Cryptococcus Antigen Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma/
Cerebral Spinal Fluid (CSF))
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Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu polisacharydowego otoczki w petnej krwi,
surowicy, osoczu lub ptynie mézgowo-rdzeniowym (CSF). Wytacznie do profesjonalnego uzytku
diagnostycznego in vitro.

ZASTOSOWANIE

The Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) jest szybkim
chromatograficznym testem immunologicznym do jakosciowego wykrywania polisacharydowego
antygenu otoczki kompleksu gatunkéw Cryptococcus (Cryptococcus neoformans i Cryptococcus
gattii) w krwi petnej, surowicy, osoczu lub ptynie mézgowo-rdzeniowym (CSF) w celu
wspomagania diagnostyki kryptokokozy.

PODSUMOWANIE

Kryptokokoza jest kosmopolityczng choroba zakazng cztowieka, ktéra rozpoczyna sig jako
pierwotna infekcja ptuc i moze rozprzestrzenia¢ sig do osrodkowego uktadu nerwowego u oséb
podatnych. (V Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych (CM), pézna i rozsiana postaé
kryptokokozy, powoduje znaczng zachorowalnosc¢ i $miertelno$¢ wsréd oséb zakazonych wirusem
HIV. @ Choroba wystepuje czesciej u pacjentéw z chorobg Hodgkina, chtoniakiem, biataczka i
cukrzyca oraz u os6b poddawanych dtugotrwatej terapii steroidami. ™ WHO zalecita (LFA) do
diagnostyki i badan przesiewowych w kierunku zakazenia antygenem kryptokokowym. ©

ZASADA

Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) to jako$ciowy test
immunologiczny oparty na membranie do wykrywania antygenéw kryptokokow w petnej krwi,
surowicy, osoczu lub ptynie mézgowo-rdzeniowym. W tej procedurze testowej przeciwciata
monoklonalne przeciwko antygenowi kryptokokowemu sg unieruchomione w obszarze linii
testowej testu. Po dodaniu prébki do studzienki na prébke urzadzenia, reaguje ona z czgsteczkami
ztota koloidalnego pokrytymi przeciwciatem kryptokokowym w tescie. Mieszanina ta migruje
chromatograficznie wzdtuz dtugosci testu i wchodzi w interakcje z unieruchomionymi
przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko antygenowi kryptokokowemu. Jesli prébka zawiera
antygeny kryptokokowe, w obszarze linii testowej pojawi sig kolorowa linia wskazujgca wynik
pozytywny. Jesli prébka nie zawiera antygendéw kryptokokowych, kolorowa linia nie pojawi sie w
tym obszarze, wskazujgc wynik negatywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, kolorowa linia
zawsze pojawi sig¢ w obszarze linii kontrolnej, wskazujac, ze dodano odpowiednig objgto$¢ probki i
nastgpito przesigkanie btony.

ODCZYNNIKI

Test zawiera czgsteczki pokryte przeciwciatami przeciwko kryptokokom oraz przeciwciata
monoklonalne przeciwko antygenowi kryptokokowemu pokryte na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie uzywac po uptywie daty
waznosci.

. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obstugiwane sa prébki lub zestawy.

. Nie uzywac testu, jesli saszetka jest uszkodzona.

. Ze wszystkimi probkami nalezy postgpowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Nalezy

przestrzegac¢ ustalonych srodkéw ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi
podczas testéw i postgpowac zgodnie ze standardowymi procedurami prawidtowego
usuwania prébek.

. Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronnag, taka jak fartuchy laboratoryjne,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

. Zuzyte testy nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Wilgotnosc¢ i temperatura moga negatywnie wptywac na wyniki.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C).

Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zamknigtej saszetce. Test musi pozosta¢ w

zamknigtej saszetce do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAGC. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

. The Cryptococcus Antigen Rapid Test Device moze by¢ przeprowadzony z uzyciem krwi
petnej (z naktucia zyty lub palca), surowicy, osocza lub ptynu mézgowo-rdzeniowego.

. Pobieranie prébek krwi petnej z palca:

. Umy¢ dton pacjenta mydtem i ciepta woda lub wyczyscic¢ wacikiem nasgczonym
alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
- Masowac¢ dtor bez dotykania miejsca naktucia, pocierajgc dtori w kierunku opuszki
palca srodkowego lub serdecznego.
- Naktu¢ skore sterylnym lancetem. Wytrzyj pierwsze $lady krwi.
. Delikatnie pocieraj dtori od nadgarstka przez dton do palca, aby utworzy¢ zaokraglona
krople krwi w miejscu naktucia.
. Dodaj probke krwi petnej pobrana metoda Fingerstick do testu za pomoca rurki
kapilarnej:
o Dotknij korica rurki kapilarnej do krwi, az wypetni sie do okoto 80 pL. Unika¢
pecherzykéw powietrza.
o Umiesc¢ barike na gérnym koncu rurki kapilarnej, a nastepnie $ci$nij barike, aby
dozowac petng krew do studzienki na prébki urzadzenia testowego.

. Jak najszybciej oddzieli¢ surowice lub osocze od krwi, aby unikngé hemolizy. Nalezy
uzywac wytgcznie czystych, niezhemolizowanych prébek.

. Badanie nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po pobraniu prébek. Nie nalezy pozostawia¢
prébek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Probki surowicy, osocza i ptynu
mdzgowo-rdzeniowego moga by¢ przechowywane 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 zostac przeprowadzony w ciggu 2 dni
od pobrania. Nie nalezy zamraza¢ prébek krwi petnej. Krew petna pobrana z palca powinna
by¢ badana natychmiast.

. Przed badaniem nalezy doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki
muszg by¢ catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane przed badaniem. Prébki nie
powinny by¢ wielokrotnie zamrazane i rozmrazane.

. Jesli prébki majg by¢ wystane, powinny by¢ zapakowane zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.

. EDTA K2, heparyna sodowa, cytrynian sodu i szczawian potasu moga by¢ stosowane jako
antykoagulanty do pobierania prébek.

MATERIALY

Dostarczone materiaty
Urzadzenia testowe Kroplomierze Bufor Ulotka dotgczona
do opakowania

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Pojemniki do pobierania prébek Wiréwka
Lancety (tylko do pobierania krwi petnej z Timer
palca)

Heparynizowane probéwki kapilarne i barika dozujgca (tylko do pobierania krwi petnej z
palca)
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Przed przystay 1 do badania nalezy

osiggna temperature pokojowa (15-30 °C).

1. Doprowadzi¢ saszetke do temperatury pokojowej przed jej otwarciem. Wyja¢ urzadzenie
testowe z zamknigtego woreczka i uzyé go tak szybko, jak to mozliwe.

2. Umies¢ urzadzenie na czystej i rownej powierzchni.

W przypadku prébek surowicy, osocza lub ptynu mézgowo-rdzeniowego:

. Trzymaj zakraplacz pionowo i przenies 1 krople surowicy, osocza lub ptynu moézgowo-
rdzeniowego (okoto 40 pL) do studzienki na probke, nastgpnie dodaj 1 krople buforu (okoto
40 pL) i uruchom stoper. Patrz ilustracja ponizej.

Dla prébki krwi petnej z naktucia zyty:

. Trzymaj zakraplacz pionowo i przenies 2 krople krwi petnej (okoto 80 pL) do studzienki na
prébke, nastepnie dodaj 1 krople buforu (okoto 40 pL) i uruchom licznik czasu. Patrz
ilustracja ponizej.

Dla prébki krwi petnej pobranej z palca:

. Aby uzy¢ rurki kapilarnej: Napetnij rurke kapilarng i przenies$ okoto 80 pL prébki krwi
petnej z palca do studzienki na prébke urzadzenia testowego, a nastgpnie dodaj 1 krople
buforu (okoto 40 pL) i uruchom stoper. Patrz ilustracja ponizej.

3. Poczekaj na pojawienie si¢ kolorowych linii. Odczytaé wyniki po 10 minutach. Nie
interpretuj wyniku po 20 minutach.

Uwaga: Zaleca sie, aby nie uzywaé buforu po uptywie 6 miesiecy od otwarcia fiolki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW
(Patrz ilustracja powyzej)

POZYTYWNY:* Pojawiaja sie dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w

obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze testowym (T).

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie r6zni¢ w zaleznosci od

stezenia antygenu kryptokokowego obecnego w prébce. Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze

testowym (T) nalezy uznac za dodatni.

UJEMNY: Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C). Zadna kolorowa linia nie

pojawia sig w obszarze testowym (T).

NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sig. Niewystarczajaca objgtosc¢ probki lub

nieprawidtowe techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami

niepowodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtdrz test z nowym testem. Jesli problem

nie ustapi, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowac sig z

lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Test obejmuje kontrole proceduralng. Kolorowa linia pojawiajgca sig¢ w obszarze kontrolnym (C) to

wewnetrzna kontrola proceduralna. Potwierdza ona wystarczajacg objetos$¢ prébki i prawidtowa

technike proceduralna. Standardy kontroli nie sg dostarczane z tym zestawem; zaleca si¢ jednak,

aby kontrole dodatnie i ujemne byty testowane jako dobra praktyka laboratoryjna w celu

potwierdzenia procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego dziatania testu.

OGRANICZENIA

1. Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) jest
przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Test powinien by¢ stosowany wytacznie
do wykrywania antygenéw kryptokokéw w prébkach krwi petnej, surowicy, osocza lub
ptynu moézgowo-rdzeniowego. Za pomoca tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢
ani wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu stezenia antygenu kryptokokéw.
2. The Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/ CSF)

wskazuje jedynie na obecnos$¢ antygenéw kryptokokéw w prébce i nie powinno byé
stosowane jako jedyne kryterium rozpoznania zakazenia kryptokokami.

3. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki musza
by¢ interpretowane tacznie z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi lekarzowi.
4. Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne nie ustepuija, zaleca sig

przeprowadzenie dodatkowych badari z wykorzystaniem innych metod klinicznych.
Wynik ujemny w zadnym momencie nie wyklucza mozliwosci zakazenia kryptokokami.
5. Poziom hematokrytu we krwi petnej moze wptywac na wyniki testu. Aby uzyskaé
doktadne wyniki, poziom hematokrytu musi wynosi¢ od 25% do 65%.
OCZEKIWANE WARTOSCI
The Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) zostato
poréwnane z szybkim testem, wykazujgc ogélng doktadnos¢ powyzej 98%.
CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Kliniczna czutosé, swoistos¢ i doktadnosé
Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) zostat przetestowany
z wiodgcym testem komercyjnym przy uzyciu prébek klinicznych.

Krew petna Szybki test taczne wyniki
Cryptococcus Wyniki Pozytywny Negatywny
Antigen Rapid Pozytywny 55 2 57
Test Device Negatywny 0 102 102
taczne wyniki 55 104 159

Wzgledna czuto$é: >99,9% (95%CI1*: 94,7%-100%)
Wzgledna swoistosc¢: 98,1% (95%Cl*: 93,2%-99,8%)
Doktadno$¢: 98,7% (95%Cl*: 95,5%-99,8%)

*Przedziat ufnosci
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Surowica Szybki test taczne wyniki
Cryptococcus Wyniki Pozytywny Negatywny
Antigen Rapid Pozytywny 76 1 77
Test Device Negatywny 1 178 179
taczne wyniki 77 179 256
Wzgledna czuto$é: 98,7% (95%CI1*:93%-99,9%) *Przedziat ufnosci

Wzgledna swoistosé: 99,4% (95%CI1*:96,9%-99,9%)
Doktadno$é: 99,2% (95%CI*:97,2%-99,9%)

Osocze Szybki test taczne wyniki
Cryptococcus Wyniki Pozytywny Negatywny
Antigen Rapid Pozytywny 87 2 89
Test Device Negatywny 1 219 220
taczne wyniki 88 221 309
Wzgledna czuto$é: 98,9% (95%CI1*:93,8%-99,9%) *Przedziat ufnosci

Wzgledna swoisto$é: 99,1% (95%CI1*:96,8%-99,9%)
Doktadnosé: 99,0% (95%CI1*:97,2%-99,8%)
Testy wewnetrzne
Testy przeprowadzono w celu okreslenia odtwarzalnosci testu przy uzyciu powtdrzen 10 testéw w
trzech réznych seriach dla kazdej z trzech partii przy uzyciu poziomoéw prébek antygenu
kryptokokowego na poziomie ujemnym, nisko dodatnim i wysoko dodatnim. Prébki zostaty
prawidtowo zidentyfikowane w > 99% przypadkéw.
Pomiegdzy testami

Precyzja migdzy przebiegami zostata okreslona przy uzyciu poziomoéw prébek antygenu
kryptokokowego przy ujemnym, niskim dodatnim i wysokim dodatnim poziomie PSAw 3
niezaleznych testach. Trzy rézne partie urzadzenia do szybkiego testu antygenowego
Cryptococcus (krew petna/surowica/plazma/CSF) zostaty przetestowane przy uzyciu tych prébek.
Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w > 99% przypadkow.

Reaktywnosé krzyzowa
Cryptococcus Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma/CSF) zostat przetestowany
przez prébki dodatnie w kierunku kity, czynnika reumatoidalnego, CMV, rézyczki, toksoplazmozy,
mykoplazmozy i kandydozy. Wyniki nie wykazaty reaktywnosci krzyzowe;j.

Substancje zaktécajace
Antygeny z nastepujacych organizmow zostaty przetestowane i nie wykazaty reaktywnosci
krzyzowej:

Candida albicans Hepatitis A virus

Streptococcus anginosus Hepatitis C virus

Group C Streptococcus Salmonella typhi

Mycobactelium tuberculosis Staphylococcus aureus

Chlamydia pneumoniae Staphylococcus epidemidis
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