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HAV Ab Negativni kontrolni vzorek: CONTROL

1x2 ml. Ripraveno k pimému pouziti. Obsahuje kravi
sérové proteiny; 10 mM fosfatovy pufr o pH 7.4+1-0.

POUZITI . . )
. o o 0.02% gentamycin sulfatu a 0.1% Kathon GC jako
Jednokrokovy Enzymaticky imunologicky test (ELISA) konzervgns. Ne{}ativni kontrola je oZeaa bled 2Iutou]

pro stanoveni obsahu protilatek vyitgoych proti barvou
Hepatitic® A v krevni plaznd a krevnim séru. ' — -
Pouze pro pouzitiip vitro®. Pozitivni kontrolni vzorek:

1x2 ml. Ripraveno k pimému pouziti. Obsahuje anti
CHARAKTERISTIKA HAV protilatky kravich sérovych proteinv koncentraci
Hepatitda A (neboli HAV) je neopourehy 100 WHO milU/ml, 10 mM fosfatovy pufr o pH 7.4+/-
ikosaedricky (dvacetistny) RNA virus slinearnim 0.1; 0.02% gentamycin sulfatu a 0.1% Kathon GC jako
jednovlaknovym genomem, kédovany pouze pro jedinkonzervans. Pozitivni kontrola je ozema zelenou

znamy serotyp. barvou.
HAV ma ctyri hlavn! stquturnl polypeptidy a lokalizuje o CAL
pouze v cytoplazlidskych hepatocyit Kalibrator :

Cesta infekce jefpvazri oralni-fekalni, a ma inkuldai  Obsahuje anti HAV protilatky kravich sérovych pinte
dobu 2 az 7 tydih béhem niz nize byt HAV detekovan v koncentraci 10 WHO mlU/ml, 10 mM fosfatovy pufr o

ve stolici. pH 7.4+/-0.1; 0.02% gentamycin sulfatu a 0.1% Katho
Infekce HAV nezfisobuje Zadné chronické hepatitidy GC jako konzervans.
a komplikace jsouifdka. Poznamka: Objem nezbytny k rozpuét obsahu

Tato infekce stimuluje u pacienta silnou imunoldégic  lahvicky se niZe liSit u jednotlivych Sarzi. Prosim
odpowd nejprve se zvySenou koncentraci IgM, pgizd pouzijte objem uvedeny na etiket

pak i koncentraci IgG, jeZigtrvdvd mnoho let po Koncentrat promyvaciho pufru: MASHBUF QDXI

infekci S b . y
Stanoveni hladin IgG a IgM iw@e pomoci rozpoznat 1X69_ ’ml.v 2,0“ na_sobny koncentrat, 'SterY séecp
pouzitim fedi destilovanou vodou. SloZeni: 10 mM

infekéni povahu onemoeni, klasifikaci viru, ktery c _ o
infekci zpisobuje a také fazi infékiho cyklu. E);:‘ﬁ(t)%vglsgufr 0 pH 7.0+/-0.2; 0.05% Tween 20 25040

PRINCIP EI'AV‘ TESTU . s Enzymaticky konjugét: CON.J

Test je zalozgn ha principu seze, kge.protllqky V€ 1x16 ml. Ripraveno k pimému pouziti. Obsahuje

vzorlfu .f,ogpia S a”“'H,AY ,speC|f|qkym| protlla,tk’?\rr)l s peroxiddzou konjugované protilatky specifické pro
oznaenymi HRP o navazani na antigen v pevné fazi. - ay 10 mM Tris pufr o pH 6.8+/-0.1, 2% BSA, 0.02%
Na pevnou fazi se nejprve aplikujéediny vzorek a  gontamycin sulfatu a 0.1% Kathon GC.

HA_V protilatky se, pokud jsou iftomny, navazou na Konjugat je ozn&encervenou barvou.

antigeny. _

Po odmyti vSech ostatnich komporientzorku jsou  chromogen: UBS TWB

HAV protilatky (IgG i IgM), navazane dhem druhé  1y16 m|. Obsahuje 50 mM citrat-fosfatovy pufr o pH

inkubace,  detekovany fidanim  polyklonalnich 3 5.3 8: 499 DMSO; 0.03% tetramethylbenzidin (TMB)
specifickych antilidskych  19G algM protilatek 5 0.0294 peroxidu vodiku ¢@,).

_zrnef:ten)’/ch HRP. . _ Poznamka: Skladujte v temnu.
ento enzym navézany na pevnou fazi, reagujici DILSPH

v systému substratu a chromogenu, generuje optickRoztok nafedéni vzorki:

signal, jehoZ intenzita jefimo Unérnd mnozstvi HAV ~ 1x8 ml. Pufrovany roztok navrzeny pro pouZiti v
protilatek gitomnych ve vzorku. Pomoci koeficientu Ize ndvaznosti na dovani. Obsahuje 0.09% azid sodny
interpretovat hodnoty optické hustoty jako negdtivna 0.1% Kathon GC.

nebo pozitivni vysledky. Roztok je ozn&n tma¥ zelenou barvou.

OBSAH SOUPRAVY Stop roztok: [H2804 0.2 M}

Kazda souprava obsahuje mnozstvi reagencii égéta 1x15ml, lahvéka obsahuje 0.3 M roztok kyseliny sirové
na provedeni 96 test H,SO,. Pozor: Zabraite kontaktu sdéima a pokoZkou.

Drazdiva latka - Xi R36/38, S2/26/30.
Mikrotitra €ni destiéka: IWCRDPL'&‘TEI

12 stri;i s8 jamkami potazenych giitenym  Kryci félie na mikrotitra éni destiéku.
a deaktivovanym HAV zatavenych v ochrannémnikeéd

s vysouSecim pragtdkem. Ped otevenim séku  Instruk éni manual

nechejte mikrotitréni desttku dosahnout pokojové

teploty. NepouZzité stripy @b pevreé uzavete do séku a

skladujte pi teplog 2-8 °C.
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Na vyzadani: reagenty soupravy &y byt provagny podle pedpisu
5x2 ml. Ripraveno kpimému pouziti. Barewn Biosafety Level 2, jak dopotuje text Centers for
ozna&ené standardy 0-5-10-50-100 WHO mIU / ml. Disease Control/U.S. Institutes of Health publicati
(CAL1=0mIU/mI, CAL2=5mIU/ML, CAL3=10mIU/ml, “Biosafety in Microbiological and Biomedical
CAL4=50mIU/ml, CAL5=100mIU/ml). Laboratories”, 1984.

Obsahuje sérové proteiny; 0.3 mg/ml gentamycirdsulf 12. Doporwujeme pouzivat jednordzové plastové

a 0.1% Kathon GC jako konzervans. Standardy jsomadoby pro fipravu tekutych komponent nebo pro

oznaeny modrou barvou. pienos do automatizovaného pracayiStaby se
zabranilo kiZové kontaminaci.

POTREBNY MATERIAL NEDODAVANY SE 13. Odpad vznikly Bhem prace se soupravou musi byt

SOUPAVOU likvidovan v souladu s narodnimiiqupisy a zakony,

1. Mikropipety a jednorazové Stky které se tykaji laboratorniho odpadu — chemickych a

2. Voda odpovidajici northEIA. biologickych substanci. Zejména tekuty odpad vanikl

3. Stopky s rozsahem 60 minut. pii promyvani, ktery obsahuje zbytky kontrolnich

4. Savy papir. roztoki a vzorki, ma byt oSé¢en jako potenciakh

5. Termostaticky inkubator mikrotittaich destiek infekéni material a ped z&azenim do odpadu ma byt
nastaveny na +37°C inaktivovan. Doporteny postup inaktivace je ofeni

6. Reader s filtry 450nm a 620-630nm. 10% chlornanem sodnym nebo tepelna inaktivace

7. Promyvaka mikrotitranich destiek v autoklavu pi 121°C po dobu 20 minut.

8. Vortex 14. Nahodr rozlity vzorek musi byt odséat papirovym

ubrouskem napuftym desinfeknim ¢inidlem a misto
BEZPECNOSTNI OPATRENI poté omyto vodou. Ubrousek musi byt poté vyhozen do

1. Se soupravou smi pracovat pouze vySkolenyiisluSného kontejnérku &gného pro infedni odpad.
persondl pod dohledem  doktora  mediciny,15. Kyselina sirova je drazdiva. \fipads rozliti
zodpowdného za chod labora®(supervizor). omyjte zasazeny povrch velkym mnoZzstvim vody.

2. Personal provagici vySeteni ma byt oblken S ostatnimi odpadnimi materialy, které vzniklyi p
v ochranném laboratornim ®di a v gumovych pouzivani soupravy (n&p jednordzové Spky,
rukavicich a ma mit ochranné bryle. Vyvarujte said  mikrotitratni  desttka) se musi zachazet jako
ostrych pedn®ta (jehel, Zziletek). Personal ma byt s potencidldy infekénim odpadem a &y by byt
proSkolen, jako to dopotuje Centrum pro kontrolu zlikvidovany podle narodnich ssmic a zakoa, které se
chorob (Centre for Disease Control) / Narodni tosti tykaji laboratorniho odpadu.

zdravi (U.S. Institutes of Health publication) “Bafety

in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 84 PRIPRAVA VZORK U

3. Persondl pracujici se vzorkem ma byt vakcinovarSouprava je wena kvySdbvani vzork lidského
proti HAV a HBV, a to vakcinami, které jsou dostépn krevniho séra nebo plasmy. Vyte se pidavani
bezpe&né a efektivni. konzervé&nich latek do vzork které by mohly potlat
4. Laboratorni progedi ma byt kontrolovano tak, aby enzymatickou reakci konjugéatu, coz by vedlo k fate$
se zabranilo kontaminaci of@nych lahwiek a negativhim vysledkm. Nebyl pozorovan vliv citratu,
mikrotitraéni  desttky béhem pouzivani soupravy EDTA ani heparinu.

mikroorganismy Z prachu nebo vzduchu.Vzorky musi byt jasth oznaeny kddem nebo jménem,
Chromogen/Substrat nevystavujtisspbeni s#tla. aby nedoslo k za#me. Pokud je souprava pouzivana pro
5. Skladujte soupravu ip 2-8 °C vchladnice screening krevnich jednotek, velmi dopaneme

s kontrolovanou teplotou nebo v chladné mistnosti. oznaenicarovym kddem a elektronickdeni kod.

6. Nemichejte reagencie pochéazejiciiznych Sarzi. Nepouzivejte hemolyzované a hyperlipemické vzorky,
Doporutujeme radji nepouzivat ani reagencie ze stejnéstejre jako vzorky obsahuijici rezidua fibrinu nebo jinych
Sarze, ale pochazejici iznych souprav. velkych ¢astic, protoze mohou vést k faleSnym
7. Zkontrolujte, zda jsou vSechny reagendi® a zda vysledkim.

neobsahuji viditeln&astice nebo shluky. Pokud tomu Vzorky séra mohou byt uloZenyipeplot 2—8°C az po
tak neni, pouzijte k vyS&ni novou soupravu. dobu g@ti dni od odkru. V pipads delSiho skladovani
8. Zabraite Kizové kontaminaci mezi vzorky je uchovavejte zmrazenéipteplog€ — 20°C. Vzorky
pouzivanim jednorazovych gpk a jejich vynénou po  opakova® nezmrazujte a nerozmrazujte, néb@kto
pipetovani kazdého vzorku. oSetené vzorky mohou poskytovat faleSné vysledky.

9. Zabraite KiZové kontaminaci mezi reagenciemi Pokud jsou fitomny ¢astice, odsed’te vzorek pi 2000
pouzivanim jednorazovych $pk a jejich vynénou po RPM po dobu 20 minut nebo jej filtrujte pouzitinitri
pipetovani kazdé reagencie. 0.2-0.8um az do vyisténi vzorku.

10. Nepouzivejte soupravu po vyprseni doby exspirace

celé soupravy i jednotlivych lahiek.

11. V8echny vzorky jsou potencid@rnfekéni. Z tohoto

davodu by prace se vSemi vzorky lidského séra a vSemi
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PRIPRAVA REAGENCIi A UPOZORN ENI PRISTROJE A ZARIZENi POUZIVANE P RI
Na zéklad studie provagné na otekenych soupravach  ZPRACOVANI SOUPRAVY

se doportuje ote¥enou soupravu zpracovat do t 1. Mikropipety musi byt kalibrovany pro igsné
mesiai od jejiho oteveni. davkovani roztok, dale musi dekontaminovatelné
1. Mikrotitra éni destiéka: alkoholem, 10% NaOH nebo&mymi nemocrinimi

Nechejte mikrotitrani destiku vytemperovat na desinfeknimi prostedky, po pipadné kontaminaci
pokojovou teplotu (asi 1 hodinu¥qd otewenim séku. infekénim vzorkem. Jejich #iesnost musi byt 1%
Zkontrolujte vysouSedlo, jestli neni zbarveno tgav s odchylkou max. +/-2%.

zeler¥, coz s¥déi o defektu pi skladovéni. V takovém 2. Inkubator ELISA destiek musi byt nastaven na
piipadt zkontaktujte zakaznicky servis firmy Dia.Pro.  +37°C (tolerance +/-0.8C a musi byt osfena spravnost
Nepouzité stripy musi byt vracenyé&mlo hlinikového teploty. Mize byt pouzit jak suchy tak i vihky typ
s&ku spolu s vysouSedlem, pevnuzaveny a inkubatoru ukeny pro ELISA mikrodestky.

skladovany fi 2 az 8°C. Zbytek stripje stabilni az do 3. Kvalitni ELISA promyva&ka je vysoce tlezitym
doby exspirace, pokud indikator vihkosti obsazemy v prvkem pro pesnost analyzy. Promy¥lea musi byt

vysouSedle nezémi barvu ze Zluté do zelena. validovdna a optimalizovanaigd rutinnim pouZzitim

2. Negativni kontrola: v laboratdi. Obvykle 4-5 cykh (odsati — dispenze 350
Pripravena k pimému pouziti. Red pouzitim doke  pl promyvaciho roztoku = 1 cyklus) je dostaté pro
promichejte na vortexu. promyti. Je doporten naméeci ¢as 20-30 sec. mezi
3. Pozitivni kontrola: cykly. Pro gesné nastaveni i cykli je dopordeno
Pripravena k pmému pouziti. Red pouzitim doke  provést analyzu negativnich a pozitivnich kontrol a
promichejte na vortexu. nékolika definovanych vzork se znamou pozitivitou,
4. Kalibrator: tak aby vysledky odpovidaly pozadd@vk popsanym

Pridejte objem redestilované vody uvedené na etiketv kapitole o validaci testu. U promyky je poteba
kalibratoru, aby se lyofilizovany praSek zcela nogil a  provadst pravidelnou dekontaminaci a validaci podle
poté jemi promichejte na vortexu. Roztok neni stabilni.pozadavk vyrobce a pedpisi SLP.

Skladujte zmrazeny kalibratokip20 °C. 4. Tolerance pro inkuliai ¢asy je +/-5%.

5. Promyvaci roztok: 5. ELISA reader musi byt vybaven filtrem 450 nm,
Koncentrat musi byt fied pouzitim pedtn 20x  idedlrg i filtrem 620 nebo 630 nmBLANK). Musi
redestilovanou vodou. Jednou fedny promyvaci sphiovat nasledujici technické parametry: linearita
roztok je stabilni 1 tydenip2 az 8°C. B ptipraw se  absorbance musi byt vy33i nebo rovna 2 ABS, nastave
vyhrgte pEnéni, pitomnost bublin by mohla vést ke vinovych délek mensi nebo rovno 10 nneifmi rozsah
Spatnému &inku promyvani. nejmért 0.0 — 2.0 ABS, rozptyl gfeni pod 1%. Opticky
6. Enzymaticky konjugat: systém readeru musi byt kalibrovan a validovan na
Pripravena k pimému pouZiti. Red pouZitim dote  spravnost réeni dané vinové délky, reader musi byt
promichejte na vortexu. Bite opatrni, nekontaminujte udrzovan dle poZadatk/yrobce a SLP.

tekutinu oxid&nimi ¢inidly, vzduSnym prachem nebo 6. Pokud pouZzivate ELISA automat, musite sp¥avn
mikroorganismy. Pokud je tato reagencier@Sena, pak nastavit vSechny kritické kroky (dispense, inkubhace
a’ prenaSena pouze v plastovych, pokud moZn@romyti, ¢teni, zpracovani dat). Stanice musi byt

sterilnich jednorazovych nadobach. udrzovana a validovana odbornym servisem dle
7. Roztok naiedéni vzorkii: pozadavk vyrobce a SLP. Dopotujeme nastavit
Pripraveno k pimému pouziti. Red pouZitim dofe  protokol a validovat jej na souboru kontrol a vZode
promichejte na vortexu. znamou pozitivitou. Je pitba také fedchazet
8. Substrat: moznostem KZzové kontaminace fip opakované

Pripraven k pimému pouziti. Red pouzitim doke  dispenzaci jehlou automatu. Pouzivani ELISA automat
promichejte na vortexu. Bite opatrni, nekontaminujte je dopor@eno, pokud p&et vzorki v jednom Whu je
tekutinu oxid&nimi ¢inidly, vzduSnym prachem nebo nejmér 30.

mikroorganismy. Nevystavujte silnému @&Heni, 7. Dia.Pro zakaznicky servis nabizi uzivatel Dia.Pro
oxidaénim ¢inidlam a kovovym povrcim. Pokud je ELISA souprav nastaveni protokah jejich optimalizaci
tato reagencie ipnasSena, pak tapiendSena pouze na Sirokou Skalu ELISA automiat

v plastovych, pokud mozno sterilnich jednorazovych

nadobéach. PRIPRAVA NA ZPRACOVANI SOUPRAVY

9. Stop roztok: 1. Zkontrolujte datum exspirace soupravy uvedené na
Pripraven k pimému pouZiti. Red pouzitim opatth  obalu. NepouZivejte exspirované soupravy.

promichejte na vortexu. 2. Zkontrolujte, zda nejsou tekuté komponenty
Varovani: Drazdiva (Xi R36/38; S2/26/30) soupravy kontaminovany viditelnymtasticemi nebo
Legenda: R36/38 = drazdéia pokozku. srazeninami. Zkontrolujte, zda Chromogen je bezparv

S 2/26/30 = vfipact kontaktu so®ima, okamzi& nebo s¥tle modry nasatim malého mnoZstvi sterilni
vyplachréte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte plastovou pipetou. Zkontrolujte, zd# pievozu nedoslo
lékare. k rozbiti rgjaké lahvéky a zda neni uvrit krabicky
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vylitd zadna tekutina. Zkontrolujte, zda hlinikoepal 450 nm pro odeet pozadi i fi 620-630 nm. Jamku Al

mikrotitracni destéky neni poruSeny. pouzijte jako BLANK.

3. Nared'te si potebny objem koncentratu promyvaciho

roztoku, jak je popséano vyse. Diilezita poznamka:

4. Rozpuste kalibrator, jak je popsano vySe a jeémn 1. Pokud nemate k dispozici druhy filtr, ufit se, Ze
promichejte na vortexu. se na spodni str@nmikrotitrachich jamek nenachazi

5. Ponechte vSechny ostatni komponenty soupravgadné otisky pratpfed meenim pi 450 nm. Otisky
vytemperovat na pokojovou teplotu (asi jednu hogeu miZou zgsobit faleSé pozitivni vysledkyii cteni.

pak jemr promixujte na vortexu vSechny tekuté 2. Méreni musi byt provedeno hned p#idani Stop
reagencie. ¢inidla, nejpozdji do 20 min po jeho #fdani.

6. Nastavte ELISA inkubator na +37°C digravte  Samooxidace chromogenujze zgsobit silné pozadi.

ELISA promyvaku napl@nim ndedtnym promyvacim

roztokem podle pokyhvyrobce. Nastavte spravnyq@  SCHEMA POSTUPU

promyvacich cyKi pro jeji pouziti s touto soupravou.

7. Zkontrolujte, zda je zapnuty ELISA reader anebo se | kontrolni vzorky a vzorky od 100 pl
ujistéte, Ze bude zapnut minim&n20 min gFed pacienta
meétenim. fedici roztok 50 pl
8. Pokud pouzivate automat, z&pm ho zkontrolujte 1. inkubace 60 min
nastaveni a ujiste se, Ze pouzivate spravny protokol. teplota +37°C
9. Zkontrolujte, zda jsou mikropipety nastaveny na [promyti 4-5 cykii
pozadovany objem. immunokomplex 100 pl
10.Zkontrolujte, zda je vSechno ostatni vybaveni [ inkubace 60 min
k dispozici a pipraveno k pouZiti. teplota 137°C
11.V pfipad n¢jakych problém, nepokréujte dale se promyti 4-5 cyki
zpracovanim testu a paite se s Vasim supervisorem. smEs TMB a H202 100 pl
VLASTNI ANALYZA 3. inkubace 20 min _
, P . ., _|teplota pokojova
Analyza musi byt pro_vefjena podle _nize ppp;aneho Stop roztok 100 pl
postupu. Zarte se zejména na dodrzeni stejné doby hustota filtru 250 7m 2 620 Th

inkubace pro vSechny vy$etané vzorky.
1. PoZadovany pmet stripi umistte do rameku. » o s ]
Prvni jamku Al ponechejte prazdnou pro slepy tesPiiklad umisténi jednotlivych jamek:

(BLANK). Zbylé testy uchovavejteipteplot 2 az 8°C % B1LK 322 3141516171819 110111112
s vysouSedlem. B | NC |53

2. Davkujte 50 pkediciho roztoku do kazdé jamky pro [ € | NC | 54

vzorky a kontroly s vyjimkou jamky Al. Poté davlaujt [E) g‘ﬁ g;

100 pl negativni kontroly v triplikatu, 100 ul Katatoru E (CAL| 57

v duplikatu a 100 pl pozitivni kontroly do jednénjhy, G| PC |38

pak 100ul pedredénych vzorki do jednotlivych jamek. — LH1 St 159

Zkontrolujte, Ze wvzorky byly umi&sty sprave. Legenda: BLK = Blank NC = Negative Control
Inkubujte destiku 60 minut pf‘l +37°C. CAL = Calibrator ~ PC = Positive Control 5 = Sample

Poznamka: stripy zakryvejtefilpZzenou folii pouze 7
manualnim zpracovani. Pokud pracujete na analyzator
stripy, nezakryvejte.

3. Promyjte na automatické promyee pomoci
promyvaciho roztoku, jak bylo popsano vyse.

VNIT RNi KONTROLA KVALITY

Kontrola validity soupravy je zafivana pouzitim
kontrol pi kazdém testu. Souprava je validni, dosahnou-
li kontroly nasledujicich hodnot:

4. Pridefte 100 pl konjugatu do kazdé jamky | Kontrola hustota 450 nm

s vyjimkou Al a pikryjte folii. Zkontrolujte, Ze vzorky |1@mka pro slepy | < 0,100 OD 450 nm

byly umiskny sprave. Inkubuijte destiku 60 minut pii  |-LeSt (BLANK) |
+37°C negativni > 0,750 OD 450 nm po vynulovani
5. Promyjte destiku stejré jako v bod 3. kontrola (NC) Koeficient variace < 30 %

6. Pridejte 100 pl roztoku substratu do kazdé jamky|

véetns jamky Al. Inkubujte mikrotitrani desttku pri | kalibrator Co/s 1

pokojové teplo (18-24°C) po dobu 20 minut. pozitivni < 0,300 OD 450 nm

Dilezitd poznamka: Nevystavujte desku silnému | kontrola (PC)

swtlu. Mohlo by se vyvinout silné pozadi.

7. Pipetujte 100pl Stop roztoku do kazdé jamky ve Pokud vysledky testu dosahnou vySe uvedenych hpdnot
stejném sledu jako wigedchozich bodech. Zite  postupte kdalSimu odstavci. Pokud ne, nepolta
intenzitu zabarveni roztékjamek ELISA readeremip dale a provéte nasledujici kontrolu:



| Doc.: | INS AVAB.CE | strana|

6 ze ¥ verze: 1| 08/07JF

po blankovani

Problém Zkontrolujte
Blank 1. zda nedoSlo ke kontaminaci rozto
OD > 0.100 substratu Bhem testu
1. zda promyvaci postup a nastaven
promyvaky je v pdadku
2. zda byl pouzit spravny promyvaci
roztok a zda jim byla promyvia
naplréna gred pouzitim
o 3. zda nebyla uglana chyba p
,I:l:r%?gl\::\m pipetovéni,kontrol (p_ozi,tivni
OD < 0,750 kontroly misto negativni)

4. zda nedoslo ke kontaminaci NC
nebo jamek do nichZ byla NC
napipetovana pozitivnim vzorkem
nebo ke kontaminaci konjugatu

5. zda nebyly kontaminovany
mikropipety pozitivhim vzorkem
nebo konjugatem

6. zda nejsou jednotlivé jehly
promyvalky ¢ast&né ucpany

1. zda byl dodrzen pracovni postup
2. zda nebyla uglana chyba
pipetovani kalibratoru

3. zda promyvaci postup a nastaveni

U pacienta s dubiéznim vysledkem musi byt znovu

ku vySeten vzorek krve odebrany za 1-2 tydny.

’

=]

—

Kalibrator PR .

Co/S < 1 promyvaky je v pdgdku,
4. zda nebyly kontaminovany

mikropipety pozitivnim vzorkem

1. zda byl dodrzen pracovni postup
2. zda nebyla udna chyba p
pipetovani pozitivni kontroly

Pozitivni napipetovani negativni kontroly mist

kontrola pozitivni)

OD > 0.300 | 3. zda promyvaci postup a nastaven
promyvaky je v pdadku
4. zda nedoSlo k externi kontaminag
pozitivni kontroly.

VYSLEDKY

Vysledky se vypéitaji pomoci cut-off koeficientu (Co),

ktery vypaitate pomoci nasledujiciho vzorce:

Cut-Off = (NC + PC) / 3

INTERPRETACE VYSLEDK U

Vysledky se interpretuji jako pafmvzorku OD 450 nm
(S) a hodnoty cut-off koeficientu (Co) - Co/S padl
nasledujici tabulky:

Co/S Interpretace

<0.9 Negativni
09-1.1 Hrariini

>1.1 Pozitivni

Negativni vysledek znamend, ze pacient nebyl intiko

HAV.

Pozitivni vysledek stdéi o infekci virem HAV a
pacient by il byt okamzit 1écen.

PARAMETRY

1. CITLIVOST :

Citlivost testu byla vypé&tana pomoci mezinarodniho
standardu pro protilatky vyt¥ené proti HAV dodaného
organizaci WHO.

Podle tohoto standardu test vykazuje citlivost #8i
WHO IU/L.

Nize uvedena tabulka uvadi hodnoty pro OD 450 nm
podle standardni ifpravy utené WHO, kdyz byly
vzorky rozediny podle postupu proffpravu Kivky
uvadného vyrobcem.

WHO IU/L  ABS x 1000

0 1800
6.25 800
125 400

25 200

50 125
100 70

2. SPECIFICNOST:

Presnost byla stanovena na panelech negativnich wzork
odebranych normalnim jeditim a darém krve, ktéi
byli pomoci sady schvalené organizaci FDA
klasifikovani jako negativni.

Pro stanoveni igsnosti byla pouzita jak plazma,
piipravend iznymi standardnimi technikami, tak sérum.
Aby se zkontrolovaly rusivé vlivy Zisobené odérem

a skladovanim byly testovany také zmrazené vzorky.
Tento test vykazuje na vzorcich plazmy a sé&esipost

> 99 %.

Nize uvedena tabulka ukazuje vysledky klinické
zkouSky provedené proti refeteri sad schvélené
organizaci FDA zakoupené na trhu.

Tato klinickd zkouSka byla provedena exterma

skupire dardi krve, ktégi byli predem testovani
referegni sadou.
SKUTECNE POZITIVNI 215
SKUTECNE NEGATIVNI 458
FALESNE POZITIVNI 2
FALESNE NEHATIVNI 0
CELKOVY POCET VZORKU 675
CITLIVOST % 100,0
SPECIFICNOST % 99,6
PRESNOST % 99,7
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3. REPRODUKOVATELNOST :
Reprodukovatelnost byla testovana rach vzorcich
tfemi niznymi testy

Zjisténé paimérné hodnoty jsou nasledujici:

Negativni:  ptim. OD 450 nm
2,000 ptim. CV 3%
Slak® pozitivni:  ptim. OD 450 nm
0,852 piim. CV 10 %
Pozitivni :  pim. OD 450 nm
0,050 piim. CV 20 %

Nasledujici tabulka ukazujgiklad studie
reprodukovatelnosti provedené mech Sarzich na
pozitivnim a negativnim vzorku.

Studie reprodukovatelnosti:
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3. Parry J.V., (1981) “Hepatitis A infection: gules
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“Post transfusion hepatitis A”. Lancet (1982), 1873

Nize uvedena tabulka ukazuje data naslednych hodnb

jedince, ktery se podrobil vakcinaci a byl testovém
tvorbu protilatek jako odezvu na antigen HAV.

Doba po oSeteni OD 450 nm
0 1,960
2 mésice 0,548
4 mesice 0,352
6 mesial - preatkovani
8 mssial 0,128
10 nEsial 0,107
12 mesial - preatkovéani
14 nmesial 0,028

vzorek| Sarze | 3Barzel Sarzh 6. Zachoval R., Dienstag J.L., Purcell R.H. “Tdets
h itis A vi i d antibody” in “Hepiati&
— epatitis A virus antigen and antibody” in “Hepiati".
pozi|t|vn A B C Gerety R.J. (Ed), pp 33-46, Orlando, Academic Rress
Inc. 1984
1 0,122 | 0,127 0,17
2 0,154 | 0,198 0,157}
3 0,124| 0,124 0,124 {m. hodn.
pramer | 0,133 | 0,150 0,153 0.145 Tento vyrobek byl vyroben firmou Dia. Pro s.r.l.
S0 0’ 516 0’ 545 0, 021 0' 559 pod dohledem ¥izenym systémentizeni jakosti
> ! i i ! a prostiedi, ktery sphiuje pozadavky norem
Cv% | 134 | 280] 178 19,7 EN ISO 13485, a ktery byl certifikovan
negativr pod registraénim ¢islem 0318
i
1 1,150 | 1,260{ 1,18¢
2 1,127 | 1,124] 1,174 Vyrabi
Dia.Pro. Diagnostic Bioprobes Srl.
=
03 . 1112| 1178 1,269 pm. hodn. via Columella n° 31 — Milano - Italy
pramér | 1,130 | 1,187 1,211 1,176 Doc.- INS Verze: 1 06/06
STD 0,019( 0,068 0,04] 0,045 AVAB.CE
CV % 1,7 5,8 3,9 3,8
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