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HBsAg Rapid Test Cassette

(Whole blood/serum/plasma)
Pfibalovy letak

Ref.: IHBSG-402/ Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci HBsAg (povrchovy-surface antigen viru hepatitidy B) ze vzrokd plné
lidské krve, séra, nebo plazmy. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
Mez detekce testu : 1 ng/ml HBsAg.
[ZAMYSLENE POUZITI]
HBsAg Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci povrchového
antigenu hepatitidy B v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé. Slouzi jako pomticka pfi diagnostice infekce
HBsAg. Je uréen pro pouziti vy$kolenym zdravotnickym persondalem.
Test poskytuje pfedbézné vysledky. Negativni vysledky nevylucuji infekci virem hepatitidy B a nelze je
pouZit jako jediny zdklad pro Ié¢bu nebo jiné rozhodnuti o Ié¢bé. Neni uréeno k samotestovani. Neni
uréeno pro pouZiti v misté péce v blizkosti pacienta. Neni vhodny pro screening darcd krve.
[SOUHRN]
Virova hepatitida je systémové onemocnéni postihujici pfedevsim jatra. Vét3ina pfipadd akutni virové
hepatitidy je zplisobena virem hepatitidy A, virem hepatitidy B (HBV) nebo virem hepatitidy C. Komplexni
antigen nachazejici se na povrchu HBV se nazyva HBsAg. Pfedchozi oznadeni zahrnovala australsky nebo
Au antigen. PFi typické infekci hepatitidou B je chronickd infekce HBV definovana bud jako pfitomnost
HBsAg v séru po dobu alespof 6 mésicd, nebo jako pfitomnost HBsAg u osoby, kterd ma negativni testy
na protilatky imunoglobulinu M proti jddrovému antigenu hepatitidy B. Na rozdil od osob, které se zotavi
z akutni infekce HBV, se u osob s chronickou infekci HBV nevyvinou anti-HBs a HBsAg typicky pfetrvava
po desetileti.! PFitomnost HBsAg v séru indikuje, Ze se pacient nakazil infekci HBV.? HBsAg md ¢tyfi hlavni
podtypy: adw, ayw, adr a ayr. Vzhledem k antigenni heterogenité determinanty existuje 10 hlavnich
sérotypl viru hepatitidy B. HBsAg Rapid Test Cassette je rychly test ke kvalitativni detekci pfitomnosti
HBsAg ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy. Test vyuZiva kombinaci monoklonalnich protilatek k
selektivni detekci zvySenych hladin HBsAg v plné krvi, séru nebo plazmé.
[PRINCIP]
HBsAg Rapid Test Cassette je kvalitativni dvoumistny sendvi¢ovy imunotest na pevné fazi pro detekci
HBsAg v pIné krvi, séru nebo plazmé. Membrana je pfedem potaZzena anti-HBsAg protilatkami v testovaci
linii testu. Béhem testovani vzorek pIné krve, séra nebo plazmy reaguje s ¢asticemi pokrytymi
protilatkami anti-HBsAg za vzniku komplexu. Komplex vzlina chromatografickou membranou pisobenim
kapildrnich sil, reaguje s protilatkami anti-HBsAg na membrané a vytvafi barevnou ¢aru. Pfitomnost této
barevné ¢ary v testovaci oblasti znamend pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena
negativni vysledek. Barevnd ¢dra se vidy objevi v kontrolni linii testu. To znadi, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany. Vytvofeni barevné ¢ary v kontrolni zéné testu slouZi jako
vnitini kontrola funkénosti testu a spravného provedeni testu.
[REAGENCIE]
Test obsahuje &astice s anti-HBsAg a anti-HBsAg nanesené na membrané.
[VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI]
Pfed provedenim testu si, prosim, prectéte viechny informace v tomto pfibalovém letdku.
*Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
*NepouZivejte po datu exspirace. Test nepouZivejte opakované.
* Test by mél zUstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu. Pokud je obal po3kozen, test nepouZivejte.
* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
* Se viemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. P¥i viech postupech dodrzujte zavedena
opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.
*Pfi analyze vzorkl pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednordzové rukavice a
ochrana oci.
ePouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
*Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
ePfed a po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
eJakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s testem, musi byt oznamen vyrobci a
pfislusnému organu.
eKomponenty dodavané se soupravou jsou schvaleny pro pouZiti testu HBsAg Rapid Test Cassette.
NepouZivejte Zadné jiné komponenty z jinych, komeréné dostupnych testovacich souprav.
[SKLADOVAN{ A STABILITA]
Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace
vytisténého na uzavieném obalu. Test musi zistat v uzavieném obalu az do pouziti. NEZMRAZUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Poznamka: Doporucuje se pouzit test do jedné hodiny od vyjmuti z féliového obalu.
[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
- HBsAg Rapid Test Cassette |ze provést s pouZzitim pIné krve (z venepunkce), séra nebo plazmy.
-Venepunkce plné krve:
Odeberte vzorek plné krve do odbérové zkumavky (se specifickym antikoagulantem, jmenovité EDTA K2,
heparin sodny, citrat sodny nebo oxalat draselny) podle standardniho postupu odbéru Zilni krve. Jiné
antikoagulancia mohou vést k nespravnym vysledkiim. Vzorek pIné krve muaze byt skladovan pfi 2-8 °C po
dobu az 2 dnd, pokud neni pouZit ihned po odbéru. Vzorek pIné krve nezmrazujte. Pfed testovanim
zkumavku s krvi jemné promichejte, abyste ziskali homogenni vzorek.
- Sérum:
Odeberte vzorek pIné krve do odbérové zkumavky bez antikoagulantu podle standardniho postupu
odbéru Zilni krve. Nechte 30 minut stat, aby se srazila krev, a poté odstfedujte pfi 1 000 az 1 200 g po
dobu 10 aZ 15 minut pfi pokojové teploté, abyste ziskali sérovy supernatant. Po odstfedéni nenechavejte
vzorky v odstiedivce.
- Plazma:
Odeberte vzorek pIné krve do odbérové zkumavky (se specifikovanym antikoagulantem, jmenovité EDTA
K2, heparin sodny, citrat sodny nebo oxalat draselny) podle standardniho postupu odbéru Zilni krve.
Sbhérnou zkumavku nékolikrat jemné obratte a nechte 30 minut stat kvdli koagulaci krve a poté

centrifugujte pfi 1000 az 1200 g po dobu 10 aZ 15 minut pfi teploté mistnosti, aby se ziskal supernatant
plazmy. Po odstfedéni nenechdvejte vzorky v odstfedivce.

- Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. PouZivejte pouze ¢iré,
nehemolyzované vzorky.

- Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorkl. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po
del3i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu az 3 dn(, pro dlouhodobé
skladovani by mély byt vzorky uchovavany pod -20 °C. PInd krev odebrand venepunkci by méla byt
skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnli od odbéru. Nezmrazujte vzorky pIné
krve.

-Pfed testovdnim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim
zcela rozmrazeny a dobie promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat.
-Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se
pFepravy etiologickych agens.

3. Jiné formy infekce, jako je séronegativni infekce v obdobi mimo detekéniho okna a okultni infekce
hepatitidy B, nemusi byt testy HBsAg detekovany.
4. Pokud jsou vysledky testu a klinické pfiznaky nekonzistentni, mél by byt vysledek potvrzen testem
ELISA, CMIA nebo NAT.
5. HBsAg Rapid Test Cassette nedokaZe detekovat méné nez 1 ng/ml HBsAg ve vzorcich. Pokud je
vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvévaji, doporucuje se dalsi nasledné testovani pomoci
jinych klinickych metod. Negativni vysledek v kterékoliv fazi nevylu¢uje moznost infekce hepatitidou B.
6. Hematokrit pIné krve by mél byt mezi 25 % a 65 %.

[ CHARAKTERISTIKY TESTU ]
Senzitivita a specifita
Test HBsAg Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) byl testovan na klinickych vzorcich séra,
plazmy a pIné krve a porovndn s testem CMIA s oznagenim CE. Vysledky ukazuji, Ze relativni senzitivita
HBsAg Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) je 99,87 % a relativni specificita je 99,86 %.

[MATERIAL]
Dodd Pro vzorky plné krve/séra/plazmy
Velikost soupravy 40 T/souprava 25 T/souprava Vzorek sérum/plazma Vzorek plné krve
Testovaci kazety 40 25 Status Srovna HBsAg Rapid HBsAg Rapid
Ptibalovy letak 1 1 Status vzorku HBsAg vaci Pocet Test Pocet Test
Komponenty Kapatko 40 25 vzorku metoda vzork( Poz. Neg. vzorki Poz. Neg
Pufr -
3 mL (PBS, 0.02% Proclin 300, 2 1 HBsAg poz. vzorek Poz. CMIA 722 721 1 50 50 0
<0.02% NaN3) Darce krve Neg. CMIA 900 2 898 200 0 200
Doporuceny material, ktery neni soucdsti souprav Klinicky  vzorek
* Nadobka na odbér vzorku " -yCentrifug; v . ('Iasova'él Y (nemoZnice) Neg. CMIA 1282 2 1280 30 0 30
[NAvVOD K POUZIT{] Téhotné Zeny Neg. CMIA 215 0 215 / / /
PFed testovanim vytemperujte test, vzorek a pufr na pokojovou teplotu (15-30 °C). Interfer. latky Neg. CMIA 140 0 140 / / /

1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného obalu a poufZijte ji co nejdfive.

2. Umistéte kazetu na ¢isty a rovny povrch.

Pro vzorek séra nebo plazmy:

- Drite kapatko svisle a pfeneste 3 kapky séra nebo plazmy do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a
spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

Pro vzorek pIné krve z venepunkce:

- Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 kapky pIné krve do jamky na vzorek (S) v testovaci kazetég, poté
pFidejte 1 kapku pufru a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte za 15-30 minut. Neinterpretujte vysledek po 30
minutéch.

Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicl po otevreni lahvicky.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vy3e)
POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i
barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude liit v zavislosti na koncentraci HBsAg
pFitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) povazovan za
pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna
barevna Cara.
NEPLATNY: Kontrolni ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku, nebo nespravné proceduralni
techniky, jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte testovani
s novym testem. Pokud problém pfetrvava, prestarite testovaci soupravu pouzivat a okamzité
kontaktujte mistniho distributora.

[ KONTROLA KVALITY]
Soudasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni nasdkavost
membrany a spravnou techniku postupu.

[omeEzenil

1. HBsAg Rapid Test Cassette je test uréen pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Test by mél byt
pouZit pro detekci HBsAg ve vzorku lidské plIné krve, séra nebo plazmy. Timto kvalitativnim testem nelze
stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost zmény koncentrace HBsAg.

2. HBsAg Rapid Test Cassette indikuje pouze pfitomnost HBsAg ve vzorku a nemél by se pouzivat jako
jediné kritérium pro diagnostiku virové infekce hepatitidy B.

Relativni senzitivita =99,87%(95%CI*:99,28%->99,99%)
Relativni specificita =99,86% (95%CI*:99,63%-99,96%)
Celkova pfesnost : 99,86% (95% CI*: 99,67%-99,95%) *Interval spolehlivosti

né pro vzorek séra

Status P Vzorek séra
Status vzorku HBsAg > Pocet HBsAg Rapid Test
metoda o e— P—
vzorku vzork( Pozitivni Negativni
HBsAg poz. vzorek Poz. CMIA 492 492 0
Darce krve Neg. CMIA 800 2 798
:(r:'e"::l’nice)"mrek Neg. cMIA 1062 2 1060
Téhotné feny Neg. CMIA 215 0 215
Interfer. latky Neg. CMIA 140 0 140
Relativni senzitivita =99,99%(95%Cl*:99,25%->99,99%)
Relativni specificita =99,82% (95%CI*:99,54%-99,95%)
Celkova pFesnost : 99,85% (95% CI*: 99,62%-99,96%) *Interval spolehlivosti
né pro vzorek plazmy
Status . Vzorek plazmy
Status vzorku HBsAg > Pocet HBsAg Rapid Test
metoda o Fre— —
vzorku vzorkl Pozitivni Negativni
HBsAg poz. vzorek Poz. CMIA 230 229 1
Darce krve Neg. CMIA 100 0 100
:(r::':zznice)"""ek Neg. cviA 220 0 220
Téhotné Zeny Neg. CMIA / / /
Interfer. latky Neg. CMIA / / /
Relativni senzitivita =99,57%(95%CI*:97,60%->99,99%)
Relativni specificita =99,99% (95%CI*:98,85%-99,99%)
Celkova pfesnost : 99,82% (95% CI*: 98,99%-99,99%) *Interval spolehlivosti
né pro vzorek plné krve
Status P Vzorek plné krve
Status vzorku HBsAg > Poéet HBsAg Rapid Test
metoda o — —
vzorku vzork( Pozitivni Negativni
HBsAg poz. vzorek Poz. CMIA 50 50 0
Darce krve Neg. CMIA 200 0 200
Klinicky  vzorek Neg. cMIA 30 0 30
(nemocnice)
Téhotné feny Neg. CMIA / / /
Interfer. latky Neg. CMIA / / /

Relativni senzitivita =99,99%(95%Cl*:92,89%->99,99%)
Relativni specificita =99,99% (95%C1*:98,41%-99,99%)
Celkova pfesnost : 99,99% (95% CI*: 98,69%-99,99%) *Interval spolehlivosti
Sérum vs. plazma

Citlivost u séropozitivnich parovych vzorkd séra a plazmy:

Pomoci HBsAg Rapid Test Cassette bylo testovdno celkem 100 vzorkd séropozitivnich parovych sér a
plazmy. Dosazend korelace mezi vysledky testt mezi sérem a plazmou se séropozitivnimi vzorky HBsAg
byla dobra.



Typ vzorku Pocet testovanych vzorki ,ShOda pro po%mvm
vysledky ziskané HBsAg
Rapid Test
sérum 100 >99,9%(100/100)
plazma 100 >99,9%(100/100)

Specifita u séropozitivnich parovych vzorku séra a plazmy:

Pomoci HBsAg Rapid Test Cassette bylo testovano celkem 220 vzork{ séronegativnich parovych sér a
plazmy. Dosazend korelace mezi vysledky testli mezi sérem a plazmou se séronegativnimi vzorky HBsAg
byla dobra.

Typ vzorku Pocet testovanych vzorkd vy?ss'::::y’;;:k:igéa:;:ll\g
Rapid Test
sérum 220 >99,9%(220/220)
plazma 220 >99,9%(220/220)

Sérokonverzni panely

30 sérokonverznich paneld bylo testovano pomoci HBsAg Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma)
a porovnano s vysledky referen¢nich testu test( Turklab HBsAg s oznagenim CE a testl Biotest HBsAg.
HBsAg Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) mé podobnou detekéni kapacitu jako referenéni
testy.

Hook efekt

Pokud hladina HBsAg neni vy33i nez 500 ng/ml, u testu nedochazi k Zddnému Hook efektu.

Intra-Assay

Pfesnost v rdmci cyklu byla stanovena pomoci &tyF pozitivnich vzorkd s HBsAg koncentracemi : 0 ng/mL, 1
ng/ml, 7 ng/mL a 20 ng/mL . Testovéni bylo provéddéno jednim operatorem po dobu 5 po sobé jdoucich
dnu za poutiti 15 replikatl vzork denné s pouZitim 1 Sarze HBsAg Rapid Test s 1 3arZi pufru. V sérii nebyl
Zjistén Zadny rozdil.

Inter-Assay

Pfesnost mezi sériemi byla stanovena pomoci &tyf pozitivnich vzork( s HBsAg koncentracemi: 0 ng/mL, 1
ng/mL, 7 ng/mL a 20 ng/mL. Testovani bylo provédéno tfemi operatory 5 po sobé jdoucich dnd s 15
replikaty vzorkd na 3 rGznych mistech za pouZiti 3 samostatnych 3arzi HBsAg Rapid Test Cassette (jedna
SarZe na misto). Nebyl zjistén zadny rozdil mezi dny, lokalitami, 3arzemi a operatory.

KFizovd reaktivita

HBsAg Rapid Test Cassette byla testovana na anti-HCV, anti-HEV, anti-syfilis, anti-EBV, CEA, AFP, PSA,
CA15-3, CA19-9, CA125, anti-HAV IgM, anti-HIV, anti-RF, anti-H.pylori, anti-CMV IgG, anti-Rubella IgG,
anti-TOXO IgG, anti-HSV 1 1gG, anti-HSV 2 1gG, dengue NS1 a Zika NS1 pozitivni vzorky. Vysledky
neukazaly Zadnou zkfiZzenou reaktivitu.

Interferujici latky

K HBsAg negativnim a pozitivnim vzorkim byly p¥idany nasleduijici potencialné interferujici latky. Zadna z
latek v testované koncentraci neinterferovala.

Acetaminofen: 20 mg/dI Kofein: 20 mg/d|

Kyselina acetylsalicylovd: 20 mg/dl  Kyselina gentisova: 20 mg/d|
Kyselina askorbova: 1 g/dI Albumin: 2 g/d|

Kreatin: 200 mg/d| Hemoglobin: 2000 mg/dl
Bilirubin: 0,5 g/dI Kyselina stavelovd: 60 mg/dl
Kokain: 20 mg/d| Metadon: 20 mg/dI
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