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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) w ludzkiej krwi pelnej, surowicy lub osoczu.

Wylqcznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego w diagnostyce in vitro.
PRZEZNACZENIE

Szybki test stuzacy do diagnostyki jakosciowej detekcji antygenu powierzchniowego
wirusa wirusowego zapalenia watroby typu B (HBsAg) w ludzkiej krwi petnej,
surowicy lub osoczu.

Szybki test kaset HBsAg (krew petna / surowica / osocze) jest szybkim
immunologicznym testem chromatograficznym przeznaczonym do jako$ciowego
wykrywania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B w ludzkiej
krwi petnej, surowicy lub osoczu, co ma na celu poméc w diagnostyce zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B (HBV).

Produkt jest przeznaczony do wytgcznego uzytku przez przeszkolony personel
laboratoryjny. Test przeznaczony jest wylacznie do profesjonalnej diagnostyki in
vitro. Test dostarcza wstgpnych wynikéw diagnostycznych. Ujemny wynik testu nie
wyklucza zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV), a wyniki testu nie
moga by¢ wykorzystane jako jedyna podstawa do rozpoczecia leczenia lub podjecia
innych decyzji terepautycznych. Nie do samodzielnego testowania. Test nie jest
przeznaczony do uzytku w poblizu pacjenta. Nie jest przeznaczony do badan
przesiewowych dawcow krwi.

STRESZCZENIE

Wirusowe zapalenie watroby jest chorobg ogdlnoustrojowg obejmujgca pierwotnie
gtéwnie watrobe. Wiekszo$¢ przypadkéw ostrego wirusowego zapalenia watroby
jest wywotywane przez wirus zapalenia watroby typu A (HAV), wirus zapalenia
watroby typu B (HBV) lub wirus zapalenia watroby typu C (HCV). ZtoZzony antygen
znajdujgcy sie na powierzchni wirusa HBV zostat nazwany HBsAg. Wczesniejsze
nazwy dla tego antygenu to antygen Australia lub antygen Au. W typowym
zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B, przewlekie zakazenie wirusem HBV
definiuje sie jako obecno$¢ HBsAg w surowicy przez co najmniej 6 miesiecy lub
obecnosé HBsAg

u osoby z ujemnym wynikiem testu na przeciwciata typu IgM przeciwko antygenowi
rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B.

W przeciwienstwie do oséb, ktére wrécity do zdrowia po ostrym zakazeniu HBV,
osoby z przewleklym zakazeniem HBV nie wytwarzajg przeciwciat anty-HBs, a
antygen HBsAg zazwyczaj utrzymuje sie u nich przez dziesigciolecia ™ Obecnosé
antygenu HBsAg w surowicy wskazuje na to, ze u pacjenta wystepuje zakazenie
HBV @, Antygen HBsAg ma cztery gtéwne podtypy: adw, ayw, adr i ayr. Ze wzgledu
na antygenowag heterogenno$¢ determinanty antygenowej istnieje 10 gtéwnych
serotypow wirusa zapalenia watroby typu B (HBV).
Szybki test kasetkowy HBsAg (krew petna / surowica / osocze) to szybki test do
jakosciowego wykrywania obecnosci HBsAg w krwi petnej, surowicy lub prébce
osocza. Test wykorzystuje kombinacje monoklonalnych przeciwciat w celu
selektywnego wykrywania podwyzszonego poziomu HBsAg we krwi petnej, surowicy
lub osoczu.

ZASADA

Szybki test kasetkowy e HBsAg (krew petna/surowica/osocze) jest jakosciowym,
dwumiejscowym testem immunologicznym typu ,sandwich” w fazie statej do
wykrywania antygenéw HBsAg w petnej krwi, surowicy lub osoczu. Membrana jest
wstepnie pokryta przeciwciatami anty-HBsAg w obszarze linii testowej testu.
Podczas badania prébka krwi petnej, surowicy lub osocza reaguje z czasteczkami
pokrytymi przeciwciatami anty-HBsAg, tworzac kompleksy. Kompleksy te migrujg w
goére na membranie chromatograficznie poprzez dziatanie sit kapilarnych, reagujac
nastepnie z przeciwciatami anty-HBsAg na membranie i generujg barwng linig.
Obecnos¢ tej kolorowej linii w obszarze testowym wskazuje na wynik pozytywny,
natomiast jej brak wskazuje na wynik negatywny. Stuzgca jako kontrola
proceduralna, barwna linia pojawi sie zawsze w obszarze linii kontrolnej, wskazujac,
ze wiasciwa objeto$é prébki zostata dodana oraz wystgpita prawidlowa migracja
probki po membranie.

ODCZYNNIKI
Szybki test kasetkowy zawiera czasteczki anty-HBsAg oraz anty-HBsAg powleczone
na membranie testowej.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu przeczytaj uwaznie wszystkie informacje zawarte w

niniejszej ulotce dotagczonej do opakowania.

e Wytgcznie do uzytku w profesjonalnych laboratoriach. Stosowa¢ wytgcznie do
diagnostyki In-vitro.

o Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Nie uzywac testu ponownie.

e Test powinien pozostaé w zamknietym opakowaniu do czasu uzycia. Nie nalezy
uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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o Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym wykonywane testy lub
przechowywane proébki.

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby zawieraty czynniki
zakazne. Postepuj zgodnie z ustalonymi $srodkami ostrozno$ci zapobiegajgcymi
zagrozeniom mikrobiologicznym we wszystkich procedurach oraz postepuj
zgodnie ze standardowymi procedurami wtasciwymi dla usuwania prébek.

Nosi¢ odziez ochronna, takg jak fartuchy laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki
oraz okulary ochronne podczas badania probek.

Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
postepowania z materiatami biologicznymi

Wilgotnos$¢ i temperatura moga niekorzystnie wptywaé na wyniki.

Dokfadnie umy¢ rece przed i po wykonaniu testu.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z badaniem, nalezy
zgtosi¢ do producenta oraz witasciwego organu.

Elementy dostarczone w zestawie sg =zatwierdzone do uzytku podczas
przeprowadzania szybkiego testu kasetkowego HBsAg. Nie nalezy uzywac
zadnego innego komercyjnego elementu nie wchodzacego w sktad zestawu.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test
jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej torebce. Test musi
pozostaé w zamknietym opakowaniu do czasu jego uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie
nalezy uzywac po termin waznosci.

Uwaga: Zaleca sig¢ uzycie testu w ciggu godziny po wyjeciu go z zamknigtego
opakowania.

ZBIORKA | PRZECHOWYWANIE MATERIALU
Szybki test kasetkowy HBsAg (krew petna/surowica/osocze) mozna uzy¢ do
wykonania diagnostyki przy uzyciu krwi petnej (z naktucia zyty), surowicy lub
osocza.

. Krew petna z naktucia zylnego:

Pobierz krew petng do przeznaczonej do tego celu probéwki (z odpowiednim

antykoagulantem, mianowicie: EDTA K2, heparyng sodowa, cytrynianem sodu

lub szczawianem potasu) zgodnie ze standardami pobierania prébek z

naklucia zylnego. Inne niz wyzej wymienione antykoagulanty mogag

powodowac btedne wyniki testu. Przechowuj prébki krwi petnej w temperaturze

2-8 °C maksymalnie do 2 dni, jesli nie probka nie moze by¢ uzyta

bezposrednio po pobraniu. Nie zamrazaé probki krwi petnej. Przed badaniem

delikatnie potrzasnij probéwka z krwig petng, w celu uzyskania jednorodnej
probki.

. Surowica:

o Pobierz probke krwi petnej do przeznaczonej do tego celu probéwki bez
antykoagulantu zgodnie ze standardami pobierania prébek krwi Zzylnej.
Pozostaw prébke na 30 minut w celu jej koagulacji, a nastepnie wiruj w 1,000
do 1,200 g przez 10 do 15 minut w temperaturze pokojowej, aby uzyskaé
supernatant zawierajgcy surowice. Nie zostawiaj prébek w wirdwce po
odwirowaniu.

. Osocze:

o Pobierz prébke krwi petnej do przeznaczonej do tego celu probowki (z
odpowiednim antykoagulantem, mianowicie: EDTA K2, heparyng sodowa,
cytrynianem sodu lub szczawianem potasu) zgodnie ze standardami
pobierania prébek z naklucia zylnego. Delikatnie odwréci¢ probéwke z
pobranym materiatem kilka razy i pozostaw prébke na 30 minut w celu jej
koagulacji, a nastepnie wiruj w 1000 do 1200 g przez 10 do 15 minut w
temperaturze pokojowej, w celu uzyskania supernatantu osocza .Nie
zostawiaj probek w wiréwce po odwirowaniu.

. Jak najszybciej oddziel surowice lub osocze od krwi, aby unikngé hemolizy.
Uzywaj tylko czystych, niehemolizowanych probek.

. Badanie nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po pobraniu prébek. Nie
pozostawiaj prébek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Surowica
oraz probki osocza mogg by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C do 3 dni.
W celu przechowywania dtugoterminowego, prébki nalezy przechowywac¢ w
temperaturze ponizej -20°C. Krew petng pobrana przez naktucie zylne nalezy
przechowywaé w temperaturze 2-8°C, jesli test ma by¢ przeprowadzony w
ciggu 2 dni od pobrania. Nie zamrazaj probek krwi petnej.

. Przed badaniem probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
Zamrozone probki muszg zosta¢ catkowicie rozmrozone oraz doktadnie
wymieszane przed badaniem. Prébki nie powinny by¢ zamrazane i
rozmrazane wielokrotnie.

. Jesli prébki majg byé wystane, powinny zostaé zapakowane zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw etiologicznych.

Elektronicznie podpisany
przez Dorota Szewczyk
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MATERIALY
Materiaty dostarczone
Rozmiar zestawu 1T/ 10T/ 20T/ 25T/ 40T/
zestaw zestaw zestaw zestaw zestaw
Kaseta testowa 1 10 20 25 40
Ulotka dotgczona do opakowania 1 1 1 1 1
Zakraplacz lub rurka kapilarna 1 10 20 25 40
i~ Bufor
= (fiolka 3 ml lub
a jednorazowa) Fiolka 3 ml 1 1 1 1 2
5 (PBS,0.02%
4 Proclin 300,
(%] <0.02% NaNs3)
Jednorazowe 1 10 20 25 40
Sterylny lancet 1 10 20 25 40
(opcjonalnie)
Wacik nasgczony alkoholem 1 10 20 25 40
(opcjonalnie)

Materiaty potrzebne (lecz nie dostarczone)

. pojemniki na materiat pobrany do badania
. minutnik
. wiréwka

WYKONANIE TESTU
Pozwol, aby test, probka, bufor i/lub kontrole osiagnety temperature
pokojowa (15- 30°C) przed badaniem.

1. Przed otwarciem doprowadz opakowany test do temperatury pokojowe;j.
Wyjmij kasetke testowg z zamknigtego woreczka i uzyj jej tak szybko, jak to
mozliwe. przed otwarciem doprowadzié torebke do temperatury pokojowej.
Wyjmij kasete testowg z zapieczgtowanej torebki i uzyj jej tak szybko, jak to
mozliwe.

2. Umiesc¢ kasetke na czystej i rownej powierzchni.

W przypadku probki surowicy lub osocza: Trzymaj zakraplacz pionowo i
przenies 3 krople surowicy lub osocza do dotka prébki (S) i uruchom
minutnik (zobacz ilustracja ponizej).

W przypadku prébki krwi petnej z naklucia zylnego: Trzymaj zakraplacz
pionowo i przenies 3 krople krwi pelnej do dotka prébki (S), a nastepnie
dodaj 1 krople buforu i uruchom minutnik (zobacz ilustracja ponizej).

3. Poczekaj, az pojawig sig¢ kolorowe linie/linia. Odczytaj wyniki po 15-30
minutach. Nie interpretuj wynikéw po uptynieciu 30 minut.

Uwaga: Sugeruje si¢, aby nie uzywaé buforu fiolki diuzej niz 6 miesiecy po

otwarciu fiolki.

1 Kropla Buforu

3 Krople 3 Krople Krwi Petnej z
Osoczal/Surowicy Naktucia Zylnego

HBsAg

c c c c c| c
|0 |»E8 6 Q0
Pozytywny Negatywny Niewazny
‘@

INTERPRETACJA WYNIKOW

(Prosze odnies$c tre$c do ilustracji powyzej)
WYNIK POZYTYWNY: *Pojawiaja sie dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna
znajdowac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a kolejna kolorowa linia powinna
znajdowac sie w obszarze linii testowej (T).
*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sig rézni¢ w
zaleznosci od stezenie antygenu HBsAg obecnego w badanej prébce. Dlatego
kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej (T) nalezy uzna¢ za wynik pozytywny.
WYNIK NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢ jedna
kolorowa linia. Nie pojawia sig zadna linia w obszarze linii testowej (T).
TEST NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Niewystarczajgca objetosé¢
probki lub nieprawidtowa technika procedury badania sg najbardziej
prawdopodobnymi przyczynami braku pojawienia sie linii kontrolnej. Przejrzyj
schemat procedury i powtérz badanie z pomocag nowego zestawu testowego. Jesli
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problem bedzie sie powtarzat, natychmiast zaprzestan uzywania testu kasetkowego
i skontaktuj sie z Twoim lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajgca sie w
obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnetrzng kontrolg proceduralng. Potwierdza
ona, ze uzyto wystarczajgcej ilosci probki badanej, poprawng migracje probki na
membranie oraz ze procedure przeprowadzono prawidiowo.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. Szybki test kasetkowy HBsAg (krew petna/surowica/osocze) jest przeznaczony
tylko do uzytku diagnostycznego w badaniach in vitro. Test powinien by¢
uzywany do wykrywania antygeny HBsAg wylacznie w prébkach krwi petnej,
surowicy lub osocza. Za pomoca testu jako$ciowego nie zostanie dokonany ani
ilosciowy pomiar ani stezenie antygenu w badanej prébce.

2. Szybki test kasetkowy HBsAg (krew petna/surowica/osocze) wskazuje tylko na
fakt wystepowania antygenu HBsAg w probce badanej i nie powinien byé
wykorzystywany jako jedyne kryterium w diagnostyce wirusowego zapalenia
watroby typu B.

3. Inne formy infekcji, takie jak seronegatywna infekcja w okresie okienka
serologicznego oraz utajone zapalenie watroby typu B moga nie zostaé wykryte
w testach HBsAg.

4. Gdy wyniki badan oraz objawy kliniczne sg ze sobg niezgodne, watpliwy wynik
nalezy potwierdzi¢ przy pomocy testow: ELISA, CMIA lub NAT.

5. Szybki test kasetkowy HBsSAg nie jest w stanie wykry¢ stezenia antygenu
HBsAg w probce nie przekraczajgcego 1 ng/mL. Jesli wynik testu jest
negatywny, a objawy kliniczne utrzymujg sig, zalecane jest wykonanie
dodatkowych testéw klinicznych z uzyciem innych metod. Negatywny wynik
testu nigdy nie wyklucza mozliwo$¢ zakazenia wirusem wirusowego zapalenia
watroby typu B.

6. Hematokryt probki badanej krwi petnej powinien miesci¢ sie w zakresie 25% do
65%.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW TESTU

Czutos¢ i Specyficznosé
Z pomocg szybkiego testu kasetkowego HBsAg (krew petna/surowica/osocze)
zostaty przetestowane surowica,, osocze oraz prébki krwi petnej, a wyniki
poréwnano z testem CMIA posiadajgcym znak CE. Wyniki pokazuja, ze wzgledna
czuto$¢ szybkiego testu kasetkowego HBsAg (krew petna/surowica/osocze) wynosi
99.87%, a swoisto$¢ wzgledna wynosi 99.86%
Dla Probek Krwi Petnej/Osocza/Surowicy:

Prébka Osoczal/Surowicy Prébka Krwi Petnej
Status Metoda llogé Szybki test llogé Szybki test
Rodzaj HBsAg |poré Prébek| y HBsAg probek kasetkowy HBsAg
Prébki prébki
Pozytywny [Negatywny Pozytywny[Negatywny
Probka HBsAg | Pozylywny CMIA 722 721 1 50 50 0
Pozytywna
Dawca Krwi Negatywny CMIA 900 2 898 200 0 200
Kliniczna Negatywny CMIA 128 2 1280 30 0 30
(szpitalna) probka 2
Kobiety w Ciazy |Negatywny CMIA 215 0 215 7 ] !
Substancje Negatywny CMIA 140 0 140 ] ! 7
Zakiocaiace

Czuto$¢ Wzgledna: =99.87%(95%CI*:99.28%->99.99%).
Swoisto$¢ Wzgledna: =99.86% (95%CI*:99. 63%-99.96%).
Trafno$¢ Catosciowa: =99.86% (95% CI*: 99.67%-99.95%).
*Przedziaty ufnosci

Osobno dla Prébek Surowicy:

Status Metoda Probka Surowicy
j 6bki © &6 Szybki Test kasetk
Rodzaj Probki HBsAg Poréwnawcza Plrlgts,gk zybKd ﬁésAzse owy
Probki Pozytywna | Negatywna
Probka HBsAg Pozytywna CMIA 492 492 0
Pozytywna
Dawca Krwi Negatywna CMIA 800 ] 798
Kliniczna (szpitalna) [Negatywna CMIA 1062 2 1060
probka
Kobieta Ciezarna Negatywna CMIA 215 0 215
Substancje Zakiocajace Negatywna CMIA 140 0 140

Czuto$¢ Wzgledna:=99.99%(95%CI*:99.25%-99.99%)
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Swoisto$¢ Wzgledna:=>99.82% (95%CI*:99.54%->99.99%).
Trafno$¢ Catosciowa: =99.85% (95% CI*: 99.62%->99.99%).
*Przedziaty ufnosci

Osobno dla Prébek Osocza:

Status Metoda Prébka Osocza
j obki 3 Szybki Test kasetk:
Rodzaj Probki HBsAg Poréwnawcza Plrlgts}:k zybKd ﬁSSAagse owy
Probki Pozytywna | Negatywna
Probka HBsAg Pozytywna CMIA 230 229 1
Pozytywna
Dawca Krwi Negatywna CMIA 100 0 100
Kliniczna (szpitalna) |Negatywna CMIA 220 0 220
probka
Kobieta Ciezarna Negatywna CMIA / / /
Substancje Zakiécajace [Negatywna CMIA / / /

Wzgledna Czuto$¢: =99.57%(95%CI1*:97.60%-99.99%)
Wzgledna Swoisto$¢ =>99.99% (95%CI*:98.85%->99.99%)
Trafnos¢ Ogdtem: =99.82% (95% CI*: 98.99%->99.99%)
Ufnosci

*Przedziaty

Osobno dla Prébek z Krwi Petnej:
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Precyzja Miedzy testami

Precyzja miedzy testami zostata okreslona przy uzyciu czterech pozytywnych
prébek: 0 ng/mL,1 ng/mL, 7 ng/mL and 20 ng/mL. Badanie przeprowadzono
poprzez wykonanie 15 powtdérzen dziennie przez 5 kolejnych dni, na 3 réznych
stanowiskach uzywajac trzech réznych partii Szybkiego testu kasetkowego HBsAg
(jedna seria na stanowisko), oraz przez trzech operatoréw na trzech réznych
stanowiskach). Nie zostata wykryta réznica w ramach réznych dni, stanowisk, partii
oraz operatorow.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Szybki test kasetkowy HBsAg (krew petna/surowica/osocze) zostat przetestowany z
uzyciem probek pozytywnych w zakresie: anty-HCV, anty-HEV, anty-Syphilis,
antyEBV, CEA, AFP, PSA, CA15-3, CA19-9, CA125, anty-HAV IgM, anty-HIV, anty-
RF, anty-H.pylori, anty-CMV IgG, anty-Rubella 1gG, anty-TOXO IgG, anty-HSV 1
1gG, anty-HSV 2 1gG, Dengue NS1 and Zika NS. Wyniki nie wykazaty reaktywnosci
krzyzowej.

Substancje zakiécajace
Nastgpujace potencjalnie zakiocajgce substancje zostaty dodane podczas
testowania probek HCV negatywnych oraz HCV pozytywnych.Zadna z substancji w

Wzgledna Czuto$¢: =>99.99%(95%CI1*:92.89%->99.99%)
Wzgledna Swoisto$¢: =>99.99% (95%CI*:98.41%->99.99%)
Trafno$¢ Ogdtem: =>99.99% (95% CI*: 98.69%->99.99%)
Ufnosci

*Przedziaty

Serum vs. osocze
Czutos¢ w seropozytywnych sparowanych prébkach surowicy oraz osocza:

status Motoda Probka Krwi Peinej badanym stezeniu nie zaktécata testu .
Rodzaj Probki . ° losé Szybki Test
HBsA Poréwnawcza 5 HBsA: . o
Prbbk? Préobek Fozytywna ileggatywna Paracetamol: 20 mg/dL Kofeina: 20 mg/dL
Probka HBsAg Pozytywna CMIA 50 50 0 Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL
Pozytywna Kwas askorbinowy: 1 g/dL Albumina: 2 g/dL
_ Dawca Krwi Negatywna CMiA 200 0 200 Kreatyna: 200 mg/dL Hemoglobina: 2000 mg/dL
Kliniczna (szpitalna) |[Negatywna CMIA 30 0 30 — n -
prébka Bilirubina: 0,5 g/dL Kwas szczawiowy: 60 mg/dL
Kobieta Ciezarna  [Negatywna CMIA / 1 ! Kokaina: 20 mg/dL Metadon: 20 mg/dL
Substancje Zaktocajace [Negatywna CMIA ! / 7
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tacznie 100 seropozytywnych poszczegdlnych par surowicy i osocza zostato WYKAZ SYMBOLI
przebadanych za pomoca szybkiego testu kasetkowego HBsAg. Wystapita dobra — ” - " —
. e . . ; ; zapoznaj sig z opakowanie przechowywa¢ w

korelacja wynikow badan prébek seropozytywnych HBsAg miedzy surowicg a [:]zl trescia ulotki W wystarcza na <n> /H/ temp. 2-30 °C

osoczem. testow

Typ probki [llos$¢ testowanych probek Zgodnie pozytywne wyniki testu w do diagnostyki In numer serii numer
Szybkim tescie kasetkowym HBsAg vitro ILO—TI REF katalogowy

Surowica 100 >99.9%(100/100) autoryzowany g wazny do ® nie uzywac

Osocze 100 >99.9%(100/100) przedstawiciel ponownie

Specyfllcznosc w seropozytywnych sparowanych prébkach surowicy oraz @ nie uzywaé gdy producent A OSroZnose

osocza: opakowanie jest d

tacznie 220 seropozytywnych poszczegélnych par surowicy i osocza zostato uszkodzone

przebadanych za pomocga szybkiego testu kasetkowego HBsAg. Wystgpita dobra
korelacja wynikéw badan prébek seropozytywnych HBsAg miedzy surowica a
osoczem.

Typ probki llos¢ testowanych probek Zgodnie pozytywne wyniki testu w
Szybkim tescie kasetkowym HBsAg

Surowica 220 >99.9%(220/220)

Osocze 220 >99.9%(220/220)

Panele serokonwersji
30 paneli serokonwersji zbadano za pomocg szybkiego testu kasetkowego HBsAg
(krew petna/surowica/osocze) oraz wyniki poréwnano z wynikami testu Turklab ze
znakiem CE jako testu referencyjnego. Szybki test kasetkowy HBsAg (krew
petna/surowica/osocze) ma podobng zdolno$¢ wykrywania w odniesieniu do testu
referencyjnego.
Efekt haka
W tescie nie wystepuje efekt haka dawki, gdy poziom HBsAg nie przekracza 500
ng/ml.
Precyzja Wewnatrz testu
Precyzja w obrebie testu zostata okreslona przy uzyciu czterech pozytywnych
prébek: 0 ng/mL,1 ng/mL, 7 ng/mL and 20 ng/mL. Badanie przeprowadzono
poprzez wykonanie 15 powtdrzen dziennie przez 5 kolejnych dni przez jednego
operatora przy uzyciu 1 partii szybkiego testu HBsAg oraz 1 partii buforu. Nie
zostata wykryta réznica w ramach partii testu.
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