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Lahev s pufrem x 1

Obraceny kelimek (5 pl) x 25

Sterilni lancety x 25

Aconal swe

Alkoholovy tampén x 25 Névod k pouZiti x 1

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

@ Zkumavka s antikoagulantem obsahujici heparin, EDTA nebo citrat sodny pro odbér
Filni piné krve (2) Mikropipeta a $pitka (3) Casomira

@ OOP (osobni ochranné prostiedky) @ Pero/tuzka

(6) Néhradni lancety a alkoholové tampony (7) Nadoba na ostré predméty

pro biologickou bezpeénost

Nédoba na biologicky nebezpecny odpad (9) Sterilni gaza

ODBER A PRIPRAVA VZORK0

m Kapilarni pIna krev

1. Kapilarni plnou krev je tfeba odebrat asepticky vpichem do prstu

2. Vyberte prst, na kterém nejsou mozoly, a olistéte $picku prstu otfenim
alkoholovym tamponem

Stisknéte konec 3picky prstu a propichnéte jej sterilni lancetou.

Prvni kapku otfete sterilni gazou.

5. Odeberte kapilarni plnou krev a provedte jeji vy3etfeni ihned po odbéru

Hw

m Vendzni plnd krev

1. Odbér vendzni piné krve provedte venepunkci do bézné dostupné zkumavky s
antikoagulantem, jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny.

2, Pokud je venézni pinokrev v zkumavce s antikoagulantem uchovavana v chladnicce
pfi teploté 2-8 °C/36-46 °F, Ize vzorek pouzit k testovani do 72 hodin po odbéru

3. NepouZivejte vzorek hemolyzované krve.

Antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrat
sodny, nemaji vliv na vysledek testu

Mezi znamé relevantni interferencni faktory patfi hemolytické
vzorky, vzorky obsahujici revmatoidni faktory a lipemickeé ¢i
ikterické vzorky, které mohou vést k nepfesnym vysledkim.
Pro kazdy vzorek pouzijte samostatny obraceny kelimek,
abyste zabrénili kizové kontaminaci vzorkd, kterd muze
zpusobit chybné vysledky.

PRIPRAVA A POSTUP TESTU

m Pfiprava

1. Peclivé si prectéte navod k pouziti testu STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag.

2. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané foliového sacku. Pokud datum expirace
jiz uplynulo, pouzijte jinou 3arzi

3. Oteviete féliovy obal a zkontrolujte testovaci zafizeni a vysousedlo uvnit?

(D Okénko's
* vysledkem

n s (D) vz0rek

e Zluté: Platng Zeleni:
e, Ot Neplatny

F' <Vysousedlo>
<Testovaci zafizeni>

<Foliovy sicek>

& Nechte obsah soupravy a vzorky ohft na pokojovou
teplotu pred provedenim testu

m Postup testovani
Pro test STANDARD Q Malaria P.f/ Pan Ag Ize pouzit kapilarni i Zilni plnou
krev.
1. Test se sterilni lancetou
1. Vyberte prst, ktery neni ztvrdly, a

ocistéte Spicku prstu otfenim
alkoholovym tamponem.

prstu sterilni lancetou, aby doslo

2. Osuste a propichnéte otfeny konecek
k odbéru krve. ‘

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

3. Prvni kapku krve setfete sterilni gdzou.

4.Vezméte ptilozeny obraceny kelimek (5
W) a odeberte 5 pl vzorku kapildrni
plné krve tak, ze ponofite kruhovy
konec obréceného kelimku do vzorku

5.Chcete-li nanést odebrany vzorek
kapilarni plné krve do jamky pro
vzorek (kruh) na testovacim zafizeni,
polozte kruhovy konec obraceného
kelimku na podlozku jamky pro vzorek
a poté lehce pritlacte.

1-1. Test pomoci venepunkce

1. Jemné 4-5krét prevratte, aby se vzorek

fadné promichal.

2. Pomoci mikropipety odeberte 5 ul
vzorku Zilni pIné krve

3. Naneste odebrany vzorek pIné Zilni krve
do jamky pro vzorek (kruh) na testovacim zafizeni. |

2. Nakapani pufru

1. Drite lahvicku s pufrem v Ghlu 90°(kolmo)

k testovacimu zafizeni tak, aby se »

Xo O

nedotykala jamky na vzorek, a
zabranili jste tak kontaminaci
Nakapejte 3 kapky (90 ul) pufru
do jamky na pufr (Ctverec) na
testovacim zafizeni.

3. Doba odectu
1. Vysledek testu odeététe po 15

minutéch. Test Ize odecitat az do 30
minut po 15 minutich

Nevyhodnocuijte

Po 30 minutich

*  Vylsedky testu nehodnotte po uplynuti 30 minut. Mohlo by dojit
ke zkresleni vysledka.

UPOZORNEN * Pokud se &4ra T neobjevi do 15 minut, sledu jte jeji vyskyt a do 30

minut.
INTERPRETACE TESTU
* Kontrolni linie ,,C" | Linie ,Pan” (P.f, P.v., P.0. a P.m.) | Linie ,P.f*
Negativni
i i

Pfitomnost pouze jednoho zbarveného pruhu (kontrolni linie ,C*) v okénku s
vysledkem znamena negativni vysledek.

Pozitivni
T T
111 11 1 11
P.f. Pozitivni nebo P.f. Pozitivni Pf., P.v., P.o.nebo P.m.

smisené pozitivni na
P.v., P.o. a/nebo P.m.
sPf.

pozitivni nebo
smiseng pozitivni z téchto

i‘ t Pokud se objevi jakakoli linie, bez ohledu na to, jak slaba, je
vysledek povazovan za pozitivni.

Neplatny

Pokud neni v okénku s vysledkem viditelny kontrolni pruh (kontrolni linie ,C”),
vysledek se povazuje za neplatny. Mozna nebyly spravné dodrzeny pokyny nebo doslo
k poskozeni testovaciho zafizeni. Provedte test znovu s novym vzorkem a novym
testovacim zafizenim.

*POZNAMKA e P.f.: Plasmodium falciparum, » P.v.: Plasmodium vivax, * P.o.:
Plasmodium ovale, * P.m.: Plasmodium malariae

m Detekéni limit (LOD)

CaraPf Pan ¢ira
Plasmodi Pl f Plasmodium vivax Plasmodium ovale Plasmodium malariae
falciparum falciparum
Detekcnll I‘|m|t 163 37 152 85 24
(paraziti/pL)

m Potencidlni rusivé latky

Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag byl vyhodnocen za pritomnosti nasledujicich rusivych latek ve vzorku s cilem posoudit jejich potencialni vliv na
vykonnost testu v souladu s pokyny CLSI EP7-A2. Test nebyl ovlivnén interferujicimi latkami, jako jsou artemether-lumefantrin (Iék proti malarii), doxycyklin
hyklat (Iék proti malarii), lamivudin (Iék proti retroviram), paracetamol, erythromycin, ibuprofen, kyselina acetylsalicylova, bilirubin (nekonjugovany), kofein a
ethanol. Nedoslo k zadné interferenci s lidskou protilatkou proti mysim, pinou krvi tehotnych Zen, vzorky od kojencii a novorozenci ani s plnou krvi s
zvysenymi hladinami hemoglobinu, zvysenymi hladinami C-reaktivniho proteinu a vzorky s hyperlipidémii.

1. Vhorni &asti vysledkového okénka se objevi barevny pruh, ktery signalizuje, Ze test
funguje spravné. Tento pruh je kontrolni ¢ara (C)

2. Vprostfedni a spodni &asti okénka s vysledkem se objevi barevné pruhy. Tyto
pruhy pfedstavuji pruhy pro Plasmodium falciparum, vivax, ovale a malariae (Pan)
a pruh pro Plasmodium falciparum (P.f)

*Tento test poule indikuie ft histidinu b ého proteinu-2 (HRP2) u
(pLDH) u druhi rodu
Plasmodium {Plasmadmm falciparum, vivax, avale a malariae) v kapilarnich a
Eilnich vzorcich plné lidské krve a nemél by byt poutfvén jako jediné kritérium pro
diagnostiku maldrie. Stejné jako u jinych diagnostickych testt je tfeba viechny
vysledky testli posuzovat s ohledem na dostupnou klinickou anamnézu.

VYSVETLEN{ A SHRNUT{
m Uvod

Malarie ziistava vyznamnou piicinou onemocnéni a amrti u déti i dospelych v zemich, kde
je endemicka. Celosvétové je odhadem 3,2 miliardy lidi v 97 zemich a teritoriich vystaveno
riziku infekce malarii a rozvoje onemocnéni a 1,2 miliardy lidi je vystaveno vysokému riziku
(pravdépodobnost onemocnéni malarii v prab&hu jednoho roku vyssi nez 1z 1.000). Podle
Svétové zpravy o malarii z roku 2015 bylo v roce 2015 celosvétové zaznamenano 210
milioni pripadi malérie (rozmezi nejistoty 149-303 milionii) a 438 000 Gmrti na malarii
(rozmezi 236 000-635 000), coz predstavuje pokles poctu piipadii malarie 0 37 % a umrti

0 60 % od roku 2000. Prvoci zpisobujici malarii patii k druhim Plasmodium falciparum,
vivax, ovale a malariae, pricemz prvni dva druhy zpéisobuji celosvétové nejvice infekci. Mezi
klasické priznaky malarie patii horecka, bolesti hlavy, zimnice, zvraceni, tres a kiece. U
nékterych vzacnych forem P. falciparum se u pacienta maze objevit delirium nebo koma.
Tezka anémie je casto uvadéna jako pricina amrti na malarii. Presna a veasna diagnostika
malarie méa zasadni vyznam vzhledem k morbidité spojené s ostatnimi formami této
nemoci. Rychly diagnosticky test je idealnim diagnostickym nastrojem pro diagnostiku
malérie, protoze umoziuje rychle zjistit, zda je pacient infikovan malarii, coz vede k
presné léche a lepsim vysledkim. Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag, spolehlivy a
citlivy screeningovy test, by zvysil piesnost diagnostiky malariové infekce a tim umoznil
efektivni rozhodovani o klinické léche.

falciparumP.v.:: F ium vivax

.E] Pl

P.o.: Plasmodium ovale P.m. Plasmodium malariae

m Urcené pouZiti

Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag je rychly membranovy imunochromatograficky test
pro itativni detekci histidinového bohatého proteinu 2 (HRP-2) specifického pro
Plasmodium falciparum (P. falciparum) a specifické laktatdehydrogenazy Plasmodium (pLDH)
pro druhy Plasmodium (P. falciparum, vivax, ovale a malariae) specifické
laktatdehydrogenazy Plasmodium (pLDH) v kapilarnich a Zilnich vzorcich piné krve
pacienti s podezienim na malarii. Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag je urcen k pouziti
vyskolenymi zdravotnickymi nebo laboratornimi odborniky ¢i jingmi zdravotnickymi
pracovniky, ktefi absolvovali prislusné skoleni. Tento produkt mohou pouzivat proskoleni
laicti poskytovatel¢ péce pasobici v zarizenich typu ,,point-of-care* v zemich s omezenymi
zdroji a s nizkymi az stiednimi prijmy. Tento produkt neni urcen k samodiagnostice.

m Princip testu

Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag obsahuje na povrchu nitrocelul6zové membrany dvé
predem potazené ¢éry: ,P.f* (P. falciparum) a ,Pan” (druhy rodu Plasmodium: P. falciparum,
vivax, ovale a malariae) jako testovaci cary a ,C" jako kontrolni caru. Testovaci a kontrolni
¢ary v okénku pro zobrazen vysledku testovaciho zafizeni nejsou pred nanesenim vzorku
viditelné. Na testovaci ¢aru P.f je nanesena monoklonalni protilatka anti-P. falciparum HRP-
2, na testovaci ¢aru Pan je nanesena monoklondlni protilétka anti-Malaria pLDH a v oblasti
kontrolni ¢ary je nanesena monoklondlni protilatka anti-kufeci IgY. Béhem testu reaguje
antigen HRP-2 specificky pro P. falciparum a/nebo pLDH specificky pro druhy rodu
Plasmodium obsazeny ve vzorku s monoklondlnimi protilatkami proti malarii HRP-2
konjugovanymi se zlatem a/nebo s monoklonalnimi protilatkami proti malarii pLDH
konjugovanymi se zlatem a nasledné se k nim vaze. Jakykoli komplex zlatych ¢astic s
protilatkou proti antigenu HRP-2 specifickému pro P. falciparum a/nebo komplex zlatyjch
Castic s protilatkou proti antlgenu pLDH speclflckemu pro druhy rodu Plasmodium se
rovnéz $ifi s pufrem a je imobil al ildtkou proti P. falciparum HRP-2
a/nebo monoklonaini protilatky proti malérii pLDH na dvou samostatnych testovacich
Carach, ¢imZ se vytvori fialové zbarveny testovaci pruh (pruhy), ktery potvrzuje poxzitivni
vysledek. Absence tohoto fialové zbarveného pruhu znamena negativni vysledek. Kontrolni
¢ara slouZi ke kontrole postupu a méla by se vidy objevit, pokud je testovaci postup
proveden spravné a testovaci cinidla kontroln cary funguji.

SKLADOVANI A STABILITA SADY

1. Uchovévejte uzavieny sacek a pufr dodany v sadé pfi teploté 2-40 °C/36-104 °F
mimo dosah pfimého slune¢niho zareni po celou dobu trvanlivosti.

2. Foliovy sacek neotvirejte, dokud nebudete piipraveni provést test.

3. Po poutiti pevné uzaviete vitko lahvicky s pufrem a poté ji skladuite pfi teploté 2-40
°C/36-104 °F mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni. Pufr je stabilni aZ do data
expirace soupravy a
piipadné po otevieni vicka, pokud je pevng uzavieno.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nezmrazujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Testovaci sadu nepouzivejte opakované.

Testovaci sadu nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo je poruseno tésneni.

Nepouzivejte pufr z jiné sarze.

Pi manipulaci se vzorkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Pii manipulaci s €inidly v testovaci sad& noste osobni ochranné prostredky, jako jsou

rukavice a laboratorni plaste. Poté si diikladne umyjte ruce.

Rozlité tekutiny diikladné vycistéte pomoci vhodného dezinfekeniho prostredku.

9. Sevsemivzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens.

. Behem celého testovaciho postupu dodrzujte stanovena bezpecnostni opatieni proti

mikrobiologickym rizikam.

- Vsechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikviduijte jako biologicky

odpad.
S laboratornimi chemickymi a biologicky nebezpecnymi odpady je treba zachazet v
souladu se viemi mistnimi, regionalnimi a narodnimi predpisy.

12. Vsacku se nachazi vysousedlo obsahujici indikator vihkosti. Indikator vihkosti by mel
byt Zluty. Pokud je indikator vihkosti zeleny, zlikvidujte testovaci zatizeni a pouzijte
jiné. Vysousedlo zlikvidujte v kontejneru na neostré (neinfekéni) odpad.

13. Pred provedenim testu zkontrolujte, zda se ¢islo 3arze pufru na lahvicce shoduje s
¢islem sarze pufru na obalu a na sacku, ktery pouzivate.

14. Pufr obsahuje 0,095 % azidu sodného jako konzervaeni latku, ktera maze byt pii
poziti toxicka. Pri likvidaci do umyvadla splachnéte velkym mnozstvim vody.

15.  Pouze pro diagnostické aeely in vitro.
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m Latky s potencialni kiizovou reakci

OMEZENI TESTU

1. Pri provadéni testu je nutné prisné dodrzovat postup testu, bezpecnostni opateni a
pravidla pro interpretaci vysledki.

STANDARDNI TEST Q Malaria P.f/Pan Ag je uréen vyhradng pro pouziti na vzorcich
3 lidské kapilarni a zilni pIné krve.

"V piipadé spornych vysledki je nutné provést dalsi klinicky dostupné testy. Stejng
jako u vsech diagnostickych testii by definitivni klinickd diagnoza neméla byt
zalozena na vysledcich jediného testu, ale mela by byt stanovena I¢karem az po
vyhodnoceni vsech Klinickych a laboratornich nalezi.

KONTROLA KVALITY

1. Barevna ¢ara, ktera se objevi v kontrolni zong, predstavuje interni kontrolu ¢inidla a
postupu. Objevi se, pokud byl test proveden spravné a cinidlo je reaktivni.
Kontrolni materidly nejsou soucasti této testovaci soupravy. V ramci spravné
laboratorni praxe se vsak doporucuje provést testovani pozitivnich a negativnich
3 kontrol, aby se potvrdil postup testu a ovéfila spravna funkénost testu.
" Pokud se vyskytne problém s vysledkem, jako je napiiklad neplatny vysledek,
proved'te test znovu s novou testovaci sadou a/nebo vzorkem. Pokud se problém
opakuje, kontaktujte spolecnost SD Biosensor prostiednictvim mistniho distributora.

Test STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag nevykazoval kiizovou reakci s nasledujicimi mikroorganismy, jako jsou jiné formy hepatitidy (virus hepatitidy A, virus
hepatitidy B, virus hepatitidy C), infekeni onemocnéni dychacich cest(chfipka typu A, B), infekénimi chorobami prenasenymi vektory (virus chikungunya,
virus Zika, virus dengue, virus zluté Z|mn|ce) stievnimi |nfekcn1m| chorobami (rotavirus, E. coli (k99), Salmonella Typhi), Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus pyogenes, Legionella pn

Tento produkt rovn&z nevykazoval zadnou kiizovou reakci s panelem pro sérokonverzi

Tr
HIV, HCV-pozitivni plazmou, HCV core Ag-pozitivni plazmou plazmou pozitivni na Hbs Ag, plazmou pozitivni na HAV IgM, plazmou pozitivni na dengue IgM,
plazmou pozitivni na klistovou encefalitidu IgM, plazmou pozitivni na chikungunya, plazmou pozitivni na virus Zika, plazmou pozitivni na Salmonella typhi
IgM, plazmou pozitivni na Leishmania, plazmou pozitivni na japonskou encefalitidu, plazmou pozitivni na Brucella IgM a plazmou pozitivni na virus

zapadonilské horecky.

m Diagnosticka citlivost a specificita

1. Zilni pIna krev

K urgeni Klinické citlivosti a specificity testu STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag bylo testovano 1 618 vzorkii Zilni piné krve.

[Klinicka citlivost]

-Vzorky s potvrzenym P.f. na linii P.f.: 99,58 % (476/478, 95 % CI: 98,50-99,95 %)

-Vzorky s potvrzenym P.f. na linii Pan: 56,69 % (271/478, 95 % CI: 52,12-61,19 %)

- Vzorky s potvrzenim P.v.,, P.m. a P.o. na testovaci linii Pan: 100 % (129/129, 95 % CI: 97,18-100 %)

- Vzorky s potvrzenou koinfekci P.f. a P.m. na testovaci linii P.f.: 100 % (11/11, 95 % CI: 71,51-100 %)

- Vzorky s potvrzenou koinfekci P.f. a P.m. na testovaci linii Pan: 72,73 % (8/11, 95 % CI: 39,03-93,98 %)

[Klinicka specificita] 100 % (1 000/1 000, 95 % CI: 99,63-100 %)

. Referenéni test (mikroskopie) Referené¢ni test (mikroskopie)
Zilni plnokrev Pf o o oy Pf/P.m. Negativni Celkem Kapilarni pIna krev Y o o o Pf/P.m. Negativni Celkem
o W .0, .m. Kolifekce e b b b koinfekce
Pouze ¢4ra P.f. pozitivni 205 0 0 0 3 0 208 Pouze ¢ara P.f. pozitivni 183 0 0 0 3 0 186
STANDARD Q Pouze pozitivni linie Pan 0 123 2 4 0 0 129 STANDARD Q Pouze pozitivni linie Pan 0 25 2 4 0 0 31
Test na malarii 0bé linie P.f/Pan pozitivni mn 0 0 0 8 0 279 Test na malarii 0bé Fady P.f/Pan pozitivni 129 0 0 0 8 0 137
P.f./Pan Ag Negativni 2 0 0 0 0 1000 1002 P.f./Pan Ag Negativni 0 0 0 0 250 251
Celkem 478 123 2 4 1 1000 1618 Celkem 313 25 2 4 1" 250 605

2. Kapilarni plna krev

Bylo testovano 605 vzorki kapilarni plné krve pomoci testu STANDARD Q Malaria P.f/Pan Ag s cilem urcit jeho klinickou citlivost a specificitu.
[Klinicka citlivost]

-Vzorky s potvrzenym P.f. na linii P.f.: 99,68 % (312/313, 95 % CI: 98,23-99,99 %)

- Vzorky s potvrzenym P.f. na linii Pan: 41,21 % (129/313, 95 % CI: 35,71-46,89 %)

- Vzorky s potvrzenim P.v., P.m. a P.o. na testovaci linii Pan: 100 % (31/31, 95 % CI: 88,78-100 %)

- Vzorky s potvrzenou koinfekci P.f. a .m. na testovaci linii P.f.: 100 % (11/11, 95 % CI: 71,51-100 %)

- Vzorky s potvrzenou koinfekci P.f. a P.m. na testovaci linii Pan: 72,73 % (8/11, 95 % CI: 39,03-93,98 %)

[Klinicka specificita] 100 % (250/250, 95 % CI: 98,54-100 %)
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