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Gyorsteszt a hepatitis A virus elleni IgG és IgM antitestek meghatarozasara

A tesztrol

[Bevezetés] A fertéz6 majgyulladast (hepatitis) a hepatitis A virus (HAV) fert6zés okozza, amely a picorna-virusok osztalyaba
tartozo, burok nélkiili RNS-virus. A hepatitis A betegség akut fert6zé majbetegség, silyos lehet az idések és a mar fennallo egyéb
majbetegségben szenveddk szamara. A HAV fertézés okozta halalozas bar lehetséges, de nagyon ritka. A hepatitis A fertézés lap-
pangasi ideje 15-50 nap, atlagosan 28 nap. A HAV-fertdzés altal okozott betegségnek jellemzden hirtelen jelentkeznek a jelei és
tlnetei, koztlk laz, rossz kozérzet, étvagytalansag, hanyinger és hasi diszkomfort, majd néhany nappal késébb sotétre szinezédott
vizelet és sargasag koveti. A hepatitis A virus a széklettel terjed, és a fertzés atvihetd a fertozott személlyel vald szoros érintkezés
és szennyezett ételek fogyasztasa, vagy szennyezett viz fogyasztasa révén.

[A vizsgilat elve] A Bioline™ HAV IgG/IgM teszt célja a hepatitis A virus elleni IgG és IgM antitestek egyidejli kimutatasa és dif-
ferencialasa human szérumban vagy plazmaban. A Bioline™ HAV IgG/IgM tesztkészlet 3 elére bevont vonallal rendelkezik a mem-
bran feliletén: ,G” (HAV IgG tesztvonal), ,M” (HAV IgM tesztvonal) és ,,C” (kontroll vonal). Sem a tesztvonalak, sem a kontroll
vonal nem lathato az eredményablakban a minta felvitele el6tt. A kontroll vonalat az eljarasi ellenérzéshez hasznaljak és mindig meg
kell jelennie, ha a vizsgalati eljarast megfelelSen hajtjak végre, és a kontroll vonal tesztreagensei mikédnek. Lila ,G” és ,,M” csikok
lathatok az eredményablakban, ha elegends IgG és/vagy IgM antitest van a hepatitis A virus ellen a mintaban. Ha a mintaban ninc-
senek hepatitis A virus elleni IgG és/vagy IgM antitestek, nem jelenik meg szin a ,,G” és/vagy ,M” vonalaknal.

[Rendeltetésszerii hasznalat ] A Bioline™ HAV IgG/IgM teszt szilard fazisi, immunkromatografas vizsgalat a hepatitis A virus
elleni IgG és IgM antitestek gyors, mindségi és elkiilonitett kimutatasara human szérumban vagy plazmaban. A Bioline™ HAV IgG/
IgM csak professzionalis hasznalatra készlilt, elsé vizsgalatként, a diagnozis elSsegitésére. Specifikusabb alternativ diagnosztikai
médszert, példaul virusizolaciot és RT-PCR-t kell alkalmazni a hepatitis A virusfertézés megerdsitésének érdekében.

A teszthez mellékelt anyagok és a o Gsszetevok hatéanyagai

1. A Bioline™ HAV IgG/IgM tesztkészlet a kovetkezd alkotorészeket tartalmazza a vizsgalat elvégzésehez:
. 25 darab vizsgaloeszkoz szaritoszerrel, egyedi foliatasakokban

. Higitooldat (1x S ml/ veg)

. 25 darab kapillaris pipetta (5 pl)

. 1 darab Hasznalati utasitas
2. A f8 sszetevik hatoanyagai
. 1 teszteszkoz a kovetkezoket tartalmazza:

- Arany konjugatumok: egér monoklonalis anti-Hepatitis A virus-arany kolloid (1,0 * 0,2 pg)
- ,G” tesztvonal: egér monoklonalis anti-human IgG (0,640 * 0,128 pg)
- »M” tesztvonal: egér monoklonalis anti-human IgM (0,224 + 0,045 pg)
- Kontrollvonal: Kecske anti-egér IgG (0,640 * 0,128 ug)
- Antigén: Rekombinans Hepatitis A virus antigén (1,5 + 0,3 pg)
. Higitooldat: 100 mM foszfatpuffer (S ml), Tween 20 (0,1 térfogat%), natrium-azid (0,01 tomeg/térfogat%)

Sziikséges, de a teszthez nem mellékelt anyagok
. Mikropipetta, Védékesztyd, |dézité (stopper 6ra), Biohazard tartaly

A tesztkeészlet tarolasa és stabilitasa
1. A Bioline™ HAV IgG/IgM tesztkészleket 2°C és 30°C kozotti hdmeérsékleten kell tarolni. Ne fagyassza le a készletet vagy
annak alkotorészeit.

2. Alegjobb eredmény érdekében szigorian be kell tartani ezeket az utasitasokat.

3. Minden mintat Ggy kell kezelni, mintha potencialisan fertéz8ek lennének.

4. A tesztkészlet érzékeny a hdre és a paratartalomra. A vizsgalatot azonnal végezze el, miutan kivette a teszteszkozt a foliata-
sakbol.

5. Ne hasznalja a tesztkészletet a lejarati iddn til. A készlet eltarthatosaga a kiils6 csomagolason van feltintetve.

6. Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a tasak sérilt vagy a tomités torott.

7. Ennek a készletnek az osszetevéi (tesztcsik és higitooldat) szabvanyos gyari egységként (gyari lot szam azonos) mindségellendrzési

teszten estek at. Ne keverje &ssze a killonboz6 tételszama sszetevéket.

Figyelmeztetések

1. Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznalja (jra a tesztkészletet.

2 A mintak kezelése kézben ne egyen és ne dohanyozzon.

3 Viseljen védékesztyit a mintak kezelése kozben, és utana alaposan mosson kezet.

4. Kerilje a minta és a vizsgalati higitoszer fréccsenését vagy aeroszolképzédését.

5 A kiomlott anyagokat alaposan tisztitsa meg megfeleld fertétlenitdszerrel.

6 Tisztitson meg és dobjon ki minden mintat, tesztkészletet és potencialisan szennyezett anyagot biologiai veszély jelzés tar-
talyba, kezelje Ggy, mintha fert6z8 hulladék lenne.

7. A higitooldat alacsony koncentracioban tartalmaz natrium-azidot tartositoszerként. A natrium-azid mérgezé és dvatosan
kell kezelni, nehogy lenyelje és bérrel érintkezzen.

8. Ne igya meg a higité oldatot.

A higito oldat szabadalmaztatott antimikrobialis hatéanyagot, natrium-azidot tartalmaz, amely a normal laboratériumi

biztonsagi ovintézkedések betartasa esetén nem jelent veszélyt a felhasznalora. Ha a vizsgalati higitoszer a szembe és/vagy

a bérbe keriil, azonnal mossa le az érintett teriiletet szappannal és vizzel. Irritacio vagy toxicitas jelei esetén forduljon orvos-

hoz.
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A mintak gyUjtése és kezelése
Plazma vagy szérum

. [Plazma] Vénapunkciéval szivjon teljes vért a gyljtScsébe (amely antikoagulansokat tartalmaz: heparin, EDTA, natrium-
citrat), majd centrifugalja le a csovet, hogy plazmamintat kapjon.

. [Szérum] Vénapunkcioval szivjon teljes vért a gydjtécsébe (NEM tartalmaz antikoagulanst). Hagyja a vért alvadni 30 percig,
majd centrifugalja le a csovet, hogy megkapja a feliiliszo szérummintajat.

. Ha a plazma- vagy szérummintakat nem vizsgaljak meg azonnal, azokat hitdszekrényben kell tarolni 2-8°C-on. 1 hétnél hoss-

zabb tarolasi idétartam esetén fagyasztas sziikséges (-20°C alatt). Hasznalat eltt melegitse fel a plazmat vagy a szérummintat
szobahdmersekletre (15-30°C).

. A csapadékot tartalmazo plazma- vagy szérummintak helytelen vizsgalati eredményeket adhatnak. Hasznaljon szabvanyos
laboratériumi technikakat az ilyen mintak tisztitasahoz a vizsgalat elGtt.

2. Ovintézkedesek
Az antikoagulansok (heparin, EDTA és a natrium-citrat), nem befolyasoljak a vizsgalati eredményeket. Mas véralvadasgatlok
alkalmazasat nem javasoljak, hasznalatuk befolyasolhatja a teszt eredményét.

. A hemolizalt mintak, a reumatoid faktorokat tartalmazé mintak és a lipaemias, icterikus mintak interferenciat okozhatnak és
ronthatjak a vizsgalati eredményeket.
. Minden pipettara hasznaljon j pipettahegyeket, hogy elkerlilie a mas mintakkal torténd keresztfertszédést, ami hibas ered-

ményeket okozhat.

Vizsgilati eljaras (lasd az abrat)

1. A tesztesik kinyitasa és a vizsgalat elvégzése elStt helyezze a készlet Gsszes alkotoelemét és a mintakat szobahdmérsékletre
15°C-30°C-ra.
2. Vegye ki a tesztcsikokat a foliatasakbol és tegye sik, szaraz felliletre. Jel6lje meg a tesztesikot az adott paciens szamaval.

3. [Kapillaris pipetta hasznalata]
Adagoljon 5 pl szérum-, vagy plazmamintat a négyzet alakd mintalyukba.
Vagy,
[Mikropipetta hasznalata]
Adagoljon 5 pl szérum-, vagy plazmamintat a négyzet alakd mintalyukba.

4. Adjon 4 csepp higitooldatot a kerek vizsgalati higito lyukba.
Olvassa le a teszt eredményeit 20 perc malva.
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A Vigyazat: 20 perc elteltével ne olvassa el a teszteredményeket; 20 perc elteltével torténd leolvasas hibas eredménye-

ket eredményezhet.

A teszt eértelmezése (lasd az abrat)

1 Negativ eredmény: Csak az ellendrzs vonal (C) jelenléte az eredményablakban negativeredményt jelez.

2. Pozitiv eredmény:
& Vigyazat: Barmilyen tesztvonal jelenléte, barmennyire halvany is, az eredmény pozitivnak tekintendd.
1) IgM pozitiv: A vezérlvonal (C) és az IgM vonal (M) lathat6 a vizsgalati eszkézon. Ez pozitiv a HA virus elleni IgM anti-
testekre.
2) IgG pozitiv: A vezérlvonal (C) és az IgG vonal (G) lathaté a vizsgaléeszkdzon. Ez pozitiv a HA virus elleni IgG antites-
tekre.
3) IgG és IgM pozitiv: A kontrollvonal (C), az IgM vonal (M) és az IgG vonal (G) lathato a vizsgalati eszkdzon. Ez pozitiv a
HA virus elleni IgM és IgG antitestekre egyarant.

3. Ervénytelen eredmény: Ha a vezérldvonal (C) nem lathato az eredményablakban a teszt elvégzése utan, az eredmény ér-
vénytelennek minéstil. Eléfordulhat, hogy az utasitasokat nem megfeleléen kovették, vagy a teszt lejart. Javasoljuk, hogy a
mintat (j teszteszkoz segitségével vizsgalja Gjra.

A teszt korlatai

1. Ez a teszt kimutatja a hepatitis A virus elleni antitestek jelenlétét a mintaban, azonban nem szabad kizarolagos kritériumként
hasznalni a hepatitis A virusfert&zés diagnosztizalasara.
2. Az akut hepatitis A virusfertdzés diagnozisat a fert6zés akut-, vagy korai kronikus fazisaban megerésiti az IgM anti-hepatitis A

virus jelenléte a szérumban vagy a plazmaban. Az anti-hepatitis A virus IgM altalaban a tiinetek megjelenését kdvetd 6 hona-
pon bellil eltdnik. Az anti-Hepatitis A virus IgG a fertézés kronikus szakaszaban jelenik meg, az egész életen at fennmarad, és
tartos vedelmet ny(jt a betegség ellen.

3. A teljes hepatitis A virus elleni ellenanyagok jelenléte vagy az anti-Hepatitis A virus IgM hianya azt jelzi, hogy az immunitas
&sszhangban van a korabbi fertézéssel vagy a vakcinazassal.
4. Olyan személyekrdl szamoltak be, akik tobb mint egy évvel a fertézés utan pozitivnak bizonyultak a virussal szembeni anti-

Hepatitis A virus IgM-re, valamint valoszini hamis pozitiv eredményeket is kaptak olyan személyek esetében, akik esetében
nem bizonyitott a kézelmUltbeli Hepatitis A virusfertézés.

5. Negativ eredmény akkor fordulhat el6, ha a mintaban lévé anti-Hepatitis A virus IgG és/vagy IgM mennyisége a vizsgalat ki-
mutathatosagi hatarai alatt van, vagy a kimutatott antitestek nincsenek jelen még akkori betegség stadiumaban amikor mintat
vettek.

6. Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, minden mas eredményt figyelembe kell venni az orvos rendelkezésére allo egyéb
klinikai informaciokkal egylitt.

7. A vizsgalat soran szigoran be kell tartani a vizsgalati eljarast, ovintézkedéseket és az eredmények értelmezését.

Belso mingségellendrzés

A BiolineTM HAV IgG/IgM teszt ,G, M” és ,,Control line” vonalak vannak a tesztcsik feliletén. Mind a tesztvonalak, mind a kon-
trollvonal az eredményablakban nem lathatok a mintak alkalmazasa elétt. A Control Line az eljarasi ellendrzésre szolgal. Az RDT
kontrollvonala csak azt mutatja, hogy a higitoszert sikeresen alkalmaztak, és hogy a csikon lévé & &sszetevak aktiv dsszetevéi még
mikdddkepesek voltak, de nem garancia arra, hogy a minta megfelelden keriilt felhelyezésre, és nem jelent pozitiv mintat.

Teljesitmény jellemzok

A BiolineTM HAV 1gG/IgM teszt teljesitményét kereskedelmi HAV IgM teszttel értékelték. 125 pozitiv mintat és negativ 150
mintat hasznaltak az értékeléshez. Megallapitottak, hogy a relativ szenzitivitas (érzékenyseég) 97,6% (122/125), a relativ specificitas
(fajlagossag) 98,0% (147/150) volt. Az eredményeket a kévetkezd tablazat foglalja &ssze:

Bioline™ HAV IgG/IgM Handelsiiblicher HAV IgM &
POZITIV NEGATIV POZITIV NEGATIV
ELISA-val POZITIV 122 3 104 21 125
kenfirmalt | NEGaTiV 3 147 19 131 150

Szenzitivitas (95% CI)
Specificitas (95% Cl)

97,6 % (93,2-99,2%)
98,0 % (94,3 - 99,3 %)

83,2% (75,7 - 88,7 %)
87,3% (81,1-91,7%)
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A termékrdl sz6l6 nyilatkozat:

Bdr minden 6vintézkedést megtettek a termék diagnosztikai képességének és pontossaganak biztositdsa érdekében, a terméket a
gydrté és a forgalmazé kézvetlen ellendrzése nélkil haszndljdk, ennek megfelelden a vizsgdlati eredményeket befolydsolhatjdk a
kornyezeti tényezok és/vagy a felhasznaloi hibak. A diagnozis alanyanak orvoshoz kell fordulnia a vizsgdlat eredményének tovabbi
megerdsitése érdekében.

Figyelem:

A termék gydrtoi és forgalmazéi nem vallalnak feleldsséget semmilyen kozvetlen, kozvetett vagy kovetkezményes veszteségért,
feleldsségért, kovetelésért, kéltségeért vagy karért, amely a termék haszndlatdval kapcsolatos helytelen pozitiv vagy negativ diagné-
zisbél ered, vagy azzal kapesolatos.
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Adagoljon 4 csepp higitooldatot a kerek higitooldat
lyukba.

mikropipetta segitségével adagoljon 5 pl szérumot
vagy plazmat a mintalyukba.
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3 Olvassa le az eredményt 20 perc elteltével.

AVigyézat: Ne olvassa le a teszteredmeényeket

20 perc utan. 20 perc utani leolvasas téves
eredményeket adhat.

20

MIN

A VIZSGALAT ERTEKELESE

POZITIV

AVigyézat: Barmilyen tesztvonal jelenléte, barmennyire
halvany is, az eredmény pozitivnak tekintendg.

IgM pozitiv

A kontrollvonal (C) és az IgM vonal (M) lathat6 a tesztcsikon.
Ez pozitiva HAV virus elleni IgM antitestekre.
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NEGATIV

Ha csak a kontrollcsik (C) van az eredményablakon bellil, az ne-
gativ eredmeényt jelez

!
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CMG

IgG-pozitiv
A kontrollvonal (C) és az IgG vonal (G) lathato a tesztcsikon.
Ez pozitiva HAV virus elleni IgG antitestekre.
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CMG CMG

IgG és IgM poritiv

A kontrollvonal (C), az IgG vonal (G) és az IgM vonal (M)
lathato a tesztesikon. Ez pozitiva HAV virus elleni IgG és IgM
antitestekre.
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INVALID (NEM ERTEKELHETO)

Ha a kontrollvonal (C) a teszt elvégzése utan nem lathato
az eredményablakban, az vizsgalat érvénytelennek mingsiil.
Eléfordulhat, hogy az utasitasokat nem megfelelden kovették,
vagy a teszt lejart. Javasolt a minta Gjboli vizsgalata (j teszteszkoz
hasznalataval.

CMG CMG CMG CMG
SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Hdémersekleti LOT LOT sz5m

korlatozas

5|

Csak in vitro diagnosztikai
hasznalatra
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