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Despre test
[Introducere] Virusul hepatitei C (VHC) este recunoscut ca fiind un agent major al hepatitei cronice, al hepatitei non-A, 
non-B dobândită prin transfuzie și al bolilor hepatice din întreaga lume. VHC este un virus ARN anvelopat, cu sens pozitiv, 
monocatenar. Testarea pentru infecția cu VHC începe cu un test serologic, fie cu un test rapid, fie cu un test efectuat în 
laborator pentru depistarea anticorpilor VHC în sânge. Un rezultat reactiv indică o infecție presupusă cu VHC. Pentru a 
confirma infecția curentă cu VHC, se recomandă efectuarea unui test de acid nucleic (NAT) pentru detectarea ARN-ului 
VHC după un rezultat reactiv al testului de detectare a anticorpilor VHC. Abbott Diagnostics Korea a conceput genele 
VHC pentru exprimarea antigenelor recombinante în sisteme bacteriene, cum ar fi E. coli, axate pe regiunile imunogene 
structurale și nestructurale ale poliproteinei codificate VHC. Principalele antigene imunoreactive ale acestor proteine 
au fost raportate ca fiind nucleul, regiunile NS3, NS4 și NS5 ale genomului VHC, care sunt cunoscute ca fiind foarte 
imunodominante. Pentru detectarea infecției cu VHC, aceste proteine recombinante au fost utilizate ca materiale de 
captare în acest test imunocromatografic. Îmbunătățind testul serologic de anticorpi anti-VHC de primă generație care 
utilizează un singur antigen recombinant, au fost utilizate proteine recombinante cu antigene multiple pentru a minimiza 
reactivitatea încrucișată nespecifică și pentru a crește sensibilitatea în acest test.

[Principiul testului] Testul Bioline™ HCV conține o bandă cu membrană de nitroceluloză, care este acoperită în prealabil 
cu antigen de captură recombinant al VHC (nucleu, NS3, NS4 și NS5) în regiunea liniei de testare (T). Conjugatul de 
proteină A-aur coloidal și proba se deplasează cromatografic de-a lungul membranei până la regiunea de testare. Acolo, 
complexul antigen-anticorp-proteină A-particule de aur formează o linie vizibilă cu un grad ridicat de sensibilitate și 
specificitate. Acest dispozitiv de testare conține litera "T" și "C" reprezentând "Linia de testare" și "Linia de control" pe 
suprafața cutiei. Atât linia de testare cât și linia de control din fereastra de rezultate nu este vizibilă înainte de aplicarea 
probei. Linia de control este un control de procedură. Linia de control ar trebui să apară întotdeauna dacă procedura de 
testare este efectuată în mod corespunzător și dacă reactivii din linia de control funcționează.

[Utilizare prevăzută] Testul Bioline™ HCV este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectarea 
calitativă a anticorpilor specifici pentru VHC, în ser uman, plasmă, sânge integral venos sau sânge integral capilar. Kitul 
de testare Bioline™ HCV este destinat numai pentru utilizare profesională ca test inițial, ca ajutor la diagnosticare. 
Eșantioanele reactive trebuie să fie urmate de un test al acidului nucleic (NAT) pentru detectarea ARN VHC împreună 
cu un test imunoblot VHC pentru a identifica infecția curentă cu VHC. Este posibil ca acest test să nu fie adecvat pentru 
diagnosticarea infecției precoce sau pentru examinarea donării de sânge.

Materiale furnizate și ingredientele active ale principalele componente
1.	 Kitul de testare Bioline™ HCV conține următoarele elemente pentru efectuarea testului:
Nr. de catalog Conținut
02FK10CE 1.	 30 de dispozitive de testare cu desicant în pungi individuale din folie de aluminiu

2.	 Diluant de analiză (1 x 5 ml/fiolă)
3.	 1 Instrucțiuni de utilizare

02FK16CE 1.	 25 Dispozitive de testare cu desicant în pungi individuale din folie de aluminiu
2.	 Diluant de analiză (1 x 5 ml/fiolă)
3.	 25 de pipete capilare (10 μl), 25 de lanțete sterile, 25 de tampoane cu alcool
4.	 1 Instrucțiuni de utilizare

02FK17CE 1.	 25 de dispozitive de testare cu desicant în pungi individuale din folie de aluminiu
2.	 Diluant de analiză (1 x 5 ml/fiolă)
3.	 25 de pipete capilare (10 μl), 25 de lanțete sterile, 25 de tampoane cu alcool
4.	 1 Instrucțiuni de utilizare

2.	 Ingredientele active ale principalelor componente
•	 1 Dispozitiv de testare include:

- Conjugat cu aur: Proteină A – aur coloidal (1,0±0,2 μg).
- Linie de testare: Antigen VHC recombinant (nucleu, NS3, NS4, NS5) (1,5±0,3 μg).
- Linie de control: Imunoglobulină antiumană de capră (2,0±0,4 μg)

•	 Diluantul de analiză include: Tampon Tris-HCl 50 mM (5 ml), azidă de sodiu (0,02 %)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
•	 Micropipetă, mănuși de protecție, cronometru,  container pentru risc biologic

Depozitarea și stabilitatea kitului
1.	 Kitul de testare trebuie depozitat la o temperatură cuprinsă între 1 °C și 30 °C. Nu congelați kitul sau componentele sale.
2.	 Diluantul de analiză poate fi deschis și resigilat pentru fiecare analiză. Capacul trebuie să fie bine închis între fiecare utilizare.
	 Diluantul de analiză este stabil până la data de expirare dacă este păstrat la 1 - 30 °C.
3.	 Dispozitivul de testare este sensibil atât la căldură, cât și la umiditate. Efectuați testul imediat după ce ați îndepărtat dispozitivul de 

testare din punga de folie din aluminiu.
4.	 Nu utilizați kitul de testare după data de expirare. Termenul de valabilitate al kitului este cel indicat pe ambalajul exterior.
5.	 Nu utilizați kitul de testare dacă punga este deteriorată sau dacă sigiliul este rupt.

Avertismente
1.	 Dispozitivele de testare sunt destinate exclusiv utilizării pentru diagnostic in vitro. Nu refolosiți dispozitivul de testare.
2.	 Instrucțiunile trebuie să fie urmate întocmai pentru a obține rezultate precise. Orice persoană care efectuează un test cu 

acest produs trebuie să fie instruită în utilizarea acestuia și trebuie să fie competentă.
3.	 Nu pipetați cu gura, nu fumați, nu beți, nu mâncați nu aplicați produse cosmetice sau nu manipulați lentile de contact în 

zonele în care se manipulează eșantioane sau componente ale kitului.
4.	 Purtați mănuși de protecție în timpul manipulării specimenelor și spălați- vă bine pe mâini după aceea.
5.	 Curățați cu atenție scurgerile folosind un dezinfectant adecvat.
6.	 Decontaminați și eliminați toate eșantioanele, kiturile de reacție și materialele potențial contaminate într-o container 

pentru risc biologic ca și cum ar fi vorba de deșeuri infecțioase.
7.	 Nu amestecați sau nu schimbați diferite eșantioane.
8.	 Nu mâncați desicantul din punga de folie de aluminiu.
9.	 Evitați stropirea sau formarea de aerosoli ai eșantionului și diluantului de analiză.
10.	 Nu amestecați sau nu schimbați componentele între diferite loturi sau cele pentru alte produse.
11.	 Nu beți diluantul de analiză.
12.	 Trebuie să se aibă grijă pentru a evita contaminarea duzei flaconului la picurarea diluantului de analiză în godeul pentru 

eșantion.
13.	 Diluantul de analiză conține un agent antimicrobian brevetat, azidă de sodiu, care nu prezintă niciun pericol pentru 

utilizator dacă se respectă măsurile normale de siguranță în laborator. În cazul în care diluantul de analiză intră în contact 
cu ochii și/sau pielea, spălați zona afectată cu apă și săpun imediat. În cazul în care se produc iritații sau apar semne de 
toxicitate, solicitați asistență medicală.

14.	 Diluantul de analiză conține azidă de sodiu, care poate reacționa cu țevile de plumb sau cupru pentru a forma compuși de 
azidă cu metale foarte explozivi. Atunci când se elimină acești reactivi prin instalațiile sanitare, spălați cu un volum mare 
de apă pentru a preveni acumularea de azidă în scurgere.

15.	 Chiar dacă culoarea diluantului de analiză se schimbă în galben pal, aceasta nu afectează performanța și stabilitatea 
kitului.

Colectarea și depozitarea specimenelor
1.	 Sânge integral

[Colectare prin puncție venoasă]
•	 Prin puncție venoasă, se prelevează sângele integral în tubul de recoltare (care conține anticoagulante, inclusiv heparină, 

EDTA și citrat de sodiu).
•	 În cazul în care proba de sânge nu este testată imediat, aceasta trebuie să fie păstrată la frigider la 2 - 8°C.
•	 Dacă este păstrată la 2 - 8°C, proba de sânge trebuie să fie testată în termen de 3 zile de la refrigerare.
•	 Nu utilizați o probă de sânge păstrată mai mult de 3 zile; aceasta poate provoca o reacție nespecifică.
•	 Aduceți probele de sânge la temperatura camerei (15 - 30°C) înainte de utilizare.

[Colectare cu ajutorul unei lanțete]
•	 Curățați zona care urmează să fie punctată cu un tampon cu alcool.
•	 Strângeți vârful degetului, apoi înțepați partea laterală a degetului cu o lanțetă furnizată. Ștergeți prima picătură de 

sânge. Apoi, eliminați în siguranță lanțeta imediat după aceea.
•	 Introduceți capătul deschis al unei noi pipete capilare (10 μl) în următoarea picătură de sânge și eliberați presiunea pentru 

a extrage sângele în pipeta capilară până la linia de umplere.
2.	 Plasmă sau ser
•	 [Plasmă] Prin puncție venoasă, extrageți sângele integral în tubul de recoltare (care conține anticoagulante, inclusiv 

heparină, EDTA și citrat de sodiu) și apoi centrifugați sângele pentru a obține proba de plasmă.
•	 [Ser] Prin puncție venoasă, extrageți sângele întreg în în tubul de recoltare (care NU conține anticoagulanți), apoi lăsați 

timp de 30 de minute pentru a permite coagularea sângelui.
•	 Centrifugați tubul pentru a obține o probă de ser.
•	 În cazul în care probele de plasmă sau ser nu sunt testate imediat, acestea trebuie să fie refrigerate la 2 - 8°C. Pentru o 

perioadă de depozitare mai mare de 2 săptămâni, este necesară congelarea (sub -20°C). Aduceți eșantioanele de plasmă 
sau ser la temperatura camerei (15 - 30°C) înainte de utilizare.

•	 Probele de plasmă sau ser care conțin un precipitat pot da rezultate inconsecvente ale testului. Astfel de eșantioane 
trebuie să fie clarificate prin centrifugare înainte de analiză.

3.	 Precauții
•	 Ciclul repetat de congelare-dezghețare pentru eșantion trebuie să fie evitat.
•	 Anticoagulantele, inclusiv heparina, EDTA și citratul de sodiu nu afectează rezultatul testului. Utilizarea altor 

anticoagulante nu a fost validată. Utilizarea acestora poate afecta rezultatul testului.
•	 Utilizați vârfuri de pipetă noi pentru fiecare probă pentru a evita contaminarea încrucișată a altor probe, ceea ce ar putea 

genera rezultate eronate.

Procedura de testare
1.	 Aduceți toate componentele kitului și probele la o temperatură cuprinsă între 15 °C și 30 °C înainte de testare.
2.	 Scoateți dispozitivul de testare din punga de folie și așezați-l pe o suprafață plană și uscată. Etichetați dispozitivul de testare cu un 

identificator de pacient.
3.	 [Folosind o micropipetă]

Distribuiți 10 μl de probă de plasmă, ser sau sânge integral în godeul pentru probă marcat "S".
Sau,
[Folosind o pipetă capilară]
Distribuiți 10 μl de probă de sânge integral prelevat în godeul pentru probă marcat "S".

4.	 Distribuiți 4 picături de diluant de analiză în godeul pentru probă "S". 
 Atenție: Dacă nu țineți flaconul în poziție verticală, aceasta poate duce la rezultate eronate. Exact, trebuie adăugate 

4 picături. Adăugarea a mai mult de 4 picături poate duce la un fundal de culoare roșiatică sau la un rezultat invalid.
5.	 Pe măsură ce testul începe să funcționeze, veți vedea cum culoarea mov se deplasează de-a lungul ferestrei de rezultate 

din centrul dispozitivului de testare.
6.	 Interpretați rezultatele testului la 5-20 de minute după adăugarea diluantului de analiză. Nu citiți după 20 de minute.

 Atenție: Dacă rezultatul testului nu este lizibil după 5 minute din cauza culorii de fundal ridicate, citiți din nou mai 
târziu, dar în termen de 20 de minute de la adăugarea diluantului. Citirea în afara acestui interval de timp (înainte de 5 
minute sau după 20 min) poate duce la rezultate false.

Interpretarea testului
1.	 O linie de control colorată va apărea la "C" în fereastra de rezultate pentru a arăta că testul funcționează corect.
2.	 Secțiunea "T" din fereastra de rezultate indică rezultatul testului.
•	 Rezultat nereactiv: Prezența doar a liniei de control (C) în cadrul ferestrei de rezultate indică un rezultat nereactiv.
•	 Rezultat reactiv: Prezența liniei de testare (T) și a linia de control (C) în cadrul ferestrei de rezultate, indiferent de linia 

care apare prima, indică un rezultat reactiv.
 Atenție: La prezența oricărei linii de testare, indiferent de cât de slabă, rezultatul este considerat reactiv.

•	 Rezultat invalid: Dacă linia de control (C) nu este vizibilă în cadrul ferestrei de rezultate după efectuarea testului, rezultatul este 
considerat invalid. Este posibil ca instrucțiunile să nu fi fost respectate corect sau ca testul să se fi deteriorat. Se recomandă ca proba să 
fie testată din nou folosind un nou dispozitiv de testare.

Limitări ale testului
1.	 Un rezultat nereactiv nu exclude posibilitatea de infectare cu VHC. Sunt necesare alte teste disponibile din punct de 

vedere clinic în cazul în care se obțin rezultate îndoielnice. Cu toate testele de diagnosticare, un diagnostic clinic definitiv 
nu trebuie să se bazeze pe rezultatul unui singur test, ci ar trebui să fie făcut de către medic numai după ce au evaluate 
toate constatările clinice și de laborator.

2.	 Din cauza designului inerent al testelor calitative DIV, o linie de testare slabă sau absentă (fals nereactivă) poate să apară 
în cazul probelor care conțin densități mari de anticorpi; efectul de prozonă. Pentru a obține un rezultat definitiv, trebuie 
evaluate toate constatările clinice și de laborator.

Controlul intern al calității
Dispozitivul de testare Bioline™ HCV are 2 linii acoperite în prealabil pe suprafața testului: "T" (linia de testare) și "C" (linia de 
control). Nici linia de testare, nici linia de control nu sunt vizibile în fereastra de rezultate înainte de aplicarea unei probe. Linia 
de control este utilizată pentru controlul procedurii și arată doar faptul că diluantul a fost aplicat cu succes și că ingredientele 
active ale principalele componente de pe bandă sunt funcționale, dar nu este o asigurare că proba a fost aplicată în mod 
corespunzător; aceasta nu este un control al probei reactive.

Caracteristici de performanță
Kitul de testare Bioline™ HCV a fost evaluat în 3 locații diferite după cum urmează. Rezultatele laboratoarelor individuale pot 
varia de la aceste date, deoarece rezultatele pot fi unice pentru populația pe care o deservește, în funcție de caracteristicile 
geografice, ale pacienților, de regimul alimentar, de mediu și alți factori.
1.	 Studiu 1 : Evaluarea performanțelor europene în funcție de specificația tehnică comună (2009/886/CE)
1)	 Sensibilitatea de diagnostic pentru detectarea anti-HCV
•	 Eșantioane pozitive la anti-HCV

410 specimene pozitive la anti-HCV au fost testate de către Sanquin în Țările de Jos și Crucea Roșie Germană. Sensibilitate de 
diagnosticare pentru detectarea anticorpilor anti-HCV, calculată pe 410 probe pozitive, a fost de 99,3%.
Tabelul 1. Rezultatele obținute cu Bioline™ HCV pe toate eșantioanele pozitive la anti-HCV

Bioline™ HCV
Reactiv Nereactiv

Ser/plasmă pozitiv(ă) la anti- HCV (n=213) 211 2
Perechi de sânge integral/plasmă pozitive la anti-HCV (n=100) 100 0
Anti-HCV cu genotip cunoscut (n=97) 96 1
Total (n=410) 407 3
Sensibilitate (95% CI) 99,3% (97,9 – 99,8%)

•	 Ser/plasmă pozitiv(ă) la anti-HCV
213 specimene pozitive la anti-HCV confirmate cu CHIRON HCV RIBA™ 3.0 SIA sau INNO-LIA HCV Score fără informații 
privind genotipul au fost testate la Sanquin. În două probe, testul Bioline™ HCV a obținut un rezultat nereactiv.

•	 Perechi  de  sânge  integral/plasmă  pozitive  la  anti-HCV  (eșantioane împerecheate)
	 100 de probe împerecheate de sânge integral și de plasmă pozitive la anti- HCV cu Abbott Architect anti-HCV, prelevate de la 

pacienți infectați cu VHC au fost testate la Crucea Roșie Germană. Testul Bioline™ HCV a fost reactiv la toate cele 100 de probe 
împerecheate.

•	 Anti-HCV cu genotip cunoscut
94 de probe prelevate de la pacienți cu un genotip VHC cunoscut de 1 până la 6, pe baza testului VERSANT HCV Genotype 
2.0. (LiPA) au fost testate de Sanquin, iar 3 eșantioane din genotipul 5 au fost testate de Crucea Roșie Germană.
Tabelul 2. Eșantioane pozitive la anti-HCV cu genotip cunoscut

Bioline™ HCV
Genotip VHC # Eșantioane Reactiv Reactiv
Genotip 1 (n=23) 1 1 1 0

1a 10 10 0
1b 12 11 1*

Genotip 2 (n=22) 2a/2c 13 13 0
2b 9 9 0

Genotip 3 (n=25) 3 1 1 0
3a 22 22 0
3b 1 1 0
3k 1 1 0

Genotip 4 
(inclusiv non 4a ) (n=20)

4a/4c/4d 4 4 0
4c/4d 14 14 0
4h 2 2 0

Genotip 5 (n=5) 5a 2 2 0
5 3 3 0

Genotip 6 (n=2) 6 1 1 0
6a 1 1 0

*O probă de genotip 1b a fost nereactivă la testul Bioline™ HCV.
•	 Sensibilitatea pe panelurile de seroconversie

20 de paneluri de seroconversie disponibile pe piață (SeraCare Life Sciences și Zeptometrix) au fost testate cu Bioline™ 
HCV de către Sanquin.
În total 54 de probe au fost testate ca reactive cu Bioline™ HCV și 47 cu testele concurente.

ID Panel Bioline™ HCV Ortho HCV 3.0 sau Ortho Enhanced SAVe 
Anti- HCV 3.0 (*)

PHV904 3/7 3/7
PHV905 3/9 4/9
PHV911 3/5 3/5
PHV913 0/4 0/4
PHV914 5/9 3/9
PHV915 2/4 2/4
PHV918 1/8 2/8
PHV919 (a) 7/7 3/7
PHV920 6/10 6/10
6213 2/12 2/12
6214 6/13 4/13
6224 2/6 0/6
6226 4/12 3/12
6228 3/12 3/12
6229 3/8 3/8
9044 2/6 2/6
9045 2/8 1/8
9047 4/10 4/10
9054 1/10 1/10 (*)
9058 2/5 1/5 (*)
Total recoltări reactive (a) 54 47

  

(a): Testul Bioline™ HCV a obținut linii reactive slabe pe toți membrii panelului PHV919. Deoarece primele recoltări 
sunt nereactive cu toate testele concurente, aceste reacții slabe inițiale cu Bioline™ HCV au fost considerate nespecifice 
și, prin urmare, acest panel nu a fost luat în considerare pentru evaluare.

•	 Bioline™ HCV a fost evaluat folosind alte 12 paneluri comerciale de seroconversie HCV (SeraCare Life Sciences, 
Zeptometrix și Biomex GmbH) și au arătat performanțe comparabile cu 5 teste de screening anti- HCV actuale, 
marcate CE.

Nr.
Panel Bioline™ HCV Bioline™  HCV Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5
 Cat. nr. # Nr. reactive Nr. incerte Nr. reactive

1 PHV 906 7 0 7 n.a. 6 7 n.a.
2 PHV 908 10 0 10 n.a. 7 8 8
3 PHV 910 3 0 3 3 3 3 3
4 PHV 912 0 1 n.a. 1 1 1 1
5 PHV 916 4 0 3 4 0 2 3
6 PHV 921 10 0 9 10 n.a. 7 9
7 6211* 3 0 3 3 2 2 3
8 6212 8 0 8 8 6 7 8
9 6222 1 0 1 n.a. n.a. 1 1
10 6227 2 0 2 n.a. 2 2 2
11 9055 0 0 1 1 1 0 0
12 RP006** 4 0 n.a. n.a. n.a. 6 n.a.
n.a.: informațiile nu sunt disponibile
*ZeptoMetrix 6211: au fost testați numai membrii panelului 35-40.
**Biomex RP006: membrii 8 și 9 din panel nu sunt disponibili.
2)	 Specificitatea de diagnostic

În total, 1.000 de probe de plasmă și 500 de probe de sânge integral de la donatori de sânge negativi pentru anti-HCV 
cu ABBOTT PRISM au fost testate. Probele proveneau de la 2 centre de colectare din Germania, Frankfurt și Ulm. 
Specificitatea de diagnostic calculată pe 1.500 probe negative a fost de 100%.

Tabelul 3. Specificitatea de diagnostic pentru donatorii de sânge negativi la anti-HCV
Bioline™ HCV
Reactiv Nereactiv

Probele de plasmă ale donatorilor de sânge 0 1.000
Probele de sânge integral ale donatorilor de sânge 0 500
Specificitate (95 % CI) 100% (99,7 - 100%)
2.	 Studiul 2 : Evaluarea de laborator a OMS
•	 Panelurile de referință ale OMS pentru probele VHC

Cele 483 de eșantioane provenite clinic din probe de ser/plasmă de origine australiană, europeană, africană, din America 
Latină și asiatice au fost testate cu ajutorul Bioline™ HCV. Au existat 163 de specimene pozitive la anti-HCV și 320 de 
specimene negative la anti-HCV. Fiecare eșantion a fost confirmat prin teste comerciale EIA, Murex anti-HCV EIA 
versiunea 4.0 (DiaSorin S.A. Italia) și Monolisa anti-HCV PLUS versiunea 2.0 (Laboratoarele Biorad).

Analiza de referință Bioline™ HCV Rezultate totale

Reactiv Nereactiv
EIA Pozitiv 163 0 163

Negativ 0 320 320
Sensibilitate (95 % CI) 100% (97,8 - 100%)
Specificitate (95 % CI) 100 % (98,8 - 100%)

•	 Paneluri de seroconversie HCV
În patru panouri diferite de seroconversie (PHV913, PHV919, PHV920 și PHV922), testul Bioline™ HCV a detectat 
anticorpi împotriva VHC pe o medie de 3 eșantioane mai târziu decât testul de referință (DiaSorin Anti- HCV Murex 
EIA, versiunea 4.0).

•	 Panouri de performanță HCV
Testul Bioline™ HCV a detectat 15/15 eșantioane pozitive la anticorpi anti-HCV în panoul de performanță al titrului mixt HCV 
(0810-0175) și 8/10 eșantioane pozitive la anticorpi anti-VHC în panoul de performanță cu titru scăzut HCV (0810-0192).

3.	 Studiul 3
S-au recoltat probe de la 243 de persoane în Bangladesh cu patru (4) tipuri de sânge (ser, plasmă, sânge integral venos și 
sânge capilar). Kitul Bioline™ HCV a demonstrat un rezultat echivalent în proporție de 100% (243/243) la cele 3 tipuri 
de probe corespunzătoare serului, plasmei, și sângele integral venos. În cazul sângelui capilar, a existat o singură probă 
discordantă, s-a obținut o concordanță de 99,6% (242/243) cu celelalte tipuri de probe. Această probă a fost confirmată 
ca fiind slab pozitivă printr-un test comercial anti-HCV.

Tip de eșantion Sânge capilar
Pozitiv Negativ Total

Ser,  plasma,  sânge integral 
venos

Pozitiv 85 1* 86
Negativ 0 157 157
Total 85 158 243

Concordanță (95% CI) 99,6 % (97,7-99,9 %)
*Specimenul  a  fost  slab  pozitiv  la  hepatita  C  confirmat  prin  testul comercial anti-HCV.

4.	 Performanța analitică
1)	 Specificitatea analitică
•	 200/200 de pacienți spitalizați au fost nereactivi la testul Bioline™ HCV.
•	 200/200 de eșantioane de la femei însărcinate (incl. 20 eșantioane de la femei multipare) au fost nereactive la testul 

Bioline™ HCV.
•	 100/100 de eșantioane care conțineau substanțe cu potențial de reactivitate încrucișată au fost nereactive la Bioline™ 

HCV (20 pozitive la Anti-HBs, 20 pozitive la Anti-HBc, 20 pozitive la Anti-HIV, 10 pozitive la Anti- HTLV I/II, 20 
pozitive la Anti- HE, 10 pozitive la factorul reumatoid).

•	 Următorii agenți patogeni cu reacție încrucișată potențială nu au avut nicio efect asupra rezultatelor testului Bioline™ 
HCV.

Anti-HBs CMV HIV Sifilis
Borrelia burgdorferi EBV HTLV Toxoplasma
Chlamydia HBsAg Gripă Trypanosoma cruzi I / II

•	 Bioline™ HCV a fost testat cu substanțe potențial interferente prezente în proba pacientului și nu a evidențiat nicio 
interferență asupra femeilor însărcinate, a colesterolului ridicat (până la 327 mg/dL), a bilirubinei ridicate (până la 2,8 mg/
dL), a factorului reumatoid (până la 189,4 UI/ml), a substanțelor lipemice, hemolizate, autoimune, a cirozei alcoolică, a 
sarcinilor multipare.

•	 Substanțe farmaceutice
Nu a existat nicio interferență semnificativă cu următoarele 25 de medicamente asupra Bioline™ HCV. Toate 
medicamentele au fost testate la concentrații de 250 μg/mL.

Abacavir Ergocalciferol Naproxen
Acetaminofen Acid folic Nevirapină
Acid acetilsalicilic Hidroclorotiazidă Pantoprazol
Amoxicilină Ibuprofen Pirazinamidă
Aspirină Clorură de fier Rifampicină

Colecalciferol Isoniazidă Ritonavir
Ciclobenzaprină Acid ascorbic L Acid salicilic
Darunavir Sulfat de magneziu
Diclofenac Metformină

2)	 Efectul de prozonă
Bioline™ HCV poate manifesta efectul de prozonă (rezultat fals nereactiv) în cazul specimenelor care au un S/CO mai 
mare de aproximativ 11,0 în testele Abbott Architect și S/CO de aproximativ 3,0 în testele Ortho HCV versiunea 3.0 
ELISA anti HCV.

3)	 Matricea eșantionului
Validarea pe sângele integral s-a realizat prin testarea a 500 de probe negative și 100 de probe pozitive la anti-HCV. 
Performanța Bioline™ HCV pe sângele integral a fost comparabilă cu performanța pe eșantioanele de plasmă.
(A se vedea tabelul 1 și tabelul 3 prezentate mai sus.) Validarea pe ser și pe diferite tipuri de probe de plasmă (EDTA / 
Heparină / Citrat de sodiu) a fost realizată de către Crucea Roșie Germană. Rezultatele obținute pe probe negative și 
pozitive sunt identice în cazul serului, plasmei EDTA, plasmei cu haparină și plasmei cu citrat.

Tabelul 4. Echivalența ser / plasmă (EDTA / heparină / citrat de sodiu)
Tip de eșantion Nr. de reactive Bioline™ HCV/Nr. de 

eșantioane pozitive
Nr. de nereactive Bioline™ HCV/Nr. de 
eșantioane negative

Ser 25/25 25/25
Plasmă EDTA 25/25 25/25
Plasmă cu heparină 25/25 25/25
Plasmă cu citrat de sodiu 25/25 25/25
4)	 Interferența factorilor complementari în probele de ser proaspăt

În total, 25 de probe negative, îmbogățite cu o probă pozitivă la anti-HCV, au fost testate în decurs de 24 de ore de la 
recoltare și testate din nou după ce au fost depozitate la 4°C timp de 1, 2, 3 și 4 zile. Nu au fost observate diferențe între 
rezultatele obținute pe probele proaspete și pe aceleași probe depozitate timp de 1 până la 4 zile la 4°C.

Tabelul 5. Rezultatul obținut pe probele proaspete îmbogățite
Bioline™ HCV
Reactiv Nereactiv

25 eșantioane negative ziua 0 0 25

25  eșantioane  negative 
îmbogățite cu anti-HCV

ziua 0 25 0
ziua 1 25 0
ziua 2 25 0
ziua 3 25 0
ziua 4 25 0

5)	 Reproductibilitatea Bioline™ HCV a fost demonstrată prin utilizarea panelurilor de referință interne pentru studii în 
cadrul unui ciclu, între cicluri și între loturi. Toate valorile au fost identice cu criteriile de acceptare ale panelului de 
referință.
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Deschideți pachetul și verificați următoarele:
1.	 Dispozitivul de testare cu desicant în pungă individuală de folie din aluminiu
2.	 Diluant de analiză
3.	 Instrucțiuni de utilizare

1

1.	 Pipetă capilară (10 μl)
2.	 Lanțetă
3.	 Tampon cu alcool

2 Citiți cu atenție instrucțiunile privind modul de utilizare a kitului de 
testare Bioline™ HCV.

3 Verificați data de expirare de pe partea din spate a pungii de folie. Dacă data de 
expirare a trecut, folosiți un alt kit. Pentru a evita rezultatele false, asigurați-vă că 
diluantul de analiză utilizat provine din același kit ca și noul dispozitiv de testare.

4 Deschideți punga de folie și verificați următoarele:
1.	 Dispozitivul de testare
2.	 Desicant
Apoi, etichetați dispozitivul cu identificatorul de pacient.

PREPARAREA

1 2

: 10 μl de probă de ser, plasmă sau sânge integral10μl

: Diluant de analiză 4 picături

1

1

3

5

3

2

2

4

PROCEDURA DE TESTARE

Prelevați 10 μl de probă de ser, plasmă sau sânge integral 
cu ajutorul unei micropipete.
Distribuiți 10 μl de probă de ser, plasmă sau sânge integral
în godeul pentru probă "S".

Țineți flaconul de diluant de analiză în poziție verticală și distribuiți 4 picături de 
diluant de analiză în godeul pentru probă "S". Exact, trebuie adăugate 4 picături.
 Nu lăsați vârful flaconului să atingă dispozitivul pentru a evita contaminarea 
încrucișată.

Interpretați rezultatele testului la 5-20 de minute după 
adăugare diluantului de analiză. Citirea în afara acestui 
interval de timp (înainte de 5 min sau după 20 min) 
poate furniza rezultate false. 5-20

MIN

Curățați zona care urmează să fie punctată cu un 
tampon cu alcool.

Strângeți vârful degetului, apoi înțepați partea laterală a degetului cu o lanțetă 
furnizată. Ștergeți prima picătură de sânge. Apoi, aruncați în siguranță lanțeta 
imediat după aceea.

[02FK17CE][02FK16CE]

Distribuiți 10 μl de probă de sânge integral prelevat în godeul pentru probe marcat 
"S". Atingeți ușor pipeta capilară de tamponul de probă în timp ce distribuiți.

Introduceți capătul deschis al unei noi pipete capilare (10 μl) în următoarea picătură de 
sânge și eliberați presiunea pentru a extrage sângele în pipeta capilară până la linia de 
umplere.

Țineți flaconul de diluant de analiză în 
poziție verticală și distribuiți 4 picături de 
diluant de analiză în godeul pentru probă "S". 
Exact, trebuie adăugate 4 picături. Nu lăsați 
vârful flaconului să atingă dispozitivul pentru a 
evita contaminarea încrucișată.

6 Interpretați rezultatele testului la 5-20 de minute după adăugare diluantului de analiză. 
Citirea în afara acestui interval de timp (înainte de 5 min sau după 20 min) poate furniza 
rezultate false.

Sânge integral
10µl

I. Probă de sânge (prin puncție venoasă), plasmă sau ser

II. Probă de sânge (cu o lanțetă)

Linie de
umplere

10µl

5-20
MIN

4 x

4 x

INTERPRETAREA TESTULUI

Prezența liniei de testare (T) și a liniei de control (C) în 
cadrul ferestrei de rezultate, indiferent de linia care apare 
prima, indică un rezultat reactiv.

  Atenție: La prezența oricărei linii de testare, indiferent 
cât  de slabă, rezultatul este considerat reactiv.

În cazul în care linia de control (C) nu este vizibilă în 
fereastra de rezultate după efectuarea testului, rezultatul 
este considerat invalid.
Este posibil ca instrucțiunile să nu fi fost urmate corect 
sau testul să se fi deteriorat. Se recomandă ca proba să fie 
testată din nou folosind un nou dispozitiv de testare.

REACTIV

INVALID

Prezența doar a liniei de control (C) în cadrul ferestrei de 
rezultate indică un rezultat nereactiv.

NEREACTIV

Shanghai International Trading Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Authorized Representative

MT Promedt Consulting GmbH 
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany 
Phone: +49 6894 581020

Authorized Representative

GLOSAR DE SIMBOLURI

Limită temperatură

Doar pentru 
diagnostic in vitro

Nu reutilizați

A se utiliza până la Conținut suficient 
pentru (n) teste

Dată de fabricație

Riscuri biologice A se păstra departe 
de razele solare

Număr catalog

Număr lot Producător

Instrucțiuni de utilizare

A se păstra uscat

Nu utilizați dacă 
ambalajul este 
deteriorat

Reprezentant 
autorizat

Marcaj CE conform 
Directivei 98/79/CE 
privind dispozitivele 
medicale IVD

Atenție

Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co., Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road 250200 Zhangqiu City, 
Jinan, Shandong PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Lancet
Manufacturer

FA INC.
442-48, Chengyeon-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 
339-862 Korea

Alcohol swab
Manufacturer

HTL-STREFA S.A.
ul. Adamówek 7, 95-035 Ozorków, Poland

Lancet
Manufacturer
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