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CITO TEST HBsAb
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Імунохроматографічний тест для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (сироватка/плазма)

ІНСТРУКЦІЯ
ЗАСТОСУВАННЯ

Тест для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (сироватка/плазма)  представляє собою швидкий, імунохроматографічний аналіз для якісного виявлення антитіл до поверхневого антигену вірусу гепатиту В в сироватці чи плазмі.

КОРОТКЕ ПОЯСНЕННЯ

Вірусний гепатит  є системним захворюванням з переважним  ураженням печінки. У більшості випадків гострий вірусний гепатит спричиняється вірусами гепатиту А (HAV), гепатиту В (HBV), гепатиту С (HCV). Антиген, знайдений на поверхні вірусу гепатиту В, називається HBsAg. Наявність HBsAg в сироватці чи плазмі є ознакою активності вірусного гепатиту В (ВГВ), гострого  або хронічного перебігу. Антитіла до HBsAg,  HBsAb можуть бути не виявлені протягом 3-6 місяців після початку гострого гепатиту В. Це обумовлено імунним розв’язанням інфекції. HBsAb вважаються маркерами імунітету до ВГВ. Як частина програми ВООЗ по контролю захворюваності на вірусний гепатиту В, багато людей, особливо новонароджені, одержують вакцинацію. Мінімальний стандартний титр HBsAb для захисного імунітету проти ВГВ є 10 мМо/мл. На жаль, приблизно 5-15% здорових імунокомпетентних осіб або не відповідають утворенням антитіл на введення існуючої рекомбінантної вакцини або відповідають слабо.

Тест для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (сироватка/плазма) є швидким тестом для якісного виявлення НВsAb в сироватці чи плазмі. В тесті використовується система подвійних антигенів, які утворюють своєрідний бутерброд, для виявлення  HBsAb в концентрації 10 мМо/мл в сироватці чи плазмі.     
ПРИНЦИП 

Тест для виявлення HBsAb є якісним, горизонтально-поточним імунохроматографічним аналізом для виявлення HВsAb в сироватці чи плазмі.

Під час  тестування сироватка чи плазма мігрує по капілярам мембрани, вступає в реакцію із заздалегідь нанесеними на мембрану HBsAg в результаті чого утворюється кольорова лінія. Наявність такої лінії на тестовій ділянці мембрани вказує на позитивний результат, в той час як відсутність її - на негативний результат тесту. 

Червона лінія, котра буде завжди з’являтися на контрольній ділянці, є контролем виконання процедури і свідчить, що достатня кількість зразку була використана і заповнення капілярів мембрани відбулося.

ЗАСТЕРЕЖНІ ЗАХОДИ

· Для професійної in vitro діагностики. Не використовувати після закінчення терміну придатності.

· Не палити, не пити, не їсти в місці знаходження зразків та тест-пристроїв.

· Поводитися зі зразками необхідно як з потенційно інфікованим матеріалом. Дотримуйтесь встановлених мір безпеки відносно мікробіологічного ризику та виконуйте стандартні заходи по знищенню зразків.

· При роботі зі зразками необхідно носити захисний одяг: халат, рукавиці та окуляри.

· Волога та температура можуть вплинути на результати тесту.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

Тест необхідно зберігати при кімнатній температурі або у холодильнику від 2 до 30°C. Тест зберігає стабільність до моменту закінчення терміну придатності, що вказаний на запаяному пакеті. Тест-касета повинна знаходитися у запаяному пакеті аж до моменту використання. Не заморожувати. Не використовувати по закінченню терміну придатності. Термін придатності 24 місяці. 
МАТЕРІАЛИ

Надані матеріали

· Тест

· Інструкція

Необхідні, але не надані матеріали  

· Пробірки

· Центрифуга (тільки для плазми)

· Годинник

ЗАБІР ЗРАЗКУ ТА ПІДГОТОВКА

1. Тест для виявлення HBsAb може бути виконаний на зразках сироватки чи плазми.

2. Відділіть сироватку та плазму як можна швидше для уникнення гемолізу. Використовуйте негемолізовані зразки.

3. Для отримання більш точних результатів рекомендується проводити тестування відразу після того як зразок був взятий. Не залишати зразки на тривалий час при кімнатній температурі. Зразки можуть зберігатися при температурі 2-8ºС протягом 3 днів. Для тривалого зберігання зразки повинні зберігатися при температурі нижче -20ºС. 

4. Перед тестуванням доведіть зразки до кімнатної температури. Розморозьте заморожені зразки і збовтайте перед тестуванням. Зразки не можна заморожувати і розморожувати декілька раз.

ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ
1. Розкрити запаяний пакет, який заздалегідь необхідно довести до кімнатної температури. Дістати  тест із запаяного пакету і використати як можна швидше протягом 1 часу для отримання кращого результату.

2. Покласти тест на чисту і рівну поверхню. Тримаючи піпетку вертикально, внести  3 краплі сироватки чи плазми (приблизно 75 мкл) у  лунку S на тесті і зазначити час. Уникати попадання повітряних бульбашок у лунку S. 

3. Почекати поки червона лінія  чи лінії з”являться. Результат слід перевірити через 15 хвилин. 
Примітка: Низький вміст HBsAb в зразку може спричинити появу блідої лінії на тестовій ділянці мембрани через деякий період часу, тому, не приймати до уваги результат тестування після 20 хвилини.
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ІНТЕПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Тест позитивний*: з’являються дві червоні лінії. Одна лінія повинна з’явитися на контрольній ділянці (С), а друга лінія повинна бути на тестовій ділянці (Т). 

*УВАГА: інтенсивність червоної лінії на тестовій ділянці (Т) може змінюватися, в залежності від концентрації HBsAb  в зразку. Тому, поява лінії іншого відтінку червоного кольору в ділянці Т повинна розглядатися як позитивний результат. 

Тест негативний: одна червона лінія з’являється на контрольній ділянці (С). Лінія червоногo чи рожевого кольору відсутня на тестовій ділянці (Т). 

Тест недійсний: контрольна лінія не з’являється. Недостатня кількість зразку була використана чи не дотримана процедура тесту. Повторіть тестування, використовуючи новий тест.
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

Тест має внутрішній контрольний пристрій. Червона лінія, яка з”являється на контрольній ділянці (С), є тим самим внутрішнім контрольним пристрієм. Вона підтверджує достатню кількість  використаного зразку і правильну техніку проведення тесту.

Контрольні стандарти не додаються до даного тесту.  Проте, рекомендується щоб позитивні і негативні контролі використовувались для перевірки правильності роботи тесту, керуючись положеннями Належної Лабораторної Практики.

ОБМЕЖЕННЯ

1. Імунохроматографічний тест для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (сироватка/плазма) використовується для попередньої in vitro діагностики. Тест повинен використовуватися для виявлення антитіл до поверхневого антигену вірусу гепатиту В в зразках сироваток чи плазми. Тест є якісним аналізом, тому  за допомогою його не можливо визначити кількісний вміст чи ступінь підвищення концентрації HBsAb в зразку.

2. За допомогою даного тесту не можливо визначити наявність HBsAb в зразку, якщо їх рівень становить менш ніж 10 мМо/мл. 

3. Як і в усіх випадках діагностики, результат тесту повинен розглядатися у сукупності з усією клінічною інформацією, доступною лікарю.

ХАРАКТЕРИСТИКИ РОБОТИ ТЕСТУ

Чутливість 
Тест для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В  був протестований на панелі чутливості з вмістом HBsAb від 1 мМо/мл до 40 мМо/мл. Тест може виявити HBsAb в концентрації  10 мМо/мл  через 15 хвилин. 

Специфічність

Антиген, який використовується в тесті для виявлення HBsAb гепатиту В (сироватка/плазма) є високо специфічним для виявлення HBsAb в сироватці чи плазмі. Специфічність була порівняна RIA методом. 

	Метод
	RIA
	Загальний результат

	HBsAb тест
	Результат
	Позит.
	Негат.
	

	
	Позитивний
	220
	2
	222

	
	Негативний
	0
	150
	150

	Загальний результат
	220
	152
	372


Відносна чутливість: > 99.0%

Відносна специфічність: 98.7%

Точність: 99.5%

Точність  

Внутрішньосерійна точність дослідження

Збіг результатів ряду вимірів був визначений, використовуючи 15 копій 3  зразків, які містять негативний, слабо позитивний і позитивний вміст HBsAb. Негативні і позитивні результати були правильно визначені в 99% випадків. 

Міжсерійна точність дослідження

Збіг результатів ряду вимірів був визначений, використовуючи ті ж 3 зразки, які містять негативний, слабо позитивний і позитивний вміст HBsAb, в 15 незалежних дослідженнях. Три різні партії тесту для виявлення HBsAb до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (сироватка/плазма) оцінювалися протягом 3 місяців, використовуючи негативні, слабо позитивні і позитивні зразки. Результати були правильно визначені в 99% випадків. 
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