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QraQuick HCVab-pikatesti

Hepatiitti C virus, vasta-aineet

Muut téhan ohjeeseen kuuluvat ohjeet
- Valmistajan kayttéohje

1. MENETELMA
OraQuick HCV Rapid Antibody Test (REF:1001-0270 OraSure Technologies, Inc, tilausnro. 987063 )

1.1. Menetelman tarkoitus

Hepatiitti C -viruksen immunoglobuliini-G (IgG) vasta-aineiden (anti-HCV) kvalitatiivinen tunnistaminen
suun nesteista ja ihopistondyte sormenpéaésta.

1.2. Menetelméan periaate

OraQuick HCV-vasta-ainepikatesti on manuaalisesti suoritettava, visuaalisesti luettava immunoanalyysi
HCV-vasta-aineiden kvalitatiivista tunnistamista varten ihmisen syljestd, ihopistondytteestd ja
laskimoverindytteesta. Testi on lateraalivirtaukseen perustuva immunoanalyysimenetelmg, jossa testiliuska
sisdltad synteettisid HCV:n ydin, NS3 ja NS4 peptidejé ja yhdistelmaproteiineja, seka kontrollina vuohen anti-
humaani IgG:ta. Testissd nayte siirretddn kehitysliuospulloon ja tédman jalkeen testiliuska asetetaan
kehitysliuospulloon, jolloin neste virtaa kapillaarivirtauksena analysointiliuskaan. Naytteen virratessa
analysointiliuskan lapi ndytteen HCV-vasta-aineet kiinnittyvat liuskassa oleviin proteiineihin. Testi tunnistaa
HCV-genotyypit ja -alagenotyypit 1, 1a, 1b,1a/b, 2, 2a, 2a/c, 3, 3a, 3b, 3a/b, 4, 4a, 4c/d, 4h, 5a ja 6a.

2. NAYTE

Sylkindyte, ihopistondyte sormenpéasta.

2.1. Naytteen havittdaminen

Kaikki testin teossa kaytetyt materiaalit ja naytteet tulee havittdd infektiivisend jatteend oman
organisaation ohjeen mukaan. Testissa kaytetyt tarvikkeet suljetaan punaiseen roskapussiin ja havitetédén

riskijatteena.

3. TARVIKKEET JA VALINEET

- Kaksiosainen pussi sisdltad OraQuick HCV-vasta-ainepikatestin, kosteutta imevan pussin, seké
kehitysliuospullon, jossa 0,75 ml fosfaattipuskuroitua keittosuolaliuosta, joka sisaltdd polymeereja ja
0,1% 2.metyyli-4. isotiasolin-3.onia.

- kestokayttoiset testitelineet

- 5l naytteenkerdyssilmukka

- kayttoohjeet
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Testipakkaus sdilyy huoneenldmpdtilassa (2-30 °C), poissa suorasta auringonvalosta, testipakettiin
merkittyyn vanhenemispéivaan (expiration date) asti. Ald kéayta testipakettia, jos foliopussit ovat
vahingoittuneet.

3.1 Muut tarvikkeet (ei pakkauksessa)

- OraQuick HCV antibody KitControl -kaupallinen kontrolli (REF 1001-0278, tilausnro 987968).

- gjastin

- késidesi

- suojakésineet

- sormenpaéan ihopistondytteenottovélineet: tuffereita, ihon desinfektioaine (esim. dilutus A12t),
ihopistolansetti aikuisille: 1,8 tai 2,4 mm pistosyvyinen lansetti, jotka tilattavissa Varhan Logistiikasta.
Kaytossa olevat lansetit (hoito-ohjeet.fi), laastareita

- kylmékaappi ja pakastin tarvittaessa

- biosuojaroskis

- viiltavd jateastia (lanseteille)

- desinfiointiaineet pdydan pyyhkimiseen (esim. Easydes, dilutus A12t)

3.2 Jatteiden havittaminen

Testin pakkausmateriaalit lajitellaan polttokelpoiseen jatteeseen.
Kaikki testin teossa kaytetyt materiaalit ja ndytteet tulee havittaa riskijatteena.

4, TYOOHIJE

Ennen testin suoritusta:

- Tutustu kayttoohjeeseen

- Tarkista pakkauksesta, ettd kitti ei ole vanhentunut (Expiry date).

- Tarkista ettd testikasetti on kayttékelpoinen

- Tee kontrollit aina kun otat uuden testieran kayttoon tai tarvittaessa.

4.1 Testin suoritus

Testikasettien ja testiliuosten on oltava huoneenlampdisid ennen testauksen aloittamista.

Sylkinayte:

1. Sylkindytettd otettaessa varmista ensin, etté testattava henkild on ollut sydmaétta, juomatta ja
pureskelematta purukumia 15 min ajan, tai jos kdyttéanyt suunhoitotuotteita tulee odottaa 30 min.
Pue suojahanskat.

Suojaa poyta suoja-alustalla, jonka péalla testaus suoritetaan.

Aseta kestokayttdinen testiteline suoja-alustalle.

Avaa testipussin molemmat osiot. Ota kehityspullo testipussista. Pidd Oraquick-HCV-

kehitysliuospulloa tukevasti kdessé ja irrota korkki ja aseta korkki pdydélle sisapuoli ylospéin. Laita

kehitysliuospullo testitelineeseen.

6. Ota testiliuska testipussista. ALA koske testiliuskan valkoiseen niytteenotinalaosaan.

7. Ota testiliuskan naytteenottimella sylkindyte potilaan ala- ja ylaikenista kertasivelylla. Ala sivele
kitalakea, poskia tai kielta.

agkrowd
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Sivele ala- ja ylaikenet kokonaan
YHDEN KERRAN.

9. Alasiirra tai liikuta testikasettia kehitysliuospullossa testin ajoaikana.

10. Lue tulos 20 minuutin kuluttua hyvassé valaistuksessa.

11. Joka potilaan jélkeen vaihda suoja-alusta ja pyyhi testiteline seké testauspaikan pinnat
desinfektioaineella.

12. Poista suojakésineet ja desinfioi kadet.

Ihopistonayte:

1. Pue suojahanskat.

2. Suojaa pOyté suoja-alustalla, jonka paalla testaus suoritetaan.

3. Aseta kestokayttoinen testiteline suoja-alustalle.

4. Avaa testipussin molemmat osiot. Ota kehityspullo testipussista. Pid& Oraquick-HCV-
kehitysliuospulloa tukevasti kAdessé ja irrota korkki ja aseta korkki poydalle sisdpuoli ylospain.
Laita kehitysliuospullo testitelineeseen.

5. Ota testiliuska testipussista. ALA koske testiliuskan valkoiseen ndytteenotin alaosaan.

6. Ota potilaalta ihopistonédyte. Lammité potilaan k&det. Puhdista keskisormi tai nimetén
desinfektioaineella. Anna desinfetioaineen haihtua. Tee lansetilla ihopisto. Kuivaa ensimmainen
muodostuva veripisara pois.

7. Otaveripisara ndytteenottosilmukkaan; anna silmukan tayttya verella ja vie silmukka valittdmaésti
kehitysliuospulloon.

\-.

8. Sekoita liuosta ndytteenottosilmukalla. Varmista, etté veri sekoittuu hyvin liuokseen ja liuoksesta
tulee tasaisen vaaleanpunainen. Ota silmukka pois liuoksesta. Jos naytteenottosilmukka putoaa tai
koskettaa joitain pintaa ennen liuokseen viemista, havité se ja ota verindyte uudestaan.
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10. Al4 siirra tai liikuta testikasettia kehitysliuospullossa testin ajoaikana.

11. Lue tulos 20 minuutin kuluttua hyvassé valaistuksessa.

12. Joka potilaan jélkeen vaihda suoja-alusta ja pyyhi testauspaikan pinnat seka testiteline
desinfektioaineella.

13. Poista suojakésineet ja desinfioi kadet.

4.2 Tuloksen tulkinta

Negatiivinen: Viiva C-vyshykkeella.
. e . . " . Etta naytt: 3 el
Testi on negatiivinen, jos C-vy6hykkeell4 Pl

nakyy viiva ja viivaa ei nay T-vyohykkeella. HCV-vasta-aineita.

Positiivinen: Esimerkkeja positiivisista tuloksista. Viivat C-vyohykkeelld kummassakin testissa.
Testi on positiivinen, jos C- ja T-Vyﬁhykkee"a Viiva T-vyohykkeelld Viiva T-vyohykkeelld  Ohut viiva T-vydhykkeelld

nakyy viivat. Viivat voivat olla eri vahvuisia.
Viivan vahvuus ei ole suoraan verrannollinen
HCV-vasta-aineiden méaraan naytteessa.
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C-vyohykkeelld Punainen tausta Osittainen viiva (- tai T-
ei ole viivaa tulosten esteena vydhykkeen toisella puolella

Virheellinen tulos:

tausta hairitsee tulosndkymaa tai viivat
nakyvat vain osittain. Virheellist4 testitulosta
ei voi tulkita. Tee uusi testi uudella ndytteella
ja uudella testipussilla.

C-vybhykkeell4 ei ole viivaa tai punainen of c«]‘ of of

4.2 Kontrollien testaus

OraQuick HCV Rapid Antibody Test Kit Controls -kaupallinen kontrolli (REF: 1001-0278). Kontrollipakettia
sdilytetddn jadkapissa pakettiin merkittyyn vanhenemispéivaan (expiration date) asti. Avattuna
kontrollipaketti séilyy 8 viikkoa, ei kuitenkaan yli kontrollipussiin merkityn vanhenemispéivan. Kirjoita
kontrollipaketin paélle avauspdivaysmaara (pp.kk.vv). Liséksi kirjaa Vieritestin kontrollituloslomakkeelle
sekd avaamattoman kontrollipussin viimeinen kdyttopvm ettd avauspaivamaara.

Kontrollit (HCV positiivinen ja HCV negatiivinen) tehd&an:

- Uuden pakettieran kayttéonoton yhteydessa

- Jos testipaketti séilytysolosuhteissa on tapahtunut muutos tai testeja on séilytetty vaarin
- Epéiltdessa saadun potilastuloksen luotettavuutta

- Koulutettaessa uutta henkilod mittauksiin

- Taivahint&an kerran kuukaudessa.

4.3 Kontrollien kasittely

1. Annakontrollien (HCV positiivinen ja HCV negatiivinen) lammet& huoneenldmp66n ennen
pikatestauksen aloittamista.

2. Juuri ennen kayttoéa sekoita kutakin kontrolliputkea rauhallisesti yl6salaisin kdantamalla viisi kertaa ja
napauta putket napakasti pOytaa vasten, etta neste ei jaa korkkiin.

3. Kukin kontrolli (HCV positiivinen ja HCV negatiivinen) tehd&d&n omana pikatestina.

4.5 Kontrollien teko-ohje

1. Pue suojahanskat.

2. Suojaa poytd suoja-alustalla, jonka paélla testaus suoritetaan.

3. Aseta kestokayttdinen testiteline suoja-alustalle.

4. Avaa testipussin molemmat osiot. Ota kehityspullo testipussista. Pidé Oraquick-HCV-kehitysliuospulloa
tukevasti k&dessé ja irrota korkki ja aseta korkki poydélle sisépuoli yléspéin. Laita kehitysliuospullo
testitelineeseen.

5. Sekoita kontrollia 5 kertaa ylosalaisin kdantdmalla. Avaa kontrolliputken korkki ja aseta korkki
poydalle sisépuoli yléspain.

6. Kasta ndytteenottosilmukka kontrolliputkeen ja vie silmukka valittémaésti kehitysliuospulloon.

7. Sekoita liuosta naytteenottosilmukalla. Jos ndytteenottosilmukka putoaa tai koskettaa joitain pintaa,
havita se ja ota kontrollindyte uudestaan.
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8. Ota testiliuska testikasettipussista. ALA koske testiliuskan-valkoiseen naytteenotin-alaosaan.
9. Aseta testikasetti kehitysliuospulloon ja anna sen ajautua 20 minuuttia. Laita ajastin paalle.

10. Al siirra tai liikuta testikasettia kehitysliuspullossa testin ajoaikana.

11. Lue tulos 20 minuutin kuluttua hyvéssé valaistuksessa.

12. Poista suojakasineet ja desinfioi katesi.

13. Arvioi ja kirjaa kaikki kontrollitulokset Vieritestin kontrollituloslomakkeelle

HUOM! HCV positiivisen kontrollin tulos on erittdin heikko punavioletti viiva testialueella T.
HUOM! Jos kontrollitulokset eivét ole odotetun mukaiset, alé tee potilasnéytetestausta.
5. MENETELMAN OMINAISUUDET

5.1. Menetelman herkkyys ja sensitiivisyys (valmistajan ilmoittamat)

- Kliininen sensitiivisyys: 96.9- 99.0 %
- Kliininen spesifisyys: 99.2-99.9 %

5.2. Hyvéksymisrajat

- Testin tulos voidaan hyvéksya, kun kontrolliviiva nékyy selvasti.

5.3. Menetelmén rajoitukset ja vianetsinta

- Suorituskykya ei ole méaéritetty alle 11 vuotiaille.

- Positiivinen tulos osoittaa alustavasti HCV-vasta-aineiden esiintymisté ndytteessa, eika testiviivan
vahvuus valttamatta vastaa HCV-vasta-aineiden pitoisuutta ndytteessa. Pikatesti on tarkoitettu
avustamaan HCV-infektion diagnosoinnissa.

- Negatiivinen tulos ei sulje pois HCV:lle altistumista tai mahdollista HCV-infektiota. Voi kestaa useita
kuukausia, ennen kuin virukselle altistuneen potilaan vasta-ainevaste saavuttaa tunnistettavan tason.

- Potilaalla, jolla esiintyy HCV-vasta-aineita, oletetaan olevan virustartunta. Lisatestejé ja
laaketieteellinen arviointi on suoritettava tartunnan tilan tai siihen liittyvan taudin méaéarittamiseksi.

6. ULKOINEN LAADUNTARKKAILU

Labquality Oy:n laaduntarkkailukierros 5096/HCV, vasta-aineet, vieritutkimukset tehdaén 4 krt/vuosi.
Labquality-néytteitd on kolme (S001, S002, S003) kullakin laatukierroksella. Kukin ndyte testataan omana
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pikatestiné. Testauksen jalkeen laaduntarkkailunaytteet sailytetd&dn mahdollisuuksien mukaan -20 °:C:ssa
vuoden ajan tai jadkaapissa seuraavaan Labquality kierrokseen asti.

6.1 Labquality naytteiden testaus

1. Pue suojahanskat.

2. Suojaa poytd suoja-alustalla, jonka paélla testaus suoritetaan.

3. Aseta kestokayttoinen testiteline suoja-alustalle.

4. Avaa testipussin molemmat osiot. Ota kehityspullo testipussista.Pidé Oraquick-HCV-kehitysliuospulloa
tukevasti k&dessa ja irrota korkki ja aseta korkki poydélle sisdpuoli ylospain. Laita kehitysliuospullo
testitelineeseen.

5. Sekoita Labquality ndyteputkea 5 kertaa rauhallisesti yldsalaisin. Avaa em. ndyteputken korkki ja aseta
korkki poydalle sisépuoli ylospain.

6. Kasta naytteenottosilmukka Labquality putkeen (S001/S002 tai SO03) ja vie silmukka valittomasti
kehitysliuospulloon.

7. Sekoita liuosta naytteenottosilmukalla. Jos ndytteenottosilmukka putoaa tai koskettaa joitain pintaa,
havita se ja ota Labquality ndyte uudestaan.

8. Ota testiliuska testipussista. ALA koske testiliuskan-valkoiseen naytteenotin-alaosaan.
9. Aseta testikasetti kehitysliuospulloon ja anna sen ajautua 20 minuuttia. Laita ajastin paalle.

10. Al siirra tai liikuta testikasettia kehitysliuspullossa testin ajoaikana.

11. Lue tulos 20 minuutin kuluttua hyvéssé valaistuksessa.

12. Vaihda suoja-alusta ja pyyhi testauspaikan pinnat seka testiteline desinfektioaineella.

13. Poista suojakésineet ja desinfioi katesi.

14. Kirjaa kaikki kontrollitulokset Vieritestin kontrollituloslomakkeelle seka kirjaa Labqualityn tulokset
LabScala-jarjestelmaan.

7. Toiminta laadunvarmistuksen ongelmatilanteissa

Tyksin vieritestiohjeita-sivulta 16ytyy ohjeistus Vieritestausyksikdn toiminta vieritestin laadunvarmistuksen
ongelmatilanteissa.
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Ohjeen muutosrekisteri

Ver Korvaa pvm Muutokset (aihe, sivut)
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1.0 13.12.2023 uusi ohje

Save date 28.12.2023



