HCV Antibody Test Kit
Un test imuno- enzimatic, pentru detectarea calitativa a anticorpilor IgG ai virusului Hepatitei C
in plasma sau ser uman. Numai pentru diagnostic in vitro, pentru utilizarea profesionala.

HCV Antibody Test Kit este un test imuno- enzimatic pentru detectarea calitativa InVitro a
anticorpilor 19G ai virusului Hepatitei C in plasma sau ser uman.

Principii

Este un test de faza solida,indirect si simultan , bazat pe principiul sandwich de detectare a
anticorpilor 1gG ai HCV 1in plasma sau ser uman. Antigenii recombinanti ai HCV sunt fixati de
microplaca. In timpul testarii, specimenul diluant si specimenii sunt addugati pe microplaca
alveola acoperita cu antigeni HCV si incubate. Daca specimenul contine anticorpi la HCV se vor
lega de antigenii ce acopera microplaca alveola pentru a forma complexe imobilizate. Daca
specimenul nu contine anticorpi la HCV , atunci aceste complexe nu se vor forma. Dupa
incubatia initiald, placa microalveola este spalata pentru a indeparta materialele nefixate.
Enzima conjugat anticorpi IgG anti-uman se adauga pe microplaca si se incubeaza. Enzima
conjugat anticorpi IgG anti-uman se vor lega de complexele prezente. Dupa a doua incubatie
placa microalveola este spalatd pentru a indeparta materialele nefixate . Substratul A si B sunt
adaugate si incubate pentru a produce o reactie de culoare albastra indicind cantitatea de
anticorpi HCV prezenti in specimen. Se adauga o solutie de acid sulfuric pe placa microalveola
pentru a stopa reactia care produce o schimbare de culoare din albastru in galben. Intensitatea

culorii care corespunde cantitatii de HbsAg , este masurata cu un cititor de microplaca la
450/630-700 nm sau 450 nm.

Precautii

1. Numai pentru diagnostic in vitro, pentru utilizarea profesionald. Nu utilizati dupa data de

expirare.

Nu amestecati reagentii din diferite loturi sau kit-uri.

Preveniti contaminarea incrucisata dintre reagenti pentru a asigura rezultate corecte.

Urmariti / realizati procedura de spalare pentru a asigura o performanta optima a testului.

Acoperiti microplaca alveold cu sigiliu pentru placa in timpul incubatiei pentru a

minimiza evaporatia.

Folositi un virf de pipeta nou pentru fiecare specimen testat.

7. Asigurati-va ca fundul placii este uscat si curat si ca suprafata lichidului nu contine bule
inainte de citirea placii. Nu lasati sa se usuce godeurile 1n timpul testarii

8. Nu atingeti fundul godeurilor cu virful pipetei. Nu atingeti fundul microplacii cu
degetele.
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Nu lasati aburii sa intre in contact cu microplaca in timpul testului, pentru ca poate inhiba reactia
de culoare.

Pastrare si Stabilitate

Test kit-urile nedeschise se depoziteaza la temperatura de 2-8°C la primire. Odata deschis, reagenti

sunt stabili 1 lun& de la prima deschidere dacé se pastreaza la temperatura de 2-8°C. Permiteti pungii
sigilate sa atinga temperatura camerii Tnainte de a o deschide pentru a preveni condensarea pe
microplaca. Buffer-ul pentru spalare concentrate se pastreaza la temperatura camerei pentru a preveni
cristalizarea. Nu expune-{i reagentii, in special Substratul, la aburii de Hipoclorit sau lumina puternica. Nu
depozitati Stop Solutia in vesela putin adinca sau in sticla de grigine dupa utilizare
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Componente:

Nr. | Reagenti Descrierea componentului Cantitatea
96 god./kit
HCV microplaca Microplaca alveola acoperita | 1 placa (96 godeuri/placa)
alveola cu antigeni ai HCV
1 HCV conjugat Antigeni recombinanti de 1x12mL
HCYV legati de peroxidaza;
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300
2 Buffer pentru Tris-HCI buffer contine 0.1% Tween 1x 50 ml
spalare concentrate éo; e -
(25)() onservanti: 2% ProClin™ 300
2A | Specimen Diluant | Ser de Bovina; Conservanti: 0.1% | 1x 12 ml
ProClin™ 300
3 Substratul A CB buffer contine sare de sodium | 1x8 ml
luminol
4 Substratul B PB Buffer contine peroxid de 1x8 ml
Hidrogen
5 Stop Solutia 0,5M de acid sulfuric 1x8 ml
5 HCV Control Ser de Bovina; Conservanti: 0.1% | 1x0,4 ml
Negativ ProClin™ 300
6 HCV Control Ser ce contine anticorpi HCV si negativ 1X0,4 mi
Pozitiv pentru HCV,HbsAg, HIV-1, si HIV-2;
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300

Directii de utilizare

Permiteti reagentilor si specimenilor sa atinga temperatura camerei inainte de testare (15-30 °C).

Procedura trebuie urmata strict. Testul trebuie realizat in liumitele timpului. Pagii:
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Prepara Bufferul pentru spalare gata de utilizare prin diluarea concentratiei 1:25. Daca

sunt prezente cristale in Buffer- incalziti-1 pina la 37°C pina se dizolva cristalele.
Lasati godeul A1 gol.

Adauga 100 pl Specimen Diluant.
B1 i Cl: Adaugda 10 pL de Control Negativ. D1 si E1 : Adaugd 10 uL de Control Pozitiv.
Incepind cu F1 adaugi cite 10 pL de specimen.

Amestecati atent. Acoperiti microplaca alveola cu sigiliu pentru placa si incubati la 37°C pentru
30 min.

Indepartati sigiliul pentru placa . Spalati fiecare godeu de 5 ori cu 350 uL de Buffer
pentru spalare pregitit. Intoarceti microplaca invers pe un material absorbant.

Adaugati 100 pL de Conjugat in fiecare godeu, in afara de A1. Acoperiti microplaca alveola cu
sigiliu pentru placa si incubati la 37°C pentru 30 min.

Indepartati sigiliul pentru placa . Spilati fiecare godeu de 5 ori cu 350 pL de Buffer
pentru spalare pregitit. intoarceti microplaca invers pe un material absorbant.

10. Adaugati 50 uL de Substrat A in fiecare godeu.

11. Adaugati 50 pL de Substrat B in fiecare godeu

12. Sau adaugati 100 pL de Solutie de Substrat gata de utilizare in fiecare godeu.
13. Amestecati si acoperiti, apoi incubati la 37°C timp de 10 min



14. Indepartati sigiliul pentru placa . Adaugati 50 uL de stop solutie in fiecare godeu.Cititi la
450/630-700 nm in timp de 30 min

Controlul Calitatii

1. Calculati absorbtia medie a Controlului Negativ si Pozitiv conform tabelului de mai jos:

Exemplu de calculare a Controlului Negativ

Item Absorbtie
Control Negativ : Godeu B1 0.014
Control Negativ : Godeu C1 0.012
Absorbtia totald a Controlului Negativ 0.014 + 0.012 = 0.026
Absorbtia medie a Controlului Negativ 0.026/2 =0.013
Absorbtia Tn godeul Al(gol) 0.006
CNx: Absorbtia Medie a Controlului Negativ- 0.013 - 0.006 = 0.007
Absorbtia in godeul Al(gol)

2. Verificati cerintele validarii de mai jos pentru a determina daca rezultatele testului sunt
valide.

Item Cerintele Validarii
Godeul gol Absorbtia in godeul gol trebuie s fie mai
mica de<0.050 daca e citit la 450/630-700 nm
Trebuie sa fie <0.100 daca e citit la 450 nm

Control Negativ Absorbtia medie dupa scadere(absorbtia in
godeul gol) trebuie sa fie mai mica de< 0.100
Control Pozitiv Absorbtia medie dupa scadere(absorbtia in

godeul gol) trebuie sa fie mai mica de< 1.000
Nota: Rezultatele testului se considera invalide daca cerintele de mai sus nu se intilnesc.

3. Calculati valoarea limita folosind formula de mai jos, daca testul este valid.

Item Absorbtie
CNXx 0.007
Valoarea limita: CNx+0.070 0.007 + 0.145 =0.152

Interpretarea Rezultatelor

Non — reactiv : Specimenii cu absorbtie mai mica de valoarea limita sunt non-reactivi la anticorpi
de HCV si poate fi considerat ca rezultat negativ.

Reactiv: Specimenii cu absorbtia egald sau mai mare de valoarea limita sunt initial considerati
reactivi la anticorpi de HCV. Specimenii ar trebui retestati pentru o interpretare finald. Daca un
rezultat din aceste doua testari este reactiv si unul negativ, se considera reactiv si ar trebui de
confirmat utilizind un test de confirmare. Daca specimenii sunt non-reactivi la ambele testari ,
atunci se considera rezultat non — reactiv.

Nota: Specimenii cu valori intre +/- 10% din valoarea limita ar trebui retestati pentru o

interpretare finala.
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