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B (HBsAg) in sange integral uman, ser sau plasma.

Numai pentru diagnostic in vitro profesional in laborator.

[UTILIZAREA PREVAZUTA]

Casetd de testare rapidda HBsAg este un imunotest cromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a antigenului de suprafata al virusului hepatitei B in sange integral
uman, ser sau plasma care ajuta la diagnosticarea infectiei cu HBsAg.

Produsul este destinat utilizarii de catre personalul de laborator instruit. Numai pentru
uz de laborator.

Testul ofera rezultate preliminare. Rezultatele negative nu exclud infectarea cu virusul
hepatitei B si nu pot fi utilizate ca singura baza pentru tratament sau altad decizie de
gestionare.

Nu este destinat autotestarii. Nu este destinat utilizarii la patul pacientului. Nu este
destinat screening-ului donatorilor de sange.

[REZUMAT]

Hepatita virala este o boald sistemica ce implica in principal ficatul. Majoritatea cazurilor
de hepatitad virala acutd sunt cauzate de virusul hepatitei A, virusul hepatitei B (VHB)
sau virusul hepatitei C. Antigenul complex gasit pe suprafata HBV se numeste HbsAg.
Denumirile anterioare au inclus antigenul Australia sau Au. intr-o infectie tipicd cu
virusul hepatitei B, infectia cronica cu VHB este definita fie ca prezenta AgHBs in ser
timp de cel putin 6 luni, fie prezenta AgHBs la o persoana testatd negativ pentru
anticorpii de imunoglobulind M Tmpotriva antigenului de baza al hepatitei B. Spre
deosebire de persoanele care se recupereaza dupa infectia acuté cu VHB, persoanele
cu infectie cronica cu VHB nu dezvolta anti-HBs, iar AgHBs persista de obicei zeci de
ani.' Prezenta AgHBs in ser indica faptul c& pacientul a contractat infectia cu VHB.”
HBsAg are patru subtipuri principale: adw, ayw, adr si ayr. Datoritd eterogenitatii
antigenice a determinantului, existd 10 serotipuri majore ale virusului hepatitei B.
Caseta de testare rapida HBsAg este un test rapid pentru detectarea calitativa a
prezentei HBsAg in probe de sange integral, ser sau plasma. Testul foloseste o
combinatie de anticorpi monoclonali si policlonali pentru a detecta selectiv niveluri
ridicate de HBsAg in sange integral, ser sau plasma.

[PRINCIPIU]
Caseta de testare rapida HBsAg este un imunotest calitativ care utilizeazd metoda
sandwich cu doua locatii pentru detectarea HBsAg in faza solida in sange integral, ser
sau plasma. Membrana este pre-acoperita cu anticorpi anti-HBsAg Tn regiunea liniei de
testare de pe casetd. In timpul testului, proba de sange integral, ser sau plasma
reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-HBsAg formand un complex.
Amestecul migreaza cromatografic in sus pe membrand prin actiune capilara
reactionand cu anticorpii anti-HBsAg de pe membrana si genereaza o linie colorata.
Prezenta acestei linii colorate in regiunea de testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce
absenta acestei linii indica un rezultat negativ. Pentru a servi drept control procedural, o
linie colorata va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control indicand faptul ca s-a
adaugat volumul corespunzator de proba si ca s-a produs absorbtia la nivelul
membranei.

[REACTIVI]
Testul contine particule anti-HBsAg si anti-HBsAg acoperite pe membrana.

[AVERTIZARI S| PRECAUTII]
Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.
Numai pentru uz profesional in laborator. Numai pentru diagnostic in vitro.
Nu utilizati dupa data de expirare. Nu reutilizati testul.
Testul trebuie sa ramana in punga sigilatd pana la utilizare. Nu utilizati testul daca
punga este deteriorata.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona n care sunt manipulate probele sau kiturile.
Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de
precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe tot parcursul procedurii si
urmati procedurile standard de eliminare corect& a probelor.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie atunci cand analizati probele.
Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
Spalati bine méinile inainte si dupa manipulare.
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu testul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente.
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[COLECTAREA S| PREPARAREA PROBELOR]

o Caseta de testare rapida HBsAg poate fi folosita cu sange integral, ser sau plasma.

® Sange integral obtinut prin venipunctura:

Colectati o probd de sange integral intr-un tub de colectare (cu anticoagulantul
specificat, si anume EDTA K2, heparind de sodiu, citrat de sodiu sau oxalat de
potasiu) conform procesului standard de prelevare a probelor de sange venos. Alte
anticoagulante pot duce la rezultate incorecte. Proba de sange integral poate fi
pastrata la 2-8 °C timp de pana la 2 zile daca nu este utilizata imediat dupa prelevare.
Nu decongelati probele de sange integral. Inainte de testare, agitati usor tubul de
sange pentru a obtine o proba omogena.

Ser:

Colectati o proba de sange integral intr-un tub de colectare faré anticoagulant conform
procesului standard de prelevare a probelor de sange venos. Lasati sé se sedimenteze
timp de 30 de minute pentru coagularea sangelui, si apoi centrifugati la 1.000 pana la
1.200 g timp de 10 pana la 15 minute la temperatura camerei pentru a obtine
supernatantul seric. Nu lasati probele in centrifuga dupa centrifugare.

Plasma:

Colectati o probd de sénge integral intr-un tub de colectare (cu anticoagulantul
specificat, si anume EDTA K2, heparind de sodiu, citrat de sodiu sau oxalat de
potasiu) conform procesului standard de prelevare a probelor de sange venos.
Tntoarceti usor tubul de colectare de mai multe ori si I3sati s& se aseze timp de 30 de
minute pentru coagularea sangelui, si apoi centrifugati la 1.000 pana la 1.200 g timp
de 10 pana la 15 minute la temperatura camerei pentru a obtine supernatantul
plasmatic. Nu I&sati probele in centrifuga dupa centrifugare.

Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza.
Folositi numai probe clare, nehemolizate.

Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probelor. Nu lasati probele la
temperatura camerei pentru perioade indelungate de timp. Probele de ser si plasma
pot fi pastrate la 2-8 °C timp de pana la 3 zile, pentru depozitare pe termen lung,
probele trebuie pastrate la o temperatura sub -20°. Sangele integral recoltat prin
venipunctura trebuie depozitat la 2-8 °C daca testul urmeaza sa fie efectuat in
termen de 2 zile de la recoltare. Nu decongelati probele de sange integral.

Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Probele congelate trebuie
complet dezghetate si amestecate foarte bine inainte de testare. Probele nu trebuie
congelate si decongelate Th mod repetat.

Daca probele vor fi expediate, trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile
locale referitoare la transportul agentilor etiologici.

[MATERIALE]

Materiale furnizate

Dimensiune kit 1T/kit [ 10T/kit [ 20T/kit | 25T/kit | 40T/kit

Caseta de testare 1 10 20 25 40

Prospect 1 1 1 1 1

‘GE) Picurator sau tub capilar 1 10 20 25 40
o Tampon Flacon de

§ (Flacon de 3 mL sau de 3 mL ! ! ! . 2
g unica folosinta) De unics

O| (PBS, 0.02% Proclin 300, folosints 1 10 20 25 40

<0.02% NaN;) ’
Lanteta sterila (optional) 1 10 20 25 40
Tampon cu alcool (optional) 1 10 20 25 40

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
« Recipiente pentru colectarea probelor « Centrifuga
[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
Lasati testul, proba si tamponul sa ajunga la temperatura camerei (15-30 °C)

« Cronometru

Tnainte de testare.

1. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti caseta de
testare din punga sigilata si utilizati-o cat mai curand posibil.
2. Asezati caseta pe o suprafata curata si plana.

Pentru probele de ser sau plasma:
o Tineti picuratorul vertical si transferati 3 picaturi de ser sau plasma in godeul de

proba (S) al casetei de testare si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai
jos.

Pentru proba de sange integral obtinut prin venipunctura:

o Tineti picuratorul vertical si transferati 3 picaturi de sange integral in godeul de
proba (S) al casetei de testare, apoi adaugati 1 picatura de solutie tampon si
porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.

3. Asteptati sa apara linia (liniile) colorate. Cititi rezultatele la 15-30 de minute. Nu
interpretati rezultatul dupa 30 de minute.

Nota: Se recomanda sa nu utilizati flaconul cu solutie tampon dupa mai mult de 6 luni

de la deschiderea flaconului.

3 Picaturi de sange integral
obtinute din deget

3 Picituri de Ser/Plasma . .
1 picatura de solutie tampon
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in regiunea de

control (C) iar o altd linie colorata trebuie s& se afle in regiunea de testare (T).

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) va varia in functie de

concentratia de HBsAg prezentad in proba. Prin urmare, orice nuantd de culoare din

regiunea de testare (T) trebuie considerata pozitiva.

NEGATIV: Apare o linie coloratd in regiunea de control (C). Nu apare nicio linie

colorata in regiunea de testare (T).

INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei sau tehnicile

procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru absenta liniei de control.

Revedeti procedura si repetati testul cu o noua casetd. Daca problema persista,

intrerupeti imediat folosirea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

[CONTROLUL CALITATII]

Tn test este inclus un control procedural. O linie coloraté care apare in regiunea liniei de

control (C) este considerata un control procedural intern. Aceasta confirma volumul

suficient al probei, absorbtia adecvata la nivelul membranei si tehnica procedurala
corecta.

[LIMITARI]

1. Casetd de testare rapidda HBsAg este numai pentru diagnostic in vitro de uz
profesional. Testul trebuie utilizat pentru detectarea HBsAg n probe de sange
integral uman, ser sau plasma. Nici valoarea cantitativa si nici rata de crestere a
concentratiei de HBsAg nu pot fi determinate cu ajutorul acestui test calitativ.

2. Caseta de testare rapida HBsAg va indica numai prezenta HBsAg in proba si nu
trebuie utilizata ca unic criteriu de diagnostic al infectiei virale cu hepatita B.

3. Alte forme de infectie, cum ar fi infectia seronegativd in perioada de latenta si
infectia oculta cu hepatita B, ar putea fi omise de testele HbsAg.

4. Atunci cand rezultatele testelor si simptomele clinice sunt inconsecvente, acestea
trebuie confirmate prin ELISA, CMIA sau NAT.

5. Caseta de testare rapida HBsAg nu poate detecta mai putin de 1 ng/mL de HBsAg
in probe. Daca rezultatul testului este negativ si simptomele clinice persista, se
recomanda testarea suplimentara folosind alte metode clinice. Un rezultat negativ
nu exclude in niciun moment posibilitatea unei infectii cu virusul hepatitei B.

6. Hematocritul in sangele integral trebuie sa fie intre 25% si 65%.



[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Sensibilitate si specificitate
Caseta de testare rapidd HBsAg (sange integral/ser/plasma) a fost testatd cu probe
clinice de ser, plasma si sange integral si comparate cu testul CMIA marcat CE.
Rezultatele arata ca sensibilitatea relativa a casetei de testare rapida HBsAg (sange
integral/ser/plasma) este de 99.87% si specificitatea relativa este de 99.86%.
Pentru probe de sange integral/ser/plasma

Acord pentru rezultate pozitive prin Testul Rapid
HBsAg
Ser 100 >99.9%(100/100)
Plasméa 100 >99.9%(100/100)

Tip proba Numérul de probe testate

Specificitatea la probele pereche seropozitive de ser si plasma:
Un total de 220 de probe pereche de ser si plasma seronegative au fost testate cu
Caseta de testare rapida HBsAg. A existat o corelatie buna a rezultatelor testarii intre

Starea Proba de ser/ | a Proba de sénge integral ser si plasmé cu probele seronegative HBsAg.
. . | Metoda de “ Test rapid “ Test rapid Acord pentru rezultate negative prin Testul Rapid
Starea probei robei i 3 3
p p comparatie Numar HBsAg Numar HBsAg Tip proba | Numarul de probe testate HBsAg
HBsAg probe — - probe — N
Pozitiv [Negative Pozitiv | Negativ Ser 220 >99.9%(220/220)
Proba pozitiva 5
robapoziiva | oo | cmia 722 721 1 50 50 0 Plasma 220 i >99.9%(220/220)
HBsAg Paneluri de seroconversie
Donare de sange| Negativ CMIA 900 2 898 200 0 200 30 paneluri de seroconversie au fost studiate cu Casetd de testare rapida HBsAg
Proba clinica 3 i 3) si
clini Negativ CMIA 1282 2 1280 30 o 30 (sadnge |rl1tegrallser/plasma) si comparatg cu rezulteitele testelor mgrc'ate CE Tu[klab
(spital) HBsAg si Biotest HBsAg ca test de referintd. Caseta de testare rapida HBsAg (sange
Femei insarcinate| Negativ CMIA 215 0 215 / / / integral/ser/plasma) are o capacitate de detectare similara cu cea a testului de referinta.
Substantd |\ sativ | cMiA 140 0 140 / / / Efectul Hook
interferenta g Nu exista efect de carlig "no dose" cu testul, atunci cand nivelul HBsAg nu este mai

Sensibilitate relativa=99.87%(95%Cl1*:99.28%->99.99%)
Specificitate relativd =99.86% (95%CI*:99. 63%-99.96%)
Precizie generald=99.86% (95% CI*: 99.67%-99.95%)
Separat pentru proba de ser

*Intervale de incredere

X Proba de ser
. Starea probei Metoda de = -
Starea probei ) Numar Test rapid HBsAg
HBsAg comparatie — -
probe Pozitiv | Negativ
Proba pozitivd pentru HBsAg Pozitiv CMIA 492 492 0
Donare de sange Negativ CMIA 800 2 798
Proba clinica (spital) Negativ CMIA 1062 2 1060
Femei insarcinate Negativ CMIA 215 0 215
Substanté interferenté Negativ CMIA 140 0 140

Sensibilitate relativda=>99.99%(95%CI*:99.25%->99.99%)
Specificitate relativda =99.82% (95%CI1*:99.54%-99.95%)
Precizie generald=99.85% (95% CI*: 99.62%-99.96%)
Separat pentru proba de plasma

*Intervale de ncredere

. Proba de a
n Starea probei Metoda de - -
Starea probei ) Numar Test rapid HBsAg
HBsAg comparatie — -
probe Pozitiv | Negativ
Proba pozitiva pentru HBsAg| Pozitiv CMIA 230 229 1
Donare de sange Negativ CMIA 100 0 100
Proba clinica (spital) Negativ CMIA 220 0 220
Femei insarcinate Negativ CMIA / / /
Substanta interferenta Negativ CMIA / / /

Sensibilitate relativd=99.57%(95%CI*:97.60%-99.99%)
Specificitate relativa =>99.99% (95%CI*:98.85%->99.99%)
Precizie generala=99.82% (95% CI*: 98.99%->99.99%)
Separat pentru probele de sange integral

*Intervale de incredere

. Probe de sange integral
Starea probei Starea probei Metoda d.e Numar Test rapid HBsAg
HBsAg comparatie — -
i probe Pozitiv | Negativ
Proba pozitiva pentru HBsAg| Pozitiv CMIA 50 50 0
Donare de sange Negativ CMIA 200 0 200
Proba clinica (spital) Negativ CMIA 30 0 30
Femei insarcinate Negativ CMIA / / /
Substanta interferenta Negativ CMIA / / /

Sensibilitate relativd=>99.99%(95%CI*:92.89%->99.99%)
Specificitate relativa =>99.99% (95%CI*:98.41%->99.99%)
Precizie generald=>99.99% (95% CI*: 98.69%->99.99%)
Ser vs. plasma
Sensibilitatea la probele pereche seropozitive de ser si plasma:
Un total de 100 de probe pereche de ser si plasma seropozitive au fost testate cu
Caseta de testare rapida HBsAg. A existat o corelatie buna a rezultatelor testarii intre
ser si plasma cu probele seropozitive AgHBs.

*Intervale de incredere

mare de 500 ng/mL.

Intra-test

Precizia n interiorul ciclului a fost determinatad prin utilizarea a patru probe: probe

pozitive de 0 ng/mL, 1 ng/mL, 7 ng/mL si 20 ng/mL. Studiul a fost efectuat cu 15 replici

pe zi timp de 5 zile consecutive de catre un operator folosind 1 lot de test rapid HBsAg,

1 lot de solutie tampon. Nu s-a detectat nicio diferenta in cadrul lotului.

Inter-test

Precizia intre cicluri a fost determinata prin utilizarea a patru probe: probe pozitive de 0

ng/mL, 1 ng/mL, 7 ng/mL s 20 ng/mL. Studiul a fost efectuat cu 15 replici pe zi timp de 5

zile consecutive Tn 3 locuri diferite folosind 3 loturi separate de test rapid HBsAg (un lot

per site), si trei operatori per site. Nu s-a detectat nicio diferenta intre zile, locuri, loturi si
operatori.
Reactivitate incrucisata

Caseta de testare rapida HBsAg a fost testatad prin probe pozitive anti-HCV, anti-HEV,

anti-Syphilis, 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

19G, anti-HSV 2 IgG, Dengue NS1 si Zika NS1. Rezultatele nu au indicat nicio

reactivitate incrucisata.
Substante interferente

Urmatoarele substante potential interferente au fost adaugate la probele negative si

pozitive AgHBs. Niciuna dintre substante, la concentratia testatd, nu a interferat cu

testul.

Acetaminofen: 20 mg/dL

Acid acetilsalicilic: 20 mg/dL

Acid ascorbic: 1 g/dL

Creatina: 200 mg/dL

Bilirubina: 0.5 g/dL

Cocaina: 20 mg/dL
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Cafeina: 20 mg/dL

Acid gentisic: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
Hemoglobina: 2000 mg/dL
Acid oxalic: 60 mg/dL
Metadona: 20 mg/dL
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