SCHISTOSOMA C€ LDBIO « biagnostics
ICT IgG-IgM

In vitro imunochromatograficky diagnosticky rychly test
Manualna technika

#BILZ Ab ICT20: 20 tests
#BILZ Ab ICT100: 100 tests

Navod na pouzitie

Viac informdcii a ndvod vo vasom jazyku najdete na nasej webovej stranke
www.ldbiodiagnostics.com
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http://www.ldbiodiagnostics.com/

POUZITIE

SCHISTOSOMA ICT I1gG-1gM je rychly imunochromatograficky test zalozeny na technoldgii lateralneho
prietoku, ktory umoznuje sucasnu detekciu protilatok tried IgG aj IgM proti schistozome v fudskom sére.

PRINCIP TESTU

SCHISTOSOMA ICT IgG-IgM je jednokrokovy kvalitativny test. Je zaloZeny na principe homogénneho
sendvica (imunologicka reakcia dvoch rovnakych epitopov antigénu s dvoma vazobnymi miestami bivalentnej
protilatky).

Vnutri kazety sa nachadza:

e nitrocelulézovy strip, na ktorom su umiestnené dva reaktivne pruzky: antigény (Schistosoma mansoni) na
testovacom pruzku (T) a krdlicie gama globuliny na kontrolnom pruzku (C),

e podlozka zo sklenenych vlakien (konjugovana podlozka), ktord je impregnovand €ervenymi latexovymi
Casticami spojenymi s antigénmi S. mansoni ("testovaci" latex = T latex) a modrymi latexovymi ¢asticami
spojenymi s kozimi anti-kralicimi IgG protilatkami ("kontrolny" latex = C latex).

Test sa vykondva postupnym davkovanim vzorky séra a elu¢ného roztoku (nazyvaného eluent) do "jamky pre
vzorku" na kazete. Pridanim eluentu sa spusti su¢asna migracia (chromatografia) séra a latexovych castic. Tato
migracia sa dokon¢i za 20 - 30 minut.

Ak st vo vzorke pritomné Specifické protilatky (I1gG a/alebo IgM), medzi latexom T a protilatkami pacienta sa
vytvori komplex, ktory je potom zachyteny prazkom T. Vysledkom je objavenie ¢ervenej Ciary: test je pozitivny.

Priame zachytenie latexu C pruzkom C ma za nasledok vznik modrej ¢iary, ¢o znamena, Ze chromatografia
prebehla dobre. Vyskyt tejto modrej Ciary je systematicky a nezdvisly od sérologického stavu pacienta.

Na kazete su vytlacené obe pismenda "T" a "C", ktoré oznacuju polohu prislusnej oblasti na odcitanie.

KOMPONENTY KITU
Balenie
ID Popis 20 testov 100 tests
Vrecusko (zapecatené) s 10 kazetami pripravenymi
R1 virs Ly 2 10
na pouzitie + vysusadlo
R2** Kvapkadlo s 2 ml elu¢ného pufru 1 5
Néavod 1 1

** Eluent R2

o Vystrainé piktoramy

o Signalne slovo: Varovanie!
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Kéd Vystrazné upozornenia

H317 Mébze spdsobit alergickd koznu reakciu

Kéd Prevencia

P261 Zabrante vdychovaniu spreja

P272 Kontaminovany pracovny odev by sa nemal dostat mimo pracoviska.

P280 Pouzivajte ochranné rukavice a ochranny odev
Zasah

P305+P351+P338 PRI ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut vyplachujte vodou. Odstrarite kontaktné
P337+P313 Sosovky, ak su pritomné a je to lahko vykonatelné. Pokracujte vo vyplachovani. Ak

podréazdenie odi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/opatrenie.
Likvidacia

P501 Obsah a nadobu zlikvidujte v sulade s prislusSnymi predpismi

EUH 210 Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na vyZiadanie, ako aj na nasej webovej stranke
www.ldbiodiagnostics.com.

SKLADOVANIE A STABILITA

Originalne uzavreté vrecusko skladujte pri teplote od 2 do 8 °C. Kazety sa mozu pouzivat do datumu
exspirdcie uvedeného na stitku obalu. Nezmrazujte. NepouZzivajte po ddtume exspiracie.

K prvému otvoreniu vreciska s 10 testami musi déjst najmenej 15 mintt po umiestneni vrectska na izbovu
teplotu, aby sa zabrdanilo kondenzacii vnutri balenia.

Pred pouZitim ponechajte eluent aspori 15 mintit pri izbovej teplote.

Po prvom otvoreni vreciska ho uchovavajte pri izbovej teplote (18 - 30 °C), starostlivo uzavreté (zipsovy
uzaver), s balickom vysusadla vo vnutri. Po otvoreni sa kazety mézu pouzivat az 2 mesiace.

Eluent je stabilny aZ 2 mesiace pri izbovej teplote (18 - 30 °C) a do datumu exspiracie (ako je uvedené na
suprave), ak sa uchovava pri teplote od 2 do 8 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

BezpecCnost

Len na poutZitie in vitro. Zaobchadzajte s testom v sulade so spravnou laboratérnou praxou a povazujte
kazdé Cinidlo a kazdu vzorku za potencidlne toxické a/alebo infekéné.

Len na profesiondlne pouzitie. Len pre technicky vyskoleny persondl.

Vsetky vzorky séra sa musia povaZovat za potencidlne infekéné a musi sa s nimi zaobchéadzat opatrne.
Noste laboratérny plast, rukavice a okuliare; v laboratériu nepite, nejedzte a nefajcite. Pipety neotvérajte
ustami.

Odpad (vzorky, sSpic¢ky, skimavky, kazety, pouZité Cinidlo...) likvidujte v sulade so spravnymi postupmi
pouzivanymi v odvetvi a platnymi predpismi v danej krajine.

Kazdy zévazny incident je potrebné oznamit vyrobcovi a prislusnému organu.

Opatrnost

Vysledky odcitajte a interpretujte pri priamom bielom svetle.

Nepouzivajte eluent z iného Cisla Sarze.

Nepouzivajte kazety z dvoch roéznych Cisel Sarzi v jednom stanoveni.

Po poutziti nadobky uzavrite; nepouzivajte ich, ak sa do reagencii nahodne dostala nejakd latka.
Nepoutzivajte ¢inidla z nddoby, ktora vykazuje zndmky Uniku. NepouZivajte zakaleny alebo vyzrazany roztok.
PouZzivajte len jednorazové pipetovacie Spicky. Zabrante akejkolvek kontaminacii medzi kazetami.
Nepouzivajte Cinidla po uplynuti datumu ich exspiracie.

Vynechanie vzorky alebo pridanie nedostatoéného objemu vzorky méze spésobit, Ze vysledok testu bude
pozitivny alebo negativny bez ohladu na jeho skutocny sérologicky stav.

PouZivajte len kazety starostlivo uloZzené v uzavretom vrecusku s vysusacim balikom vo vnutri.
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ODBER A PRIPRAVA SERA

Test sa mo6ze vykonat bud so sérom alebo s plazmou.

Odber vzorky musi byt sterilny a méZze sa vykonat bud' do suchej skimavky alebo skiimavky s heparinom
(nepouzivajte plazmu zo vzoriek s citratom alebo EDTA).

Do skimaviek s gélom, gél nezbierajte: mohol by viest k falosne pozitivnym vysledkom.

Co najviac sa vyhybajte hemolyze.

Vzorky uchovavajte pri teplote 2 - 8 °C az do ich spracovania. Ak je potrebné vzorky skladovat, zmrazte ich
pri teplote nizsej ako -15 °C. Nepouzivajte kontaminované vzorky. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a
rozmrazovaniu vzoriek.

POSTUP TESTU

Daldi potrebny material: mikropipeta a jednorazové $picky na davkovanie objemov 30 pl, ¢asovac.

Ak sa vrecuska s 10 testami uchovavaju pri teplote 2 - 8 °C, pred otvorenim ich nechajte vytemperovat

aspon 15 minut pri izbovej teplote: teplota vreciska musi dosiahnut izbovu teplotu, aby sa zabranilo kondenzacii
vo vrecusku.

1.

Vyberte poZadovany pocet kaziet, potom opatrne uzavrite vrecisko zipsom (vysusaci balicek vo vnutri) a
zaroven vytlacte ¢o najviac vzduchu. Vrecusko uzavrite a skladujte pri izbovej teplote az 2 mesiace.
KaZdu kazetu oznacte referenciou vzorky, ktord sa ma testovat. Nerobte viac ako 10 kaziet v jednom
stanoveni. Dve po sebe nasledujice série 10 kaziet musia byt oddelené niekolkymi mindtami, aby bolo
mozné vykonat odcitanie v odporucanych ¢asoch (pouZite 2 ¢asovace).

Mikropipetou s jednorazovou Spickou nadavkujte 30 ul séra alebo plazmy do jamky pre vzorkou. Urobte tak
pri vSetkych kazetach predtym, ako prejdete k dalSiemu kroku.

Davkujte 3 kvapky eluentu zo stpravy. NepouZivajte eluent inej SarZe. Pocas davkovania drzte kvapkadlo
vo zvislej polohe. Po poufZiti kvapkadlo zatvorte.

Spustite ¢asovac, ked' je eluent naddvkovany do vsetkych kaziet cyklu.

ODCITANIE A INTERPRETACIA

Odditanie sa musi vykonat v blizkosti okna alebo pri priamom svetle (napriklad: stolova lampa). Vyhnite sa

tielom na ¢itacej ploche.

Od¢itanie sa musi vykonat medzi 20 a 30 mindtami po spusteni ¢asovaca.

Neberte do uvahy vysledky odcitania po 30 mindtach.

Pozitivny test: v prislusnych oblastiach sa objavia 2 Ciary, €ervena "T" a modra "C". Kazda ¢iara "T" sa musi
povaZovat za pozitivnu, aj ked ma velmi slabu intenzitu. Pri velmi slabych ¢iarach urobte od¢itanie okom
zvisle nad oblastou ¢itania.

Negativny test: Neobjavi sa Ziadna Cervena Ciara. Viditelna je len modra ciara "C".

Nejednoznacény test: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa na pasme "T" mdzZe objavit slab3, rozptylend, siva
Ciara. Tento vysledok by sa mal povaZovat za negativny, ale mal by sa overit s dalSou vzorkou alebo inou
technikou.

Neplatny test: Ciara "C" sa neobjavi. Pretitajte si ete raz navod a test zopakujte. Ak problém pretrvava,
kontaktujte vyrobcu alebo svojho distributora.

Poznamky: Toto je kvalitativny test. Intenzita Cervenej ¢iary neodrdza mnozstvo Specifickych protildtok vo vzorke.

Pozitivny vysledok testu je dokazom kontaktu pacienta s infekénym agensom, ale nepredurcuje datum kontaktu
alebo klinicky stav pacienta.
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KONTROLA KVALITY

Modra ciara "C" umozZriuje overit spravny priebeh testu. Odporuca sa vsak obcas urobit stanovenie so
znamou slabo pozitivnou vzorkou.

OBMEDZENIA TESTU

e  Pritejto technike nepouZivajte prilis start vzorku séra. Odporuca sa pouzivat vzorky zmrazené menej ako 2
roky.

e Pozitivita mbZe byt spésobend pritomnostou 1gG a/alebo IgM namierenych proti infekénému agens, test
nerozliSuje typ pritomnych protilatok.

e  Poutzitie inych telesnych tekutin (moc, CSF, sliny, plna krv...) nebolo validované.

e  Poutzitie hemolytickych, ikterickych alebo lipidickych vzoriek sa neodporuca (§ interferencie). Velmi
hemolytické vzorky mozu zakryt slabu pozitivitu testu kvéli vyznamnému ¢ervenému pozadiu z hemolyzy.

e Nedavkujte 2 alebo 4 kvapky eluentu.

o Nepouzivajte iny eluent ako ten, ktory sa dodava s kazetami (rovnaké cislo Sarze).

e Diagndzu infekéného ochorenia nemozno stanovit na zaklade vysledkov jediného testu.

e Sérologické vysledky sa musia interpretovat podla dostupnych informdcii (napr. epidemiologickych,

klinickych, obrazovych, biologickych atd.), aby sa stanovila diagndza.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Citlivost (Se)

Retrospektivne hodnotenie zahffalo 354 vzoriek.

Klinicky zdokumentovanych bolo 166 vzoriek (vajicka, biopsia, klinické znaky...) od pacientov infikovanych
S. haematobium a S. mansoni (v pomere priblizne 1:1).

Typ vzorky Pozitivna ICT Negativna ICT Se %

Klinické schistozomdzy (n=166) 164 2 98,8

Tabulka 1: Citlivost SCHISTOSOMA ICT IgG-IgM na vzorkdch z klinickych pripadov schistozomdzy. Dva negativne
vysledky ICT boli negativne aj v referencnom imunoblote SCHISTO Il WB IgG.

43 vzoriek bolo ziskanych z nedavnej epidémie na Korzike (hybridizacia S. haematobium S. bovis). 145
vzoriek pochdadzalo z rutinnych diagnostickych vzoriek s pozitivnymi alebo nejednoznaénymi vysledkami v jednom
alebo viacerych skriningovych testoch (HIA, IFA, ELISA).

Pozitivna Negativna o
Typ vzorky ICT \cT Se %
Korzicka epidémia: pozitivne vzorky (n=43) 39 4 90,7
Sérologicka schistosomdza (n=145) 136 9 93,8
Spolu (n=188) 175 13 93,1

Tabulka 2: Citlivost SCHISTOSOMA ICT IgG-IgM na sérologické vzorky schistozomdzy. Pozitivnost 188 vzoriek bola
potvrdend v referencnom imunoblote SCHISTO Il WB IgG.
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Citlivost SCHISTOSOMA ICT IgG-IgM (n=354): Se = 95,8 % [93,0 - 97,5 %] (interval spolahlivosti podla
Wilsonovej metddy s korekciou kontinuity).

Specifickost (Sp)

Hodnotenie zahfiialo 275 vzoriek, vratane 53 darcov krvi, 181 sér od pacientov trpiacich nasledujucimi
parazitarnymi infekciami: Echinococcus granulosus (14), E. multilocularis (8), maldria (26), filariéza (7), Stongiloides
stercoralis (8), Fasciola hepatica (8), Trichinella spiralis (9), Toxocara canis (26), cysticerkdza (45), Leishmania
infantum (30) a 41 sér od pacientov trpiacich autoimunitnymi ochoreniami: reumatoidny faktor RF+ (20), anti-
jadrové protilatky ANA+ (21).

Typ vzorky Pozitivna ICT Negativna ICT Se %100,0
Darcovia krvi (n=53) 53 0 100,0
Cystickda echinokokdza (n=14) 11 3 72,7
Alveolarna echinokokdza (n=8) 8 0 100,0
Malaria (n=26) 24 2 91,7
Filaridza (n=7) 7 0 100,0
Anguiluldéza (n=8) 7 1 85,7
Fasciolaza (n=8) 7 1 85,7
Trichineldza (n=9) 9 0 100,0
Toxokardza (n=26) 26 0 100,0
Cysticerkdza (n=45) 35 10 71,4
leishmanidza (n=30) 27 3 88,9
Rhumatoidny faktor (n=20) 20 0 100,0
Anti-jadrové protilatky (n=21) 20 1 95,0
Spolu (n=275) 254 21 92,4

Tabulka 3: Porovndvacia specificita SCHISTOSOMA ICT IgG-IgM vo vzorkdch od darcov krvi a pacientov trpiacich
parazitdrnymi infekciami alebo autoimunitnymi ochoreniami. V referencnom imunoblote SCHISTO Il WB IgG bolo 275
vzoriek negativnych.

Dve helmintové infekcie, cysticka echinokokdza a cysticerkdza, davaju skrizené reakcie s SCHISTOSOMA ICT
1gG-IgM: To zdbraznuje vyznam imunoblotu pri vykonavani konfirmacie sérologickej diagnostiky.

Specifickost SCHISTOSOMA ICT 1gG-1gM (n=275): Sp = 92,4 % [88,4 - 95,1 %] (interval spolahlivosti podla
Wilsonovej metddy s korekciou kontinuity).

Zaver

Koreldcia medzi klinickymi a sérologickymi vysledkami a ICT je velmi dobra.

Senzitivita Se = 95,8 % [93,0 - 97,5 %].
Specifickost Sp = 92,4 % [88,4 - 95,1 %)].

Ako pri kazdom sérologickom vysledku vSak pozitivny vysledok neodliSi aktivnu infekciu od liecenej
predchadzajucej infekcie.

Reprodukovatelnost

Testovala sa reprodukovatelnost medzi sériami a medzi $arZzami. V oboch pripadoch je koreldcia séra k séru
vynikajuca.
Interferencie

Aj ked nebola pozorovand Ziadna osobitnd skrizena reakcia s hemolyzovanymi alebo lipidovymi sérami,
odporuca sa interpretovat vysledky z pouZitia takychto vzoriek opatrne. Ikterické séra: Doplriujice skasky ukazali
moznu skrizenu reakciu (falodne pozitivnu) pri koncentracii bilirubinu nad 100 umol/l.korelacia medzi jednotlivymi
vzorkami sér vynikajuca.
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24 Av. Joannes MASSET — 69009 LYON - FRANCE
Tel : +33(0)4 7883 3487 — Fax:+33(0)4 7883 3430
www.ldbiodiagnostics.com — info@ldbiodiag.com

LDBIO ¢« Diagnostics

NF EN ISO 13485
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