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MINITEST HBsAg

Kazeta pro provedeni rychlého testu na HBsAg

Rychly test pro kvalitativni stanoveni australského
antigenu (HBsAg) v krevnim séru nebo plazmé. Pouze
pro in vitro diagnostiku

URCENI

MINITEST HBsAg je rychla imunochromatograficka
meto-da uréena pro kvalitativni detekci povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) v séru nebo plazmé.

SOUHRN

Virova hepatitida je systémové onemocnéni primarné
postihujici jatra. Mnoho pfipadd akutnich virovych
hepatitid je zplsobeno virem Hepatitidy A, Hepatitidy B
nebo Hepatitidy C. Komplexni antigen, ktery byl
nalezen na povrchu viru hepatitidy B oznaCujeme
HBsAg, dfive téZ jako Australsky nebo Au antigen .
Pfitomnost HBsAg v krevnim séru nebo plazmé
indikuje aktivni infekci Hepatiti-dy typu B, jak akutni
tak chronické formy. Pfi typickém prabéhu nakazy
hepatitidou B je HBsAg detekovan o 2-4 tydny dfive
nez se objevi abnormalni hladiny ALT a o 3-5 tydnd
dfive nez klinické pfiznaky nemoci. HBsAg ma Ctyfi
zakladni podtypy: ADW, AYW, ADR a AYR. Diky anti-
genni rdGznorodosti W determinantu existuje 10
hlavnich sérotypu viru Hepatitidy B.

MINITEST HBsAg je rychly test pro kvalitativni detekci
pritomnosti HBsAg ve vzorku séra nebo plazmy. Test
vyuziva kombinaci monoklonalnich a polyklonalnich
proti-latek pro specifické stanoveni pfitomnosti HBsAg
v krevnim séru nebo plazmé.

PRINCIP

MINITEST HBsAg je kvalitativni test zaloZzeny na
principu dvojité sendviové imunoanalyzy s vyuzitim
pevné faze, detekujici HBsAg v krevnim séru nebo
plazZmé. Membrdna je potazena anti-HBsAg
protilatkami v misté testovaciho prouzku a anti-mySimi
protilatkami v misté kontrolniho prouzku.
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Béhem testu vzorek reaguje s barevnym konjugatem
(mySi anti-HBsAg protilatka-koloidni zlaty konjugat),
kterym je potazena membrana v kazeté. Kdyz smés
chromatograficky vzlinA po membrané, reaguje s
protildtkami proti HBsAg nanesenymi na membrané
v oblasti testu (T) za vzniku ¢ervené linie. Pfitomnost
této Cervené linie znaci pozitivni vysledek reakce,
zatimco jeji nepfitomnost znaéi vysledek negativni.
Bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost HBsAg
smés pokraCuje v cesté napfi¢ membranou az ke
kontrolni oblasti (C), kde reaguje s kozi anti-mysi
protilat-kou za vzniku Cervené linie. Tato linie se musi
objevit pfi kazdém testu a slouzi tak k ovéreni pouziti
dostate¢ného mnozstvi vzorku a spravné funkce
¢inidel.

SKLADOVANI A STABILITA

Kazety skladujte zabalené v originalni folii pfi
laboratorni teploté (20-30C). Souprava je stabilni do
data exspirace uvedeného na obalu soupravy. Kazety
NEMRAZTE a nepouZzivejte je po uplynuti data
exspirace.

MATERIAL DODAVANY V SOUPRAV E
* MINITEST HBsAg kazety

» Navod na pouziti

* Plastové pipetky

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOU-
CASTi SOUPRAVY

* zkumavky pro odbér vzorku

» odstredivka

UPOZORNENI

» Pouze pro in vitro pouziti. Nepouzivejte po uplynuti
doby exspirace.

* Nejezte, nepijte a nekufte v mistnosti, kde pracujete
se vzorky a soupravou.

e Pracujte se vSemi vzorky jako s potencialné
infekénimi, mohou obsahovat infekéni antigeny.
Dodrzujte  bezpe€nostni opatfeni platna pro
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mikrobialni nebezpeci. Pro spravné vysetfeni vzorku
postupuijte dle pracovniho postupu.

» Pri provadéni testu pouZzivejte ochranny odév
(laboratorni plast), dale jednorazové rukavice a
ochranné bryle.

ODBER VZORKU

* MINITEST HBsAg je urCen k vySetfeni vzorkd
krevniho séra nebo plazmy.

e Sérum nebo plazmu separujte od zbytku krevnich
bunék co nejdfive po odbéru krve. Pouzivejte pouze
¢iré nehemolyzované vzorky.

* VySetfeni musi byt provedeno co nejdfive po odbéru
vzorku. Laboratorni teploté vystavujte vzorky jen na
dobu nezbytné nutnou.

* Vzorky mohou byt kratkodobé skladovény pfi 2-8C
(max. 3 dny). DelSi dobu musi byt skladovany pfi -20
T.

» Pred provedenim testu vzorky vytemperujte na
laboratorni teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred
pouzitim vtestu Uplné rozmrazeny. Nesmi se
opakované zmrazovat.

e Pokud jsou vzorky do laboratofe posilany odjinud,
musi byt baleny v souladu s vyhlaskou o prepravée
infek&nich biologickych material(.
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VLASTNI ANALYZA

Pfed provedenim testu si peclivé prectéte pracovni

navod. Testovaci kazety a vzorky séra nebo plazmy

vytemperujte na teplotu mistnosti (20-30C).

1. Ochranou félii z testovaci kazety odstrante teprve
aZ jsou reagencie vytemperovany na laboratorni
teplotu. Test provedte co nejdfive po odstranéni
kryci folie zvlaste, je-li je teplota v mistnosti vySsi
nez 30C nebo je zde vysoka relativni vihkost.

2. Kazetu umistéte na Cisty a rovny povrch. Davkovaci
pipetku drzte kolmo a do jamky pro vzorek (S)
kapnéte tfi kapky vzorku (cca 100 (), pokud
mozno bez vzduchovych bublin.

3. Pockejte az se objevi Cervené linie. Vytvari se
pfiblizné po 5 minutach. Pozadi kazety musi byt
pred odectenim vysledkl Cisté, zvlasté pri nizké
koncentraci HBsAg ve vzorku, kdy se v oblasti
testu (T) objevi pouze slaba linie. Vysledky
odecitejte do 30 minut.

KONTROLA KVALITY

Vnitfni pozitivni kontrolu kvality pfedstavuje Cervena
linie objevujici se v kontrolni oblasti (C). Cisté pozadi
testovaci-ho okénka je povazovano za vnitfni
negativni kontrolu testu.

Doporucujeme pouzivat pozitivni kontrolu obsahujici
10 ng/ml HBsAg i negativni kontrolu obsahujici O
ng/ml HBsAg pro denni verifikaci funkénosti testu.

INTERPRETATACE VYSLEDK U

Pozitivni reakce : Objevi se dvé zfetelné Cervené linie,
jedna v oblasti testu (T) a druha v oblasti kontrolni (C).
Negativni reakce : Objevi se jen jedna Cervena linie
v oblasti kontrolni (C). V oblasti testu (T) se neobjevi
linie Zadna.

Nefunk €ni test : Neobjevi se zadna linie, coz mlze byt
zpusobeno nedodrzenim pracovniho postupu nebo
zhorSenim stavu Cinidel soupravy. Test musi byt
zopakovan znovu. Jestlize problém pretrvava,
nepouzivejte soupravu k dalSimu testovani a
kontaktujte VaSeho dodavatele.
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Poznamka

Intenzita Cerveného zabarveni v oblasti testu (T) muze
byt rdzna v zavislosti na koncentraci HBsAg ve vzorku.
Tyto kazety nejsou uréeny ke kvantitativnimu
hodnoceni, jedna se pouze o kvalitativni test.

LIMITACE TESTU
MINITEST HBsAg je uréen pouze pro in vitro

diagnos-tiku a slouzi k detekci povrchového antigenu
Hepatitidy B v krevnim séru nebo plazmé.

Indikuje pouze pfitomnost HBsAg ve vzorku, a proto
nemUlze byt povazovan za rozhodujici kritérium pfi
stanoveni diagndzy onemocnéni Hepatitidou B.

Jako vSechny diagnostické testy, musi byt vysledky
MINITESTu HBsAg posuzovany spole¢né
s ostatnimi  klinickymi informacemi  poskytnutymi
oSetfujicim Iékarem.

MINITEST HBsAg nemUze detekovat extrémné nizké
koncentrace HBsAg ve vzorcich. Jsou-li vysledky
testu negativni a klinické symptomy pfetrvavaji,
doporucujeme testovat dany vzorek znovu pomoci
jinych diagnostickych metod. Negativni vysledek
nikdy nevylu¢uje moznost ndkazy Hepatitidou B.

OCEKAVANE HODNOTY

MINITEST HBsAg byl srovnavan s komerénimi RIA a
EIA testy pouzivanymi pro detekci HBsAg. Shoda
s témito dvéma systémy byla 98%.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Citlivost

Citlivost byla testovdana na panelu vzorkd s
koncentraci HBsAg v rozmezi 0-300 ng/ml. Koncentrace
HBsAg = 5 ng/ml byla detekovana béhem 5 minut; nizsi
hladiny (0.5-1.0 ng/ml) pak béhem 10 minut.

Specifita

Protilatky pouzité v MINITESTu HBsAg byly pfipraveny
proti Uplnému antigenu Hepatitidy B izolovaného
z aktivniho za&nétu jater. VSech 10 podtypd HBsAg
dava stimto testem pozitivni vysledky. Specifita
MINITESTu HBsAg byla testovana rovnéz vUci
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Hepatitidé typu A a C. Vysledky pfi koncentracich = 3
ng/ml byly negativni.

Intra-Assay

PFesnost uvnitf analyzy byla stanovena vySetfenim 15
repli-kata tfi vzorka o koncentraci HBsAg = 0; 1 a 5
ng/ml. Negativni i pozitivni hladiny byly stanoveny
spravné v 98% pfipadd.

Inter-Assay

PFesnost mezi analyzami byla posuzovana u stejnych
vzork(l jako pfi Intra-Assay stanoveni. Béhem 3
mésicl byly pouzi-ty tfi rdzné vyrobni Sarze
MINITESTu HbsAg. Negativni a pozitivni hladiny byly
stanoveny spravné v 98% pfipadu.

Osvédéeni HBsAg stanoveni

pozitivni negativni
ALL.DIAG pozitivni 145 4
Metoda negativni 0 150
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