
TRADUCERE  

 

Citiţi cu atenţie instrucţiunile de utilizare înainte de testare. Urmaţi instrucţiunile şi nu le 
modificaţi. Rezultatele eronate pot fi evitate şi performanţa optimă a setului AiDTM anti-HCV 
ELISA poate fi obţinută doar urmând instrucţiunile cu deosebită stricteţe. 
 

DESTINAŢIA  
Setul AiDTM anti-HCV ELISA este un test enzimatic de imunoabsorbţie (ELISA) destinat 
determinării calitative a anticorpilor virusului hepatitei C (HCV) în ser sau plasmă umană. Se 
recomandă pentru screeningul donatorilor de sânge şi la diagnosticarea pacienţilor ce au 
tangenţă cu infecţia hepatitei virale C. 
 

SUMAR  
Virusul hepatitei C (HCV) este un înveliş viral ARN (9.5 kb) monocatenar catenă cu sens pozitiv, 
ce aparţine familiei Flaviviridae. Au fost descoperiţi şase genotipuri majore şi o serie de 
subtipuri de HCV. Fiind izolat în 1989, acum HCV este recunoscut ca fiind cauza primordială a 
hepatitei non-A, non-B în ce priveşte transfuzia. Boala este caracterizată de forme acute şi 
cronice, deşi mai mult de 50% din indivizii infectaţi dezvoltă hepatite severe, cronice cu 
ameninţarea vieţii cu ciroză hepatică şi carcinom hepatocelular. Odată cu introducerea 
screeningului, în 1990, a donatorilor de sânge pentru anti-HCV, frecvenţa infectării în rândul 
primitorilor de transfuzii, a fost redus considerabil. 

 Teste ELISA HCV de generaţia întâi, la care s-a folosit proteine recombinante 
complementare pentru regiunea NS4 (c100-3) a genomului HCV în calitate de 
antigene, a arătat o sensibilitate şi specificitate  limitată.  

 Testele de generaţia a doua, care a includ antigene recombinante / sintetice din 
regiunea Core (c22) şi regiunile nestructurale NS3 (c33c, c100-3) şi NS4 (c100-3, 
c200), a rezultat cu o îmbunătăţire remarcabilă a sensibilităţii şi specificităţii.  

 Testele de generaţia a treia, pe lângă regiunile NS3 (c200), NS4 (c200) şi Core (c22), 
a inclus şi antigene din regiunea NS5 a genomului viral. A treia producţie a îmbunătăţit 
sensibilitatea şi a micşorat timpul dintre infectarea cu HCV şi apariţia anticorpilor 
detectabili (fereastră imunologică) la 60 zile. 
 

Setul AiDTM anti-HCV ELISA  se bazează pe principiul ELISA antigen dublu – „sandwich”. 
Inovaţia metodei de testare a anticorpilor HCV permite determinarea precoce a anticorpilor IgM 

şi IgA, pe lângă anticorpii IgG, determinarea cărora este rolul principal în determinarea testelor 
de generaţiile precedente. Mai mult ca atât, metoda permite minimalizarea reacţiei nespecifice, 
prezentate de alte metode, astfel folosirea acesteia creşte specificitatea la determinare. 
 

PRINCIPIUL DE TESTARE 
Prezentul este un set de testare imunoenzimatic cu incubare în doi paşi, ce foloseşte stripuri ai 
microgodeurilor de polistiren, acoperite anterior cu antigenele HCV recombinate, exprimate în 
E.coli (Core recombinat şi NS3/4/5 recombinat). Adăugaţi probele de ser sau plasmă ale 
pacientului împreună cu antigenele HCV biotin-conjugate. Pe durata primului pas de incubare, 
anticorpii specifici HCV, dacă aceştia sunt prezenţi, vor fi capturaţi în interiorul godeurilor 
conform principiului „sandwich” antigen dublu, un complex alcătuit din pelicula de acoperire şi 
antigenele HCV biotin-conjugate. După aceasta spălaţi microgodeurile pentru a înlătura 
proteinele serologice nelegate. Pe durata celui de-al doilea pas de incubare, anticorpii HCV 
capturaţi sunt determinaţi prin adăugarea peroxidazei de hrean (HRP-Conjugat). Spălaţi 
microgodeurile pentru a înlătura proteinele serologice nelegate şi adăugaţi soluţiile de 
cromogen în godeuri. În godeurile pozitive faţă de anticorpii HCV, cromogenele incolore vor fi 
hidrolizate de conjugatul legat HRP formând un produs de culoare albastră. Culoarea albastră 
se transformă în galben după ce reacţia a fost oprită cu acidul sulfuric. Cantitatea intensităţii 
culorii poate fi măsurată şi este direct proporţională cu cantitatea anticorpilor capturaţi în 
godeuri, şi respectiv cu probele. Godeurile ce conţin probe negative faţă de anti-HCV rămân 
incolore.  
 

COMPONENTELE 
 DOAR pentru diagnosticare IN VITRO   

Acest set conţine reagenţi suficienţi pentru testarea a maximum de 91 probe la o testare. 
PLACĂ CU MICROGODEURI: Stripuri blanc ale microgodeurilor 
fixate pe un suport alb de stripuri. Placa este sigilată în punga de 
aluminiu cu desicant. Fiecare godeu conţine antigene HCV 
recombinate. Stripurile godeurilor pot fi detaşate pentru a se folosi 
separat. Depozitaţi godeurile sau stripurile nefolosite la 2~8℃ într-o 
pungă de plastic împreună cu desicantul şi sigilaţi-o. Odată ce aţi 
deschis ambalajul, stripurile godeurilor mai sunt valabile încă 4 
săptămâini, fiind păstrate împreună cu desicantul la 2~8℃. 
CONTROL NEGATIV: Lichid de culoare albastră în fiolă cu capac 
verde filetat.  
Soluţie tampon protein-stabilizată testată, fiind nereactivă faţă de 
anticorpii HCV. Gata de utilizare la furnizare. Odată deschis, stabil 
timp de o lună la 2-8℃. 
CONTROL POZITIV: Lichid de culoare roşie în fiolă cu capac roşu 
filetat. Soluţie tampon protein-stabilizată testată pozitiv faţă de 
anticorpii HCV. Gata de utilizare la furnizare. Odată deschis, stabil        
timp de o lună la 2-8℃. 
HRP-CONJUGAT: Lichid de culoare roşie în fiolă albă cu capac roşu 
filetat. Peroxidază de hrean conjugat cu avidină. 
Gata de utilizare la furnizare. Odată deschis, stabil timp de o lună la 



2-8℃.   10 
BIOTINĂ-CONJUGATĂ: Lichid de culoare albastră în fiolă cu capac 
albastru filetat.  
Antigene HCV biotinilate diluate în soluţie tampon protein-stabilizată 
testată. Gata de utilizare la furnizare. Odată deschis, stabil timp de o 
lună la 2-8℃. 
SOLUŢIE TAMPON DE SPĂLARE: Lichid incolor în flacon incolor cu 
capac alb filetat. Soluţie tampon ce conţine surfactant.  
Înainte de utilizare, concentratul trebuie diluat 1 la 20 cu apă distilată 
sau deionizată. Odată diluată, soluţia e stabilă 1 săptămână la 
temperatura camerei sau 2 săptămâni la 2-8℃. 
SOLUŢIE DE CROMOGEN A: Lichid incolor în fiolă albă cu capac 
verde filetat. Soluţie peroxid de uree. Gata de utilizare la furnizare. 
Odată deschis, stabil timp de o lună la 2-8℃.  
SOLUŢIE DE CROMOGEN B: Lichid incolor în fiolă neagră cu capac 
negru filetat. Soluţie TMB (Tetrametilbenzidina dizolvată în acid 
citric). Gata de utilizare la furnizare. Odată deschis e stabil timp de o 
lună la 2-8℃. 
SOLUŢIE DE STOPARE: Lichid incolor în fiolă albă cu capac alb 
filetat. Soluţie diluată de acid sulfuric (0.5M H2SO4). Gata de utilizare 
la furnizare. Odată deschis e stabil timp de o lună la 2-8℃. 

 PUNGĂ DE PLASTIC CU SIGILIU: Pentru păstrarea stripurilor nefolosite.       1 unitate 
 INSTRUCŢIUNE DE UTILIZARE                                                                        1 copie 
 ACOPERĂMÂNT LAMINAT AL PLĂCII (pelicula de acoperire)                         3 unităţi 

Pentru acoperirea plăcilor în timpul incubaţiei şi prevenirii plăcii de evaporare sau contaminare. 
 

MATERIALE NECESARE DAR NEAPROVIZIONATE 
Apă proaspăt distilată sau deionizată; cronometru şi mănuşi de unică folosinţă; recipiente pentru 
deşeuri corespunzătoare pentru materiale potenţial contaminate; sistem de dozare şi/sau 
pipetare, vârfuri de pipetă de unică folosinţă; şerveţel absorbant sau uscat; incubare uscată sau 
la baie de apă, 37±1℃; cititor pentru placa cu microgodeuri, cu o lungime de undă 450nm sau 
dublă 450nm/630nm; sistem de aspirare/spălare al microgodeurilor. 
 

RECOLTAREA PROBELOR, TRANSPORTAREA ŞI DEPOZITAREA 
1. Recoltarea probelor: Nu este necesară o pregătire specială a pacientului. Recoltaţi proba 

conform procedurilor normale a practicii de laborator.  Pentru această testare pot fi folosite 
probe proaspete de ser sau plasmă. Sângele recoltat prin venipunctură trebuie lăsat să se 
coaguleze natural şi complet - serul/plasma trebuie separate de cheaguri cât mai curând 
posibil, pentru a evita hemoliza RBC. Asiguraţi-vă ca probele de ser să fie limpezi şi să nu 
fie contaminate cu microorganisme. Orice particule suspendate vizibile în probă trebuie 
înlăturate prin centrifugarea la 3000 RPM timp de 20 minute la temperatura camerei, sau 
prin folosirea filtrelor.  

2. Probele de plasmă recoltate în EDTA, citrat de sodiu sau heparină pot fi supuse testării, 
însă nu şi probele intens icterice, lipemice sau hemolizate, pe cât acestea pot oferi 

rezultate eronate. Nu încălziţi probele inactive, aceasta poate duce la deteriorarea 
analitului ţintă. Nu folosiţi în nici un caz probele cu contaminarea vizibilă de microbi. 

3. Setul AiDTM anti-HCV ELISA este destinat DOAR testării probelor individuale de ser sau 
plasmă. Nu-l folosiţi pentru testarea probelor de salivă, urină, probă combinată de sânge 
sau alte fluide de la cadavre. 

4. Transportarea şi depozitarea: Depozitaţi probele la 2-8℃. Probele care nu necesită 
testare în decurs de 1 săptămână, trebuie depozitate congelate (-20℃ sau mai puţin). 
Evitaţi ciclurile de congelare-decongelare repetată. Pentru transportare, probele trebuiesc 
ambalate şi etichetate conform reglementărilor locale şi internaţionale în vigoare despre 
transportul probelor clinice şi agenţilor etiologici. 
 

DEPOZITARE ŞI STABILITATE  
Componenţii setului vor rămâne stabili până la termenul de valabilitate indicat pe etichetă şi 
ambalaj, fiind păstraţi la 2-8℃; nu congelaţi. Pentru a asigura o performanţă maximă a setului 
AiDTM anti-HCV ELISA, protejaţi reagenţii de contaminare cu microorganisme sau substanţe 
chimice pe durata de depozitare. 

 
PRECAUŢII ŞI SIGURANŢĂ 

DOAR PENTRU UZ PROFESIONAL 
Setul ELISA este o metodă cu sensibilitate la timp şi temperatură. Pentru a evita rezultate 
incorecte, urmaţi cu stricteţe paşii procedurii de testare şi nu îi schimbaţi.  
1. Nu schimbaţi reagenţii din diferite loturi şi  nu folosiţi reagenţi din alte seturi comerciale 

disponibile. Componentele setului corespund în exactitate, asigurând o performanţă optimă 
pe durata testării.  

2. Asiguraţi-vă ca toţi reagenţii să corespundă termenului de valibilitate indicat pe cutia setului 
şi sunt din acelaşi lot. Nu folosiţi niciodată reagenţi cu termenul de valabilitate expirat.   

3. ATENŢIE – PAS CRITIC: Lăsaţi reagenţii şi probele să revină la temperatura camerei (18-
30℃) înainte de a fi folosite. Amestecaţi cu grijă reagentul înainte de utilizare şi imediat 
după aceasta depozitaţi-i la temperatura de 2-8℃. 

4. Folosiţi doar volum deajuns de probă, după cum e indicat în paşii procedurii de testare. 
Eşuarea poate cauza sensibilitate slabă a testării.  

5. Nu atingeţi fundul exterior al godeurilor; urmele degetelor sau zgârieturile pot interfera citirii 
microplăcii. La citirea rezultatelor asiguraţi-vă ca fundul plăcii să fie uscat şi să nu existe 
bule de aer în godeuri. 

6. Nu permiteţi niciodată godeurilor microplăcii să se usuce după efectuarea paşilor de 
spălare. Treceţi imediat la următorul pas. Evitaţi formarea bulelor de aer la adăugarea 
reagentului.  

7. Evitaţi întreruperile de lungă durată între paşii de testare. Asiguraţi-vă să fie aceleaşi 
condiţii de lucru pentru toate godeurile.  

8. Calibraţi frecvent pipeta pentru a asigura exactitatea  de pipetare a probelor/reagenţilor. 
Folosiţi de fiecare dată vârfuri de pipete de unică folosinţă pentru fiecare probă şi reagenţi, 
pentru a evita contaminarea încrucişată. 

9. Asiguraţi-vă ca temperatura în interiorul incubatorului să fie de 37℃. 
10. La adăugarea probelor, evitaţi atingerea fundului godeurilor cu vârful pipetei. 



11. La citirea rezultatelor cu cititorul plăcii, se recomandă determinarea absorbţiei la 450nm 
sau la 450nm cu referinţă la 630nm. 

12. Activitatea enzimatică a HRP-conjugat poate fi afectată de praf, soluţiile chimice reactive şi 
substanţe ca hipoclorit de sodiu, acizi, substanţe alcaline, etc. Nu efectuaţi testul în 
prezenţa substanţelor de acest gen. 

13. La folosirea sistemului complet automat de procesare al microplăcii, nu acoperiţi plăcile cu  
acoperământul plăcii. Înlăturarea reziduurilor rămase în placă după spălare prin lovirea 
uşoară a acesteia, de asemenea poate fi omisă. 

14. Toate probele de origine umană trebuie considerate ca şi fiind potenţial infecţioase. 
Urmarea cu stricteţe a reglementărilor GLP (Buna Practică de Laborator) asigură siguranţa 
personală. 

15. ATENŢIE: Materialele de origine umană puteau fi folosite la pregătirea controalelor 
negative din set. Aceste materiale au fost testate cu seturile de testare la performanţele 
acceptate şi au fost găsite a fi negative pentru anticorpii HIV 1/2, HCV, TP şi HBsAg. Cu 
toate acestea, nu există vreo metodă analitică care să asigure lipsa completă a agenţilor 
patogeni în probe sau reagenţi. Prin urmare, lucraţi reagenţii şi probele cu precauţie, ca şi 
fiind capabile de a transmite boli infecţioase. Au fost folosite derivate serice de la bovine 
pentru stabilizarea controalelor pozitive şi negative. Albumina serică bovină (BSA) şi ser 
fetal de viţel (FCS) sunt derivate de la animale din zone geografice cu BSE/TSE 
(encefalopatii spongiforme bovine/ transmisibile) neatestate.   

16. Niciodată nu mâncaţi, beţi, fumaţi sau aplicaţi produse cosmetice în laboratorul de testare. 
Nu pipetaţi soluţiile cu gura. 

17.  Soluţiile chimice trebuie tratate şi aruncate doar în conformitate cu reglementările GLP 
(Buna Practică de Laborator) şi cele locale în vigoare.  

18. Vârfurile de pipete, fiolele, stripurile şi recipientele probelor trebuie colectate şi autoclavate 
nu mai puţin de 2 ore la 121℃, sau tratate cu soluţie hipoclorit de sodiu de 10% timp de 30 
min pentru a le decontamina înaintea paşilor ulteriori de folosire. NICIODATĂ nu supuneţi 
soluţiile ce conţin hipoclorit de sodiu autoclavării. Fişa tehnică de securitate a materialelor 
(MSDS) este disponibilă la cerere.   

19. Unii reagenţi pot cauza toxicitate, iritare, arsuri, sau pot avea efecte cancerogene în 
calitate de materiale neprelucrate. Contactul cu pielea şi mucoasele trebuie evitat, dar nu 
şi limitat cu următorii reagenţi: soluţie de stopare, soluţiile de cromogen şi soluţiile tampon 
de spălare.  

20. Soluţia de stopare 0.5M H2SO4 este un acid. Folosiţi-o cu grijă sporită. Ştergeţi imediat 
picăturile de soluţie vărsată sau spălaţi cu apă dacă aceasta a intrat în contact cu pielea 
sau ochii.  

21. ProClinTM 300 de 0.1% folosit în calitate de conservant, poate cauza sensibilitatea pielii. 
Ştergeţi imediat picăturile de soluţie vărsată sau spălaţi cu apă dacă aceasta a intrat în 
contact cu pielea sau ochii.  

  
INDICATOARELE DE INSTABILITATE SAU DETERIORARE A REAGENŢILOR: Valorile 
controalelor pozitive sau negative, care nu se încadrează în diapazonul controlului de calitate 
specificat, indică la  posibila deteriorare a reagenţilor şi/sau operatorului, sau erorilor 
echipamentului. În astfel de cazuri, rezultatele trebuie considerate nevalide şi probele trebuie 
retestate. În cazuri constante a rezultatelor eronate, menţionate în rubrica din motivul 

deteriorării sau instabilităţii reagenţilor, înlocuiţi imediat reagenţii cu unii noi, sau contactaţi 
suportul tehnic pentru asistenţa ulterioară. 
 

 
 

PROCEDURILE  DE TESTARE 
Pregătirea reagenţilor: Aduceţi reagenţii la temperatura camerei (18-30℃). Verificaţi soluţia 
tampon de spălare de formarea cristalelor de săruri. Dacă acestea s-au format, resolubilizaţi 
prin încălzirea la 37°C până la dizolvarea cristalelor. Diluaţi soluţia tampon concentrat de 
spălare (20X) conform instrucţiunilor de spălare. Folosiţi apă distilată sau deionizată şi doar 
recipiente curate la diluarea soluţiei tampon. Ceilalţi reagenţi sunt GATA DE UTILIZARE LA 
FURNIZARE. 
Pasul 1      Pregătirea: Marcaţi trei godeuri ca fiind controale Negative (ex. B1,C1, D1), două 

ca fiind controale Pozitive (ex. E1, F1) şi un Blanc (ex. A1, nu trebuie adăugate în 
godeurile blanc nici probele, nici HRP-conjugat sau BIOTINA-Conjugată). În cazul 
în care rezultatul va fi determinat folosind cititorul plăcii cu lungime de undă dublă, 
cerinţa folosirii godeurilor blanc poate fi omisă. Folosiţi doar numărul de stripuri 
necesare pentru testare.   

Pasul 2   Adăugarea Reagentului BIOTINA-Conjugată: Adăugaţi 50l de Reagent BIOTINĂ-
Conjugată în fiecare godeu cu excepţia celui blanc.  

Pasul  3     Adăugarea probei: Adăugaţi 50l de control Pozitiv, control Negativ si Probe în 
godeurile respective, cu excepţia celui blanc. Notă: Folosiţi un vârf de pipetă 
separat pentru fiecare Probă, control Pozitiv şi Negativ, pentru a evita 
contaminarea încrucişată. Amestecaţi lovind uşor placa.  

Pasul 4     Incubarea: Acoperiţi placa cu pelicula de acoperire şi incubaţi timp de 30 minute la 
37°C.  

Pasul 5    Spălarea: Înlăturaţi şi aruncaţi pelicula de acoperire a plăcii. Spălaţi fiecare godeu de 
5 ori cu soluţie tampon de spălare diluată. Lăsaţi de fiecare dată microgodeurile să 
se usuce timp de 30-60 sec. După ultimul ciclu de spălare, întoarceţi placa cu 
fundul în sus pe hârtie de filtru sau şerveţel curat şi loviţi uşor pentru a înlătura 
orice lichide rămase.   

Pasul 6     Adăugarea conjugatului HRP: Adăugaţi 100l HRP-conjugat în fiecare godeu cu 
excepţia celui blanc şi amestecaţi lovind uşor placa.  

Pasul 7      Incubarea: Acoperiţi placa şi incubaţi timp de 30 minute la 37°C.  
Pasul 8     Spălarea: La finalizarea incubării, înlăturaţi şi aruncaţi pelicula de acoperire a plăcii. 

Spălaţi fiecare godeu de 5 ori cu soluţie tampon de spălare diluată. Lăsaţi de 
fiecare dată microgodeurile să se usuce timp de 30-60 sec. După ultimul ciclu de 



spălare, întoarceţi placa cu fundul în sus pe hârtia de filtru sau un şerveţel curat şi 
loviţi uşor pentru a înlătura orice lichide rămase.   

 Pasul 9    Colorarea: Adăugaţi 50 µl soluţie de cromogen A şi 50 µl soluţie de cromogen B în 
fiecare godeu, inclusiv cel blanc. Incubaţi placa la 37℃ timp de 15 min evitând 
lumina. Reacţia enzimatică dintre soluţiile de cromogen şi HRP-conjugat vor 
produce o culoare albastră pentru godeurile cu controlul pozitiv şi pentru probele 
pozitive faţă de anticorpii HCV. 

Pasul 10  Reacţie de stopare: Adăugaţi 50 µl soluţie de stopare în fiecare godeu manual sau 
folosind o pipetă multicanal şi amestecaţi cu grijă. Se va forma un galben intens în 
godeurile cu control pozitiv şi cele cu probe pozitive faţă de anticorpii HCV. 

Pasul 11   Măsurarea absorbţiei: Calibraţi cititorul plăcii cu godeul blanc şi citiţi absorbţia la 
450 nm. Dacă este folosit aparatul cu sistemul de filtrare dublu, setaţi lungimea de 
undă de referinţă la 630 nm. Calculaţi valoarea Cut-off şi evaluaţi rezultatele. 
(Notă: citiţi absorbţia în decurs de 10 minute după stoparea reacţiei). 

 
INSTRUCŢIUNI SPECIALE PENTRU SPĂLARE 

1. Este esenţială o procedură reuşită de spălare pentru a obţine datele analitice corecte şi 
precise.  

2. Prin urmare se recomandă de a folosi un sistem de spălare al microplăcii ELISA de calitate, 
păstrând cel mai bun nivel de performanţă al spălării. În general, este nevoie de nu mai puţin 
de 5 cicluri de spălare automată, cu dozare de 350-400μl/godeu, pentru a evita reacţii fals 
pozitive şi fundal de alertă. 

3. Pentru a evita contaminarea  încrucişată a plăcii cu probele sau HRP-conjugat, nu aruncaţi 
conţinutul godeurilor după incubare, ci lăsaţi sistemul de spălare al microplăcii să aspire 
automat. 

4. Asiguraţi-vă că canalele pentru lichide ale sistemului de spălare al microplăcii nu sunt blocate 
sau contaminate şi că de fiecare dată în godeuri este distribuit un volum suficient de soluţie 
tampon de spălare.  

5. În cazul spălării manuale, recomandăm efectuarea a 5 cicluri lucrate la 350-400 μl/godeu şi 
aspirarea lichidului de 5 ori. Dacă observaţi rezultate slabe (fundal de alertă), măriţi numărul 
de cicluri de spălare sau timpul de înmuiere per godeu.  

6. Şi totuşi, lichidul aspirat din stripuri trebuie tratat cu soluţie hipoclorit de sodiu (concentrat 
final de 2.5%) pentru 24 ore, înainte de a fi aruncat conform reglementărilor cuvenite. 

7. Soluţia de spălare concentrată necesită diluare de 1 la 20 înainte de utilizare. Dacă se 
foloseşte mai puţin de o placă, pregătiţi volumul proporţional de soluţie. 
 

CONTROLUL CALITĂŢII ŞI CALCULAREA REZULTATELOR 
La calcularea şi interpretarea rezultatelor testării, fiecare microplacă trebuie considerată aparte, 
indiferent de numărul de plăci procesate curent. Rezultatele sunt calculate comparând valoarea 
absorbţiei (A) a fiecărei probe cu valoarea Cutt-off (CO) a plăcii. Dacă citirea Cut-off este bazată 
pe cititor al palăcii cu un singur filtru, rezultatele trebuie calculate prin extragerea valorii A a 
godeului blanc din raportul imprimat cu valorile probelor şi a controalelor. În cazul în care citirea 
este bazată pe cititor al plăcii cu două filtre, nu extrageţi valoarea A a blancului din rapoartele cu 
valorile probelor şi a controalelor. 
 
Calcularea valorii Cut-off (CO) = Nc + 0.12 (Nc = valoarea medie a absorbţiei pentru trei 
controale negative).   
 

Controlul calităţii (validarea testării): Rezultatele testării sunt valide odată ce sunt îndeplinite 
cerinţele controlului calităţii. Se recomandă ca fiecare laborator să-şi stabilească un sistem 
corespunzător al controlului calităţii cu materiale ale controlului calităţii similare sau identice cu 
proba pacient analizată. 
 
- Valoarea A al godeului blanc, ce conţine doar soluţiile de cromogen şi de stopare, este <0.080 
la 450 nm. 
- Valoarea A a controlului pozitiv trebuie să fie ≥0.800 la 450/630 nm sau la 450 nm, după 
efectuarea blancului. 
- Valoarea A a controlului negativ trebuie să fie ≥0.100 la 450/630 nm sau la 450 nm, după 
efectuarea blancului. 
 
Dacă una dintre valorile A a controlului negativ nu corespunde cerinţelor controlului calităţii, 
aceasta trebuie eliminată şi valoarea medie recalculată folosind cele două valori rămase. Dacă 
mai mult de o valoare A a controlului negativ nu corespunde specificaţiilor controlului calităţii, 
testul nu e valid şi trebuie retestat.  
 
Exemplu: 
1. Controlul calităţii   
Valoarea A a godeului blanc: A1=0.025 la 450 nm (Notă: efectuarea blancului este necesară 
doar la citirea cu folosirea unui singur filtru la 450 nm) 
Nr. godeurilor:                                      B1      C1    D1 
Val. A a contr. negativ după blanc    0.020   0.012   0.016 
Nr. godeurilor:                                      E1      F1     
Val. A a contr. pozitiv după blanc      2.421   2.369   
Toate valorile controalelor se încadrează în diapazonul valorilor controlului calităţii specificate. 
2. Calcularea Nc: = (0.020+0.012+0.016) = 0.016 
                                                 3 
3. Calcularea Cut-off (CO) = 0.016 + 0.12 = 0.136 
 

INTERPRETAREA REZULTATELOR 
Rezultate negative (A/C.O.<1): Probele ce redau o absorbţie mai mică decât valoarea Cut-off 
sunt considerate a fi negative, ceea ce indică că nu au fost determinaţi anticorpii virusului 
hepatitei C folosind acest set AiDTM anti-HCV ELISA. Prin urmare, pacientul probabil nu este 
infectat cu HCV, proba de sânge nu conţine anticorpii faţă de HCV şi sângele poate fi 
transfuzabil odată ce s-a dovedit a fi negativ şi faţă de alţi markeri ale bolilor infecţioase.  
Rezultate pozitive (A/C.O.≥1): Probele ce redau o absorbţie mai mică sau egală cu valoarea 
Cut-off sunt iniţial reactive faţă de acest test, ceea ce indică faptul că a fost determinată 
probabilitatea prezenţei anticorpilor virusului hepatitei C cu setul de testare AiDTM anti-HCV 
ELISA. Orice probe iniţial reactive trebuie retestate în duplicat folosind acest set, înainte de 
interpretarea finală a rezultatelor. Probele reactive repetat pot fi considerate pozitive faţă de 
prezenţa anticorpilor anti-HCVcu setul de testare AiDTM anti-HCV ELISA.  
Limitele (A/C.O.=0.9-1.1): Probele cu absorbţia valorilor Cut-off între 0.9 şi 1.1 sunt 
considerate probele limite şi se recomandă retestarea probelor în duplicat pentru confirmarea 
rezultatelor iniţiale.  
 
Este necesară examinarea, confirmarea şi testarea auxiliară a tuturor probelor pozitive cu 
alte sisteme analitice (ex. WB, PCR). Diagnoza clinică nu trebuie stabilită în baza unui 
singur rezultat de testare, ci să integreze şi datele clinice şi de laborator. 
 

 



 
INTERPRETAREA ŞI EXAMINAREA REZULTATELOR INIŢIALE A TUTUROR PROBELOR 

LIMITE SAU INIŢIAL REACTIVE 
 

 
 
IND = neinterpretabile  
 
- În cazul în care după retestarea probelor iniţial reactive ambele godeuri prezintă rezultate 
negative (A/C.O.<0.9):, aceste probe trebuie considerate ca şi nerepetabile pozitiv (sau fals 
pozitive) şi interpretate ca negative. Cât despre testările ELISA extrem de sensibile, rezultatele 
fals pozitive pot apărea din mai multe motive, majoritatea referindu-se, dar nu limitându-se doar 
la paşii de spălare inadecvaţi. Pentru mai multe informaţii referitoare la Rezolvarea problemelor 
setului ELISA Wantai,  vă rugăm, consultaţi „Ghidul Wantai - ELISA şi Rezolvarea problemelor“. 
- În cazul în care după testarea probelor în duplicat, unul sau ambele godeuri prezintă rezultate 
pozitive, rezultatul final al acestui test ELISA trebuie considerat ca şi reactiv repetabil (pozitiv). 
Probele reactiv repetabile pot fi considerate pozitive faţă de prezenţa anticorpilor virusului 
hepatitei C şi prin urmare, pacientul probabil este infectat cu HCV şi probele de sânge trebuie 
aruncate. 
- După testarea probelor în duplicat, probele cu valori apropiate de cele Cut-off trebuie 
interpretate cu prudenţă şi considerate ca şi probe din zone limite sau neinterpretabile în 
momentul testării. 

 
CARACTERISTICILE DE PERFORMANŢĂ 

Evaluarea cercetărilor efectuate în Institutul Paul-Ehrlich-Institut  (PEI), Crucea Roşie Germană 
Institutul    Baden-Württemberg-Hessen,  Sanquin  Bloedvoorziening, şase bănci de sânge şi 
şase spitale din China, au demonstrat următoarele caracteristici de performanţă a testului AiDTM 
anti-HCV ELISA:  
 
Specificitatea diagnostică: Evaluarea donatorilor de sânge europeni (n=5083) a oferit o 
specificitate diagnostică a setului per total de 99.96%; pentru donatorii de sânge chinezi 
(n=15,997) - 99.97%. 
  
Specificitatea analitică:  
Laboratorul de testare: Crucea Roşie Germană - Baden-Württemberg-Hessen, Germania. 
Au fost evaluate 210 probe de sânge de la pacienţii internaţi. Toate probele selectate au fost 
găsite negative faţă de testul de referinţă. Printre aceşti pacienţi, şase dintre probele acestora 
au fost iniţial reactive. Una dintre probe a rămas a fi pozitivă după repetarea testului în duplicat. 
Nici una dintre probe nu s-a prezentat pozitivă faţă de anti-HCV cu testul de confirmare 
imunoblot (Innogenetics INNO-LIA HCV). Au fost evaluate 100 probe cu potenţiale substanţe de 
reactivitate încrucişată. Nici una dintre probe nu au fost reactive folosind setul AiDTM anti-HCV 
ELISA. 
 

Nu au fost observate interferenţe cu probele de la pacienţii cu concentraţia înaltă a factorului 
reumatoid şi probele femeilor însărcinate. Au fost testate probe prelevate în aceeaşi zi şi probe 
congelate pentru a verifica interferenţele referitoare la recoltare şi depozitare.  
Sensibilitatea:   
Laboratorul de testare: Institutul Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Germania. Au fost testate în total 
397 probe de ser sau plasmă anti-HCV pozitive,  incluzând 200 probe genotip, reprezentând 
majoritatea genotipului HCV 1-6. Referitor la sensibilitatea diagnostică a probei clinice şi 
genotipului HCV 1-6, toate probele pozitive au fost determinate Pozitive cu setul AiDTM anti-
HCV ELISA.   
 
Setul de testare AiDTM anti-HCV ELISA a fost de asemenea evaluat la sensibilitate folosind 33 
paneluri HCV comerciale de seroconversie disponibile. Sensibilitatea de seroconversie a 
testului a fost comparată cu ale teste marcate CE pentru determinarea anticorpilor HCV.   
 

LIMITELE  
1. Rezultatele pozitive trebuie confirmate cu un alt test disponibil şi interpretate împreună cu 

informaţia clinică a pacientului. 
2. Pe parcursul fazei incipiente a bolii anticorpii pot rămâne nedepistaţi. Prin urmare, rezultatele 

negative obţinute cu setul AiDTM anti-HCV ELISA, indică doar la faptul că probele nu conţin 
un nivel detectabil de anticorpi ai virusului hepatitei C şi orice rezultate negative nu vor fi 
considerate ca evidenţe concluzive a faptului că individul nu este infectat cu HCV, sau că 
unitatea de sânge nu este infectată cu HCV.   

3. În cazul în care după retestarea probelor iniţial reactive rezultatele testării sunt negative, 
aceste probe trebuie considerate ca şi nerepetabile (fals pozitive) şi interpretate ca negative. 
Cât despre testările ELISA extrem de sensibile, rezultatele fals pozitive pot apărea din mai 
multe motive, majoritatea referindu-se, dar nu limitându-se doar, la paşii de spălare 
inadecvaţi. Pentru mai multe informaţii referitoare la Rezolvarea problemelor setului ELISA 
Wantai,  vă rugăm, consultaţi „Ghidul Wantai“ sau luaţi legătura cu suportul tehnic pentru 
asistenţă ulterioară.    

4. Motive frecvente de greşeli: seturi cu termen de valabilitat expirat, proceduri de spălare 
incorecte, reagenţi contaminaţi, paşi de testare incorecţi, aspirare insuficientă pe durata 
spălării, dozarea incorecta a probelor sau a reagenţilor, operarea incorecta cu echimapentul 
de laborator, erori de timp, folosirea probelor intens hemolizate sau ce conţin fibrină, probe 
de ser coagulate incomplet. 

5. Frecvenţa markerului va afecta valorile predictive ale testării. 
6. Acest test nu poate fi folosit pentru testarea probelor combinate de plasmă. Setul AiDTM anti-

HCV ELISA a fost evaluat doar cu probe individuale de ser sau plasmă. 
7. Setul AiDTM anti-HCV ELISA este un test calitativ şi rezultatele acestuia nu pot fi folosite 

pentru a măsura concentraţiile anticorpilor.  
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SUMARUL COMPONENŢILOR IMPORTANŢI AI SETULUI: 
Folosiţi acest sumar doar ca referinţă şi mereu urmaţi instrucţiunile testării. Notă: componenţii 
fiecărui set aparte nu pot fi schimbaţi cu alte seturi.  

 
SUMARUL PROCEDURII DE TESTARE: 
Folosiţi acest sumar doar ca referinţă şi mereu urmaţi instrucţiunile testării. 
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1. Placa cu microgodeuri 
2. Control negativ 
3. Control pozitiv  
4. HRP-Conjugat 
5. BIOTINA-Conjugată 
6. Soluţie tampon de spălare 
7. Soluţie de cromogen A 
8. Soluţie de cromogen B  
9. Soluţie de stopare  

Cod 5 
Cod 8 
Cod 7 
Cod 6 
Cod 10 
Cod 1 
Cod 2 
Cod 3 
Cod 4 

Una 
1x1 ml 
1x1 ml 
1x12 ml 
1x6 ml 
1x50 ml 
1x6 ml 
1x6 ml 
1x6 ml 

Adăugaţi BIOTINA-Conjugată  
Adăugaţi probele 
Incubaţi  
Spălaţi 
Adăugaţi HRP-conjugat 
Incubaţi 
Spălaţi 
Colorarea 
Incubaţi 
Stopaţi reacţia 
Citiţi absorbţia 

 50l 
50l 
60 minute 
5 ori 
100l 
30 minute 
5 ori 
50l A + 50l B 
30 minute 
50l soluţie de stopare 
450 sau 450/630 nm 

Schema cu exemple de controale/probe de dozare 
 1 2 3 4 5 6 7 … … 12 

A Blac S3         

B Neg. …         

C Neg …         

D Neg.          

E Poz.          

F Poz.          

G S1        

H S2        
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