty-HAV:

Ten immunologiczny test chromatograficzny wykorzystuje metode
zfota koloidalnego. Na membranie nitrocelulozowej w obszarze linii
testowej naniesiono powlekane przeciwciata monoklonalne 1gG
oraz przeciwciata monoklonalne IgG. Linia kontrolna pokryta jest
przeciwciatem anty-kroliczym przeciwko HAV, a na podktadce ze
ztotem koloidalnym unieruchomiony jest antygen HAV. Jesli prébka
zawiera przeciwciata IgG anty-HAV, wchodzg one w reakcje z
antygenem HAV pokrytym ztotem koloidalnym oraz przeciwciatem
monoklonalnym anty-ludzkim 1gG i tworzg kompleks kanapkowy,
widoczny gotym okiem jako dwie czerwone linie w obszarze testo-
wym i kontrolnym. Jesli przeciwciata IgG anty-HAV nie sg obecne
w prébce, pojawia sie tylko czerwona linia w obszarze linii kontrol-
nej (C).

IgM anty-HAV:

Ten immunologiczny test chromatograficzny wykorzystuje metode
zfota koloidalnego Na membranie nitrocelulozowej w obszarze linii
testowej naniesiono powlekane przeciwciata monoklonalne IgM
oraz przeciwciata monoklonalne IgM. Linia kontrolna pokryta jest
przeciwciatem anty-kréliczym przeciwko HAV, a na podktadce ze
ztotem koloidalnym unieruchomiony jest antygen HAV. Jesli probka
zawiera przeciwciata IgM anty-HAV, wchodzg one w reakcje z
antygenem HAV pokrytym ztotem koloidalnym oraz przeciwciatem
monoklonalnym anty-ludzkim IgM i tworzg kompleks kanapkowy,
widoczny gotym okiem jako dwie czerwone linie w obszarze testo-
wym i kontrolnym. Jesli przeciwciata IgM anty-HAV nie sg obecne
w probce, pojawia sie tylko czerwona linia w obszarze linii kontrol-
nej (C).

Gloéwne komponenty kasety testowej

Czes¢ prébkowa, czes¢ zawierajgca koniugat ziota koloidalnego,
membrana nitrocelulozowa, papierek chtonny i ptytka PCV

Materiaty

Kasety testowe

Petle na prébki

Bufor

Instrukcja uzytkowania

Przechowywanie i termin waznosci

Zestaw w oryginalnym, zapieczetowanym opakowaniu mozna prze-
chowywaé w temperaturze pokojowej (2-30°C), w suchym miejscu,
z dala od Swiatta stonecznego i innych ZzZrédet ciepta. Zestaw
zachowuje waznos$é przez 24 miesigce. NIE ZAMRAZAC. W gora-
ce lato i mrozng zime nalezy podjaé pewne s$rodki ochronne, aby
unikng¢ wysokiej temperatury lub zamrazania i rozmrazania.

Wymogi odnosnie prébek

1. Pobra¢ krew zylng do pojemnika zgodnie ze standardowg
metoda. Oddzieli¢ surowice lub osocze do badan.

2. Jezeli probka nie moze zosta¢ zbadana w dniu pobrania,
nalezy jg przechowywac¢ w lodéwce lub zamrazarce.

3. Zamrozone lub schtodzone prébki nalezy przed rozpocze-
ciem testu doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i dobrze
wymieszacé. Nalezy unika¢ ponownego zamrazania i rozmra-
zania prébek.

Procedura testowa

Przed rozpoczeciem testu uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje
uzytkowania. Kasete testowg i roztwory kontrolne nalezy dopro-
wadzi¢ do temperatury pokojowej (20°C-30°C) na 30 minut
przed rozpoczeciem testu. Wyjaé kasete testowg z zapieczeto-
wanego opakowania i przeprowadzi¢ test w przeciggu godziny.
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1. Otworzy¢ opakowanie foliowe, kasete testowg potozy¢ na
stole w taki sposob, zeby okienko na prébke na kasecie byto
skierowane ku gorze.

2. Wkropli¢ 1,5 pl surowicy/osocza pionowo na membrane w
otworze na prébke. Koncowka mikropipety lub petli na
prébke musi delikatnie dotyka¢ membrany podczas
wkraplania prébki, aby zapewni¢ odpowiednig precyzje.

3. Doda¢ ok. 2 krople (80 pl do 100 pl) buforu do otworu na
bufor na kasecie testowej. Wynik testu nalezy odczyta¢ po
uptywie 15-20 minut. Wynik odczytany po uptywie wiecej niz
20 minut jest niewazny.

Interpretacja wynikow testu

POZYTYWNY: Pojawiajg sie dwie wyrazne czerwone linie.

Jedna linia w obszarze kontrolnym (C) i jedna linia w obszarze

testowym (T).

NEGATYWNY: Jedna czerwona linia w obszarze kontrolnym

(C). Brak czerwonej lub rézowe;j linii w obszarze testowym (T).

NIEWAZNY: Brak czerwonych linii lub brak linii kontrolnej,

wskazujgcy na btgd operatora lub niewtasciwe dziatanie od-

czynnika. Nalezy sprawdzi¢ procedure testowg i powtorzy¢ test
przy uzyciu nowej kasety testowej.
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Ograniczenia testu

1. Test jest przeznaczony do jakosciowego badania przesiewowe-
go. Za pomocg tego testu jakosciowego nie mozna oznaczyé
stezenia IgG anty-HAV lub IgM anty-HAV.

2. Wyniki testu stuzg jedynie jako odniesienie kliniczne i nie
powinny stanowi¢ jedynej podstawy do postawienia diagnozy i
decyzji odnos$nie dalszego leczenia. Potwierdzi¢ rozpoznanie
oraz wdrozy¢ leczenie moze wylgcznie lekarz po ocenie
wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

3. Czuto$¢ moze by¢ obnizona przez konkurencje pomiedzy wy-
sokimi mianami przeciwciat IgG anty-HAV i IgM anty-HAV do
miejsca wigzania antygenu. Wyniki uzyskane za pomocg tego
rodzaju prébek nalezy analizowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

4. Negatywny wynik moze wynika¢ z badania probek we wczes-
nym stadium zakazenia i wskazywac na brak obecnosci prze-
ciwciat specyficznych dla HAV lub na ich stezenie ponizej gra-
nicy wykrywalnosci testu. Jesli nadal podejrzewa sie infekcje
WZW A, probke nalezy pobra¢ ponownie po uptywie 1-2 tygo-
dni i wykonac¢ test poréwnawczy.

5. Wyniki pacjentéw, ktérzy otrzymywali kiedys leczenie immuno-
supresyjne lub z uszkodzeniem funkcji immunologicznych mo-
ga mie¢ niskg wartosc¢ referencyjng serologii.

6. Pozytywne wyniki u pacjentéw, ktorzy otrzymali transfuzje krwi
lub byli poddawani innej terapii produktami krwiopochodnymi
nalezy analizowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

7. Nieprawidtowe wyniki moga nastapi¢ w wyniku btedu operatora
lub stosowania lekow. Jesli nadal podejrzewa sie infekcje WZW
A, prébke nalezy pobra¢ ponownie po uptywie odpowiedniego
czasu i wykonac test poréwnawczy.

Charakterystyka

1. Specyficznos¢ negatywna:

Przy badaniu prébek kontrolnych niezawierajgcych przeciwciat
IgM/IgG anty-HAV wszystkie 10 zestawdw testowych powinno dac
wynik negatywny.

Specyficznos¢ pozytywna:

Przy badaniu prébek kontrolnych zawierajgcych przeciwciata
IgM/IgG anty-HAV (w tym probki wyraznie pozytywne, $rednio pozy-
tywne i stabo pozytywne) wszystkie 10 zestawdw testowych powin-
no da¢ wynik pozytywny.

Granica wykrywalnosci:

Wszystkie wyniki powinny by¢ pozytywne, jesli wewnetrzne proébki
kontroli jako$ci lub rozciehczone pozytywne prébki -kontroli jakosci
HAV IgM/IgG sg badane przy wspotczynniku rozcienczenia 1:8.
Powtarzalnos¢:

Wyniki oraz intensywnos¢ zabarwienia linii powinny by¢ spdéjne
podczas badania prébek Kkontroli precyzyjnej za pomocg 10
zestawow testowych z tej samej partii.

2. Wyniki badan klinicznych

Badania kliniczne przeprowadzono na 1040 probkach i poréwnano
wyniki uzyskane za pomocg testu HAV IgG/IgM ACCU-TELL® i in-
nych komercyjnie dostepnych testéow HAV. Wyniki poréwnania dla
IgM pokazaty zgodnos$¢ pozytywng na poziomie 98,48%, zgodno$c¢
negatywng na poziomie 99,23% oraz zgodnos¢ catkowitg na
poziomie 99,04%.

Dla IgM Produkt referencyjny .
tacznie
Pozytywne | Negatywne
Pozytywne 259 6 265
Negatywne 4 771 775
tacznie 263 777 1040

Wyniki poréwnania dla IgG pokazaty zgodnos$¢ pozytywng na
poziomie 98,10%, zgodnos¢ negatywng na poziomie 99,10% oraz
zgodnos¢ catkowitg na poziomie 98,85%.

Dla IgG Produkt referencyjny tacznie
Pozytywne | Negatywne
Pozytywne 258 7 265
Negatywne 5 770 775
tacznie 263 777 1040

3. Czutos¢ analityczna:

Dodatek bilirubiny w stezeniu 1000 mol/L, tréjglicerydéw w ste-
zeniu 5,65 mmol/, hemoglobiny w stezeniu 6,5 g/L nie miat wpty-
wu na wynik testu. Rowniez dodatek czynnika reumatoidalnego i
przeciwciat przeciwjadrowych nie miat wptywu na wynik testu.

Nie wykazano reaktywnosci krzyzowej z wirusami HEV, HBV,
HCV, TP i HIV.

Srodki ostroznosci

1. Surowica do badania musi by¢ $wieza, nalezy unika¢ wielo-
krotnego zamrazania.

2. Wynik odczytany po uptywie wiecej niz 20 minut jest niewaz-
ny.

3. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

4. Jesli pacjent zostat zakazony po raz pierwszy mniej niz 5 dni
temu bez wykrycia specyficznych przeciwciat, wynik testu
jest negatywny.

5. Przeciwciato rodzicielskie moze by¢ wykryte w probkach od
dziecka ponizej 1 roku zycia, dlatego test ten nie nadaje sie
do oceny historii infekcji i szczepien dziecka.

6. Do kontroli jakosci wykorzystywac wylgcznie probki opisane
w' niniejszej instrukcji. Nie wymieniaé komponentéw z
réznych partii, poniewaz moze to prowadzi¢ do btednych
wynikow.
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AccuBioTech Co., Ltd.
Building 4, Maohua Industry Park, No. 1, CAIDA Third Street,
Nancai Town, Shunyi District, 101399, Beijing, P.R.China

Tel: 0086 10 80484980 Web: www.accubiotech.com
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