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Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Antikdrpern gegen das Hepatitis
C Virus in Serum oder Plasma.

Nur fiir professionelle In-vitro-Diagnostik vorgesehen.
[VERWENDUNGSZWECK]

Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) ist ein chromatographischer
Immunoassay zum schnellen qualitativen Nachweis von Antikorpern gegen
Hepatitis C Virus in Serum oder Plasma. Die HCV Schnelltestkassette
(Serum/Plasma) ist nicht zur Untersuchung von Blutspendern und
Spenderorganen bestimmt.

[UBERBLICK]

Das Hepatitis C Virus (HCV) ist ein kleines, behillites und einzelstréngiges
RNA-Virus mit positiver Polaritat. Das Hepatitis C Virus ist Ursache flr Hepatitis
C Erkrankungen sowie fur einige Krebsarten wie Leberkrebs (hepatozellulares
Karzinom, kurz HCC) und LymphdrUsenkrebs.l HCV ist bekannt als
Hauptursache von parenteral Ubertragener Non-A-, Non-B-Hepatitis. Antikérper
gegen HCV wurden bei Uber 80% der Patienten mit gut dokumentierter Non-A-,
Non-B-Hepatitis gefunden.

Das Hepatitis-C-Virus (HCV) ist eine der Hauptursachen fiir Lebererkrankungen,
einschlieBlich Leberzirrhose und hepatozellulares Karzinom. Etwa 3% der
Weltbevolkerung ist mit HCV infiziert. Daher wird die HCV-Infektion als
Herausforderung fur die 6ffentliche Gesundheit angesehen. !

Das Hepatitis-C-Virus (HCV) ist einer der bedeutendsten, durch das
menschliche Blut Ubertragene, Krankheitserreger. Es gibt ungeféahr 120-130
Millionen Menschen oder 3% der Weltbevdlkerung, die mit HCV infiziert sind. 2
Die durch HCV verursachte Epidemie betrifft alle Regionen, wobei zwischen
und innerhalb der Lénder groRBe Unterschiede bestehen. Die &stliche Region
des Mittelmeerraums und die Européische Region weisen laut WHO die
hochste berichtete Pravalenz von HCV auf. ®

Herkdmmliche Methoden scheitern bei der Isolierung des Virus in Zellkulturen
oder bei der Visualisierung mit einem Elektronenmikroskop. Das Klonen des
Virusgenoms ermdglichte es, serologische Tests unter Verwendung von
rekombinanten Antigenen, zu entwickeln.?® Im Vergleich zur ersten Generation
von HCV EIlAs; welche einzelne rekombinante Antigene verwenden, werden in
den neuen serologischen Tests mehrere Antigene unter Verwendung von
rekombinanten Proteinen und/oder synthetischen Peptiden eingesetzt, um
unspezifische Kreuzreaktionen zu vermeiden und die Sensibilitat der HCV-
Antikorper-Tests zu erhéhen. RDTSs, einschlief3lich oraler Tests, enthalten eine
ausgezeichnete Empfindlichkeit und Spezifitat im Vergleich zu laborbasierten
Methoden zum Nachweis von HCV-Antikdrpernachweis Uber einen weiten
Bereich von Einstellungen.*

Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) ist ein Schnelltest zum
qualitativen Nachweis von Antikérpern gegen HCV in einer Serum- oder
Plasmaprobe. Der Test verwendet Kolloidgoldkonjugat und rekombinante HCV-
Proteine zum selektiven Nachweis von Antikérpern gegen HCV in Serum oder
Plasma. Die in dem Test verwendeten rekombinanten HCV-Proteine werden
durch Gene kodiert. Dies gilt fur strukturelle (Nukleokapsid) als auch fir nicht-
strukturelle Proteine.

[TESTPRINZIP]

Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) ist ein qualitativer Imnmunoassay
auf Membranbasis zum Nachweis von Antikdrpern gegen HCV in Serum oder
Plasma. Die Membran ist im Testbereich der Kassette mit rekombinantem
HCV-Antigen vorbeschichtet. Wahrend des Testablaufs reagiert die Serum-
oder Plasmaprobe mit rekombinantem HCV-Antigen, welches mit Kolloidgold
konjugiert ist. Diese Mischung wandert chromatographisch mittels
Kapillarwirkung durch die Membran, reagiert mit dem rekombinanten HCV-
Antigen auf der Membran und erzeugt eine farbige Linie. Das Vorhandensein
der farbigen Linie zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend ihre Abwesenheit
ein negatives Ergebnis bedeutet. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine
farbige Linie im Kontrollbereich. Diese bedeutet, dass das Probenvolumen
ausreichend war und dass die Flussigkeit die Membran vollstandig
durchdrungen hat.

[REAGENZIEN]

Die Testkassette enthdlt rekombinantes HCV-Antigen, welches mit Kolloidgold
konjugiert ist sowie auf der Membran aufgebrachtes HCV-Antigen.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

« Nur fur die professionelle In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Verwenden Sie den
Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit Proben oder
Testkassetten gearbeitet wird.

« Alle Proben sollten als potenziell geféhrliche Substanzen betrachtet werden.
Sie sollten in der gleichen Weise wie infektioses Material gehandhabt werden.

« Tragen Sie wahrend der Testdurchfiihrung Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Schutzbrillen.

« Verwendete Testkassetten, Proben und potentiell kontaminierte Materialien
missen gemaf den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

« Der Test sollte innerhalb einer Stunde nach dem Offnen des Beutels
durchgefiihrt werden. Insbesondere eine relative Luftfeuchtigkeit >60% und
eine Temperatur > 30 °C kénnen die Ergebnisse beeintréchtigen.
[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

Lagern Sie die Testpackung bei Raumtemperatur oder gekuhit (2-30°C). Die

Testkassette ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten

Verfallsdatum verwendbar. Die Testkassette muss bis zur Anwendung im

versiegelten Beutel verbleiben. Die einmal gedffnete Pufferflasche kann bei der

Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30°C) 1,5 Monate gelagert werden. NICHT

EINFRIEREN. Nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

[ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBE]

Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) kann mit Serum oder Plasma
verwendet werden.

Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie méglich vom Blut, um eine
Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur klare und nicht-hamolysierte
Proben.

Der Test sollte sofort nach Entnahme der Probe durchgefuhrt werden. Lassen

Sie die Probe nicht tiber einen langeren Zeitraum bei Raumtemperatur stehen.

Die Probe kann bis zu 3 Tage bei 2-8°C oder bis zu 6 Monate bei -20°C
aufbewahrt werden.

Bringen Sie Proben vor Verwendung auf Raumtemperatur. Eingefrorene
Proben mussen vor Verwendung vollstandig aufgetaut und gemischt werden.
Proben durfen nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wird Probenmaterial verschickt, muss der Versand entsprechend den
behdrdlichen Vorschriften erfolgen.

[MATERIALIEN]

Mitgelieferte Materialien
Testkassetten Pipetten
Puffer (0,09%NaN;+0,025% Kanamycinsulfat) Gebrauchsanweisung
Weitere erforderliche Materien (nicht enthalten)
Abnahmeréhrchen Zentrifuge Stoppuhr
[GEBRAUCHSANWEISUNGEN]

Lassen Sie die Testkassette, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor

Verwendung auf Raumtemperatur (15-30°C) kommen.

1. Bringen Sie den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur. Entnehmen
Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie diese
innerhalb einer Stunde.

2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere, ebene Flache. Halten Sie die
Pipette senkrecht und geben Sie 1 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 25 plL)
in den Probenschacht der Testkassette. Danach geben Sie Sie 2 Tropfen
Puffer (ca. 80 pL) zu und starten die Stoppuhr. Vermeiden Sie Luftblasen im
Probenschacht (siehe nachfolgende Abbildung)

3. Warten Sie auf das Erscheinen der farbigen Linie(n). Lesen Sie das
Testergebnis nach 10 Minuten ab. Bewerten Sie das Testergebnis nach
20 Minuten nicht mehr.
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[AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE]

(siehe Abbildung oben)

POSITIV: Zwei deutliche farbige Linien erscheinen, eine Linie im
Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie im Testbereich (T). HINWEIS: Die
Intensitat der farbigen Linie im Testbereich (T) kann, entsprechend der
Konzentration des HBsAg in der Probe, variieren. Daher sollte jede rote
Farbschattierung im Testbereich (T) als positives Ergebnis betrachtet werden.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Es erscheint
keine sichtbare farbige Linie im Testbereich (T).
UNGULTIG: Es erscheint keine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Ein zu
geringes Probevolumen oder fehlerhafte Verfahrenstechniken sind die
wabhrscheinlichsten Ursachen. Uberprifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stoppen Sie sofort die weitere Verwendung der Testpackung
und kontaktieren Sie Ihren lokalen Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]

Der Test beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle. Das Vorhandensein der

farbigen Linie im Kontrollbereich (C) ist diese interne Verfahrenskontrolle. Sie

bestétigt, dass die Flissigkeit die Membran vollstandig durchdrungen hat.

Kontrollstandards sind nicht Bestandteil dieser Testpackung. Es empfiehlt sich

dennoch, im Rahmen einer guten Laborpraxis, Positiv- und Negativkontrollen

zu verwenden, um die Testdurchfiihrung und die korrekte Testleistung zu

Uberprifen.

[EINSCHRANKUNGEN]

1.Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) ist nur fur die In-vitro-
Diagnostik zu verwenden. Der Test ist nur zum Nachweis von HCV-
Antikdrpern in einer Serum- oder Plasmaprobe bestimmt.

2.Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) zeigt nur das Vorhandsein von
HCV-Antikérpern in der Probe an und sollte nicht als einziges Kriterium zur
Diagnose einer viralen HCV-Infektion verwendet werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests, sollte eine Auswertung durch den Arzt
nur unter Beriicksichtigung aller vorliegenden klinischen Informationen
erfolgen.

4.Ist das Testergebnis negativ und klinische Symptome bestehen, sind
weiterfihrende Tests mit anderen klinischen Methoden erforderlich. Ein
negatives Ergebnis schliet zu keiner Zeit eine mogliche Hepatitis C
Virusinfektion aus.

[ERWARTETE WERTE]

Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) wurde mit einem fiihrenden

kommerziellen HCV-EIA-Test verglichen. Die Korrelation zwischen den beiden

Systemen betréagt 99,8%.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Sensitivitat und Spezifitat

Die in dem Test verwendeten rekombinanten HCV-Proteine werden durch

Gene kodiert. Dies gilt fir strukturelle (Nukleokapsid) als auch fir nicht-

strukturelle Proteine. Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) hat

30 Seroconversionpanel richtig identifiziert und wurde mit einem fiihrenden

kommerziellen HCV-EIA-Test unter Verwendung von klinischen Proben

verglichen.

Die Ergebnisse zeigen, dass die diagnostische Sensitivitat der HCV

Schnelltestkassette (Serum/Plasma) 100,0% und die diagnostische Spezifitat

99,8% betragt.

Methode Sch ||1HCth tt
chnefltestkassette |y ereinstimmung
Ergebnis Positiv Negativ
HCV Serum/Plasma
1 %
Genotyp 1-4 90 0 00,0% (90/90)
HCV Serum/Plasma
0,
Genotyp 5 6 0 100,0% (6/6)
Positi HCV Pl
itiv CV Serum/Plasma 2 0 100,0% (2/2)
EIA Genotyp 6
Ergebnis Anderes
HCV positives 312 0 100,0% (312/312)
Serum/Plasma
Gesamt 410 0 100,0% (410/410)
Blutspenden 1 1024 | 99,9%(1024/1025)
- (Serum)
Negativ Klinisch negatives
9 0 200 100,0% (200/200)
Serum/Plasma




Negative Proben von o
Schwangeren (Serum) ! 199 99.5% (199/200)
Potenziell storende
0,
Proben (Plasma) 1 121 99,2% (121/122)
Gesamt 3 1544 99,8%(1544/1547)
Gesamtergebnis 413 1544 99,8%(1954/1957)

Diagnostische Sensitivitat = 410/410 = 100,0% (95%CI*: 99,3%~100%);
Diagnostische Spezifitat = 1544/1547= 99,8% (95%CI*: 99,4%~100%);
Genauigkeit = (410+1544)/ (410+0+1544+3) = 99,8% (95%CI*:99,6%~100%).
*Konfidenzintervalle

Serum vs. Plasma
Spezifitat bei seronegativen gepaarten Proben aus Serum und Plasma
Jeweils 100 HCV seronegative gepaarte Proben aus Serum und Plasma
wurden mit der HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) getestet.
Es gab eine gute Korrelation der Testergebnisse zwischen Serum und Plasma
mit HCV seronegativen Proben.

Ubereinstimmung der
Probentyp Anzahl gtre(;bg:r:esteten negativen Ergebniss?e mit der
HCV Schnelltestkassette
Serumpaar 100 100,0% (100/100)
Plasmapaar 100 100,0% (100/100)

Sensitivitat bei seropositiven gepaarten Proben aus Serum und Plasma
Jeweils 60 HCV seropositive gepaarte Proben aus Serum und Plasma wurden
mit der HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) getestet.

Es gab eine gute Korrelation der Testergebnisse zwischen Serum und Plasma
mit HCV seropositiven Proben.

Ubereinstimmung der
Probentyp Anzahl geré;etesteten positiven Ergebnisstgal mit der
roben HCV Schnelltestkassette
Serumpaar 60 100,0% (60/60)
Plasmapaar 60 100,0% (60/60)
Préazision
Intra-Assay

Die Prazision innerhalb eines Durchlaufs wurde anhand von 20 Replikaten von
drei Proben ermittelt: eine negative Probe, eine positive Probe mit niedrigem
HCV-Titer und eine positive Probe mit hohem HCV-Titer. Die Werte der
negativen Probe, der positiven Probe mit niedrigem HCV-Titer und der positiven
Probe mit hohem HCV-Titer wurden zu 100% richtig identifiziert.
Inter-Assay
Die Prazision zwischen Durchlaufen wurde anhand von 20 unabhangigen
Prifungen derselben drei Proben ermittelt: eine negative Probe, eine positive
Probe mit niedrigem HCV-Titer und eine positive Probe mit hohem HCV-Titer.
Unter Verwendung der negativen Proben, positiven Proben mit niedrigem HCV-
Titer und positiven Proben mit hohem HCV-Titer wurden drei unterschiedliche
Chargen der HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) Uber einen Zeitraum
von 3 Monaten getestet. Die Proben wurden zu 100% richtig identifiziert.
Kreuzreaktivitat
Die HCV Schnelltestkassette (Serum/Plasma) wurde mit positiven HAMA,
HBsAg, HBsAb, HbeAg, HBeAb, HBcADb, anti-HIV, anti-Syphilis, anti-H. pylori,
MONO, anti-CMV, anti-Rubella und anti-Toxoplasmose Proben getestet. Die
Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitdt. Bei der Testdurchfihrung mit
positiven Rheumafaktor und EBV IgM Proben wurden Kreuzreaktionen
beobachtet.
Interferierende Substanzen
Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden HCV-negativen und
HCV-positiven Proben zugegeben:

Paracetamol: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL Gentisinsaure: 20 mg/dL
Ascorbinsaure: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL
Creatin: 200 mg/dL Hamoglobin: 1000 mg/dL
Bilirubin: 1g/dL Oxalséaure: 60 mg/dL

Keine dieser Substanzen verursachte in der angegebenen spezifischen

Konzentration Interferenzen mit dem Test.
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