Szybki test kasetkowy do wykrywania kity
(Krew petna/Surowica/Osocze)

™
h‘ ALL
= UTEST
Ulotka dotgczona do opakowania
[ REFISY-402 [ Polski |

Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

Szybki test do diagnostyki zakazen kita przeznaczony do jakoSciowego wykrywania

przeciwciat (IgG i IgM) przeciw Treponema Pallidum (TP) w krwi petnej, surowicy lub osoczu.

[ZALECANE UZYCIE]

Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) jest szybkim

chromatograficznym testem immunologicznym do jako$ciowego wykrywania przeciwciat (IgG i

IgM) przeciw Treponema Pallidum (TP) w krwi petnej, surowicy lub osoczu w celu wsparcia

diagnostyki zakazen kitg.

[CHARAKTERYSTYKA]

Treponema Pallidum (TP) jest czynnikiem wywotujacym chorobe weneryczng - kite (syfilis) TP

jest bakterig kretka z zewnetrzng otoczka i btong cyloplazmalycznq.1 O organizmie tym

wiadomo stosunkowo niewiele w poréwnaniu z innymi patogenami bakteryjnymi. Wedtug

Center for Disease Control (CDC) liczba przypadkéw zakazenia kitg znacznie wzrosta od

1985 r.2 Niektore kluczowe czynniki, ktére przyczynity si¢ do tego wzrostu, to epidemia

uzaleznlen od cracku i kokainy, a takze duza czestos$¢ prostytucji wéréd osob zazywajgcych

narkotykl W jednym z badan odnotowano istotng korelacje epidemiologiczng migdzy
nabyciem i przenoszeniem wirusa HIV i kity.4

Charakterystyczne dla kity sag liczne stadia kliniczne i diugie okresy utajonego,

bezobjawowego zakazenia. Kite pierwotng definiuje sig¢ przez obecnos¢ wrzodu w miejscu

zaszczepienia. Reakcje przeciwciat na bakterie TP mozna wykry¢ w ciggu 4 do 7 dni od
pojawienia si¢ wrzodu. Zakazenie pozostaje wykrywalne do czasu, az pacjent otrzyma
odpowiednie leczenie.®

Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) wykorzystuje

kombinacjg¢ podwdjnego antygenu czastki pokrytej antygenem kity i antygenu kity

unieruchomionego na membranie dojako$ciowego i selektywnego wykrywania przeciwciat TP

(1gG i IgM) w petnej krwi, surowicy lub osoczu.

[ZASADA]
Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) jest jakosciowym
testem immunologicznym opartym na membranie do wykrywania przeciwciat TP (IgG i IgM) w
krwi petnej, surowicy lub osoczu. W tej procedurze testowej zrekombinowany antygen kity jest
unieruchomiony w obszarze linii testowej w kasetce testowej. Po dodaniu do studzienki na
prébke w kasetce, prébka reaguje z czastkami pokrytymi antygenem kity w kasetce testowe;.
Mieszanina ta migruje chromatograficznie wzdtuz diugosci kasetki testowej i oddziatuje z
unieruchomionym antygenem kity. Format testu podwojnego antygenu moze wykry¢ w
prébkach przeciwciata zaréwno IgG, jak i IgM. Jesli préobka zawiera przeciwciata TP, w
obszarze linii testowe] pojawi sig kolorowa linia, co oznacza wynik dodatni. Jeéli prébka nie
zawiera przeciwciat TP, w tym obszarze nie pojawi si¢ kolorowa linia, co oznacza wynik
ujemny. Kolorowa linia, stuzaca jako kontrola proceduralna, zawsze pojawi si¢ w obszarze linii
kontrolnej, wskazujgc, ze dodano odpowiednig objeto$¢ probki i nastgpito wymywanie
membrany.

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera czgstki pokryte antygenem kity i antygen kity naniesiony na membrane.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

e Wytgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci.

« Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktdrym znajdujg sie prébki lub zestawy.

* Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Postepowa¢ ze wszystkimi préobkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Podczas
wszystkich procedur nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci przeciwko
zagrozeniom mikrobiologicznym i postgpowaé zgodnie ze standardowymi procedurami
dotyczacymi prawidtowego usuwania probek.

* Nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i ochrong
oczu podczas badania prébek.

e Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wilgotno$¢ i temperatura mogg negatywnie wptywac na wyniki.

(PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC]

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtej saszetce w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-

30°C). Ten test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zamknigtej saszetce. Test

musi pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

[POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]

e Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) moze by¢
wykonany przy uzyciu petnej krwi (z nakiucia zyty lub opuszki palca), surowicy lub osocza.

* Aby pobra¢ prébki krwi petnej z opuszki palca:

e Umy¢ reke pacjenta myditem i cieptg wodg lub oczysci¢ wacikiem nasgczonym
alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
e Masowac¢ dton bez dotykania miejsca wkiucia, pocierajac dionig w kierunku opuszki
palca $rodkowego lub serdecznego.
e Nakiu¢ skore sterylnym lancetem. Wytrze¢ pierwszy $lad krwi.
e Delikatnie pociera¢ dton od nadgarstka przez diorn do palca, aby uformowaé
zaokraglong krople krwi nad miejscem naktucia.
e Doda¢ probke krwi petnej z opuszki palca do testu za pomoca kapilary:
¢ Przytozy¢ koniec kapilary do krwi, az do napetnienia do okoto 80 pL. Unika¢
pecherzykdw powietrza.
¢ Umiesci¢ koricdwke na gérnym koncu kapilary, a nastgpnie $cisna¢ ja, aby dozowac

krew petng do otworu na prébke w kasetce testowe;.
e Doda¢ probke krwi petnej z opuszki palca do testu, wykorzystujgc wiszace krople:

* Ustawi¢ palec pacjenta tak, aby kropla krwi znalazta si¢ tuz nad otworem na prébke
w kasetce testowej.

e Zaczeka¢, aby 2 wiszace krople krwi peinej z opuszki palca wpadly do $rodka
obszaru studzienki w kasetce testowej lub przesuna¢ palec pacjenta, tak aby wiszaca
kropla zetkneta sie ze $rodkiem obszaru studzienki. Nie dotyka¢ bezposrednio
palcem obszaru studzienki.

e Oddzieli¢ surowice lub osocze od krwi tak szybko, jak to mozliwe, aby unikngé hemolizy.
Uzywac wytgcznie czystych niehemolizowanych probek.

* Badanie powinno by¢ wykonane natychmiast po pobraniu prébki. Nie pozostawia¢ prébek
w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas. Prébki surowicy i osocza mozna
przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C przez okres do 3 dni. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania prébki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C. Krew
petna pobrana przez naktucie zyty powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2-8°C,
jesli test ma by¢ wykonany w ciggu 2 dni od pobrania. Nie zamraza¢ probek krwi petnej.
Krew petna pobrana z opuszki palca powinna by¢ zbadana natychmiast.

e Przed badaniem doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki nalezy
catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymiesza¢ przed badaniem. Prébki nie powinny by¢
wielokrotnie zamrazane i rozmrazane.

e Jedli probki majg by¢ wystane, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi
dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.

[MATERIALY]
Materiaty dostarczone
« Kasetki testowe  « Zakraplacze « Bufor « Ulotka dotgczona do opakowania
Materiaty wymagane, ale nie dostarczone
* Pojemnik do pobrania prébki » Wiréwka laboratoryjna « Lancety
* Stoper « Heparynizowane kapilary i koncéwka dozujgca

[WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA]
Zaczekaé, aby test, probka, bufor i/lub elementy kontroli osiagnety ten’?" & jre
pokojowa (15-30°C) przed badaniem. qu«M gk
1. Doprowadzi¢ saszetkg do temperatury pokojowej przed jej otwarciem. Wyjefé' ka
testowg z zamknietej saszetki i zuzy¢ mozliwie jak najszybciej.
2. Umiesci¢ kasetke na czystej i rownej powierzchni.

Prébki surowicy lub osocza:

Trzymaé zakraplacz pionowo i przenies¢ 1 krople surowicy lub osocza (okoto 40 L)
do otworu na probke, nastepnie doda¢ 1 krople buforu (okoto 40 pL) i uruchomi¢
stoper, patrz ilustracja nizej.

Probki krwi petnej z naktucia zyly:

Trzymaé zakraplacz pionowo i przenies¢ 2 krople krwi petnej (okoto 80 uL) do otworu
na préobke, nastepnie doda¢ 1 krople buforu (okoto 40 pL) i uruchomi¢ stoper. Patrz
ponizsza ilustracja.

Probki krwi petnej z opuszki palca:

¢ Uzy¢ kapilary: Napetni¢ kapilare i przenies¢é okoto 80 pL probki krwi petnej z
opuszki palca do otworu na prébke w kasetce testowej, nastepnie dodaé¢ 1 krople
buforu (okoto 40 pL) i uruchomi¢ stoper. Patrz ponizsza ilustracja.

*  Wykorzysta¢ wiszace krople: Zaczekac¢, aby 2 wiszace krople krwi petnej z opuszki
palca (okoto 80 pL) skapnely do otworu na prébke w kasetce testowej, nastgpnie
dodac¢ 1 krople buforu (okoto 40 pL) i uruchomié¢ stoper. Patrz ponizsza ilustracja.

. Zaczeka¢, az pojawi si¢ kolorowa linia (kolorowe linie). Odczyta¢ wyniki po 5 minutach.

Nie interpretowaé wyniku po uptywie 20 minut.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(Odnies¢ sie do ilustracji powyzej)

DODATNI:* Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowaé sig¢ w
obszarze linii kontrolnej (C), a druga widoczna kolorowa linia powinna znajdowaé si¢ w
obszarze linii testowej (T).
*UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) moze sig rézni¢ w zaleznoéci od
stezenia antyciat TP obecnych prébce. Tak wigc kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej
(T) nalezy uzna¢ za dodatni.

UJEMNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. Zadna linia nie
pojawia si¢ w obszarze linii testowej (T).

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia si¢. Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
niepowodzenia linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowe techniki
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proceduralne. Sprawdzi¢ procedure i powtdrzyé badanie z nowym testem. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Do testu dotgczona jest kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze linii
kontrolnej (C) jest uznana za wewngtrzng kontrole proceduralng. Potwierdza ona
wystarczajgcg objeto$é probki, odpowiednie wymywanie membrany i prawidiowg technike
proceduralng.
Wzorce kontrolne nie sg dostarczane z tym zestawem; jednakze zaleca sig, aby kontrole
dodatnie i ujemne byly testowane jako dobra praktyka laboratoryjna, aby potwierdzi¢
procedure badawczg i zweryfikowaé prawidtowe wykonanie testu.

[OGRANICZENIA]
Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Test ten powinien by¢ stosowany wytgcznie do
wykrywania przeciwciat TP w probce krwi petnej, surowicy lub osocza. Ani warto$é
ilosciowa, ani tempo wzrostu stezenia przeciwciat TP nie mogg by¢ okreslone za pomocg
tego testu jakosciowego.
Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) wskaze jedynie
obecnos$¢ przeciwciat TP w prébce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium w
rozpoznaniu zakazen kitg.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy
interpretowac¢ wraz z innymi danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.
Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymujg sie, zaleca sie wykonanie
dodatkowych badan innymi metodami klinicznymi. Ujemny wynik w zadnym przypadku nie
wyklucza mozliwosci zakazenia TP.

[CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI]

Czutos¢ i specyficznosé

Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) zapewnit prawidiowe
zidentyfikowanie prébek panelu wynikéw i zostat poréwnany z wiodgcym komercyjnie
dostepnym testem TPPA Syphilis przy uzyciu prébek klinicznych. Wyniki pokazuja, ze czuto$¢
wzgledna szybkiego testu kasetkowego do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze)
wynosi > 99,9%, a swoisto$¢ wzgledna 99,7%.
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Metoda TPPA Wyniki g6k
" niki ogoiem
Szybki test kasetkowy Wyniki Dodatni Ujemny 4 9
do wykrywania kity Dodatni 200 1 201
(krew -
petnalsurowicalosocze) Ujemny 0 319 319
Wyniki ogétem 200 320 520

Czuto$¢ wzgledna: > 99,9% (95%CI*: 99,4%-100%)
Swoisto$¢ wzgledna: 99,7% (95%CI*: 98,3%-100%)
Doktadno$é: 99,8% (95%CI*: 98,9%-100%)
Precyzja

Wewnatrz testu
Precyzje w ramach serii okreslono przy uzyciu 10 replikatéw czterech probek: ujemnych,
dodatnich o niskim mianie, dodatnich o $rednim mianie i dodatnich o wysokim mianie. Probki
ujemne, dodatnie o niskim mianie, dodatnie o $rednim mianie i dodatnie o wysokim mianie
byly prawidtowo identyfikowane w > 99% przypadkéw.

Miedzy testami
Precyzje migdzy seriami okreslono przy uzyciu 10 niezaleznych prébek pogrupowanych w te
same cztery grupy: probki ujemne, dodatnie o niskim mianie, dodatnie o $rednim mianie i
dodatnie o wysokim mianie. Trzy rézne partie szybkiego testu kasetkowego do wykrywania
kity (krew petna/surowica/osocze) byly testowane przez okres 3 dni z uzyciem prébek
ujemnych, stabo dodatnich, $rednio dodatnich i wysoko dodatnich. Prébki zostaty prawidiowo
zidentyfikowane w >99% przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Szybki test kasetkowy do wykrywania kity (krew petna/surowica/osocze) zostat przetestowany
z uzyciem nastepujgcych prébek dodatnich: HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, rézyczka i TOXO. Wyniki nie wykazaty zadnej
reaktywnosci krzyzowej.

*Przedziaty ufnosci

Substancje zaktécajace

Do prébek wykazujgcych wyniki ujemne i dodatnie w tescie na kite dodano nastepujace,

potencjalnie zaktécajgce substancije.

Acetaminofen: 20 mg/dL

Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL

Kwas askorbinowy: 2 g/dL

Kreatyna: 200 mg/dL Hemoglobina 1,1 mg/dL

Bilirubina: 1 g/dL Kwas szczawiowy: 600 mg/dL

Zadna z substancji w badanym stezeniu nie zaktdcita przebiegu testu.
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Kofeina: 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
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