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                             Skladujte při teplotě od 2 do 30°C                              K sterilizaci byla použita radiace 
 
                             Pozor                                                                           Číslo šarže 
                            
                            In Vitro diagnostický zdravotní přípravek                     Katalogové číslo 

 
        Zkonzultujte s návodem k použití                                Výrobce 
 
        Na jedno použití                                                          CE 
 
        Použijte do      í                                                            R22 - Požití je nebezpečné 
 

                             Autorizovaný zástupce v EU 
 
 

 
Pouze pro in vitro diagnostické použiti.  
 
          Před zahájením testování si přečtěte tento Návod k použití. I když je INSTI HCV Self 
Test navržen tak, aby byl snadno použitelný, je pro zajištění přesných výsledků nutný 
soulad s testovacím postupem. 
 
POUŽITÍ – Není určeno pro screening dárců krve 
 
INSTI® HCV Self Test je jednorázová, rychlá, průtoková in vitro kvalitativní imunoanalýza k detekci protilátek 
proti viru Hepatitidy typu C ze vzorku plné krve odebrané z konečku prstu, ze žilní plné krve, krevního séra a 
EDTA plazmy. 
 
OBECNÉ INFORMACE 
 
Virus Hepatitidy typu C (HCV) patří mezi pozitivní jednovláknové RNA viry z čeledi Flaviviridae způsobující 
většinu, ne-li všechny non-A a non-B hepatitidy. Virus byl objeven v roce 1989 s více než 60 podtypy a 7 
genotypy (1-7). HCV je hlavní příčinou onemocnění ledvin a může způsobit akutní a chronické hepatitidy. HCV je 
virus přenositelný krevní cestou s nakaženou osobou nebo krevními deriváty. Typickým druhem přenosu je 
použití infikované injekční stříkačky mezi uživateli drog, nesterilní použití jehel (tetováž), transfúze 
nevyšetřené krve a krevních derivátů, sexuální praktiky, při nichž může dojít k poranění a kontaktu s krví 
nakažené osoby. Nově nakažení jedinci bývají obvykle asymptomatičtí a lze u nich diagnostikovat časnou 
infekci. Zatímco až 30% nakažených překoná infekci bez jakékoli léčby, u 70% nakažených se vyvine 
chronická forma HCV infekce, jež může vyústit v cirhózu nebo nádorové onemocnění jater. Chronická HCV 
infekce často probíhá asymptomaticky celá desetiletí, dokud se neobjeví příznaky poukazující na závažné 
poškození jater. Odhaduje se, že celosvětově trpí chronickou formou HCV více než 71 milionů lidí, což je 
velmi znepokojující zpráva. 
Přítomnost protilátek proti HCV svědčí o právě probíhající infekci u dané osoby s možným přenosem viru. 
 
PRINCIPY TESTU 
 
INSTI HCV Self Test je jednoduchá, rychlá, průtoková in vitro imunoanalýza určená ke kvalitativní detekci 
HCV protilátek ze vzorku lidské krve. Testovací souprava se skládá z testovací kazety k jednomu použití, 
ředicího roztoku (lahvička 1), vývíjecí emulze (lahvička 2) a zviditelňujícího roztoku (lahvička 3). Součástí 
testovací soupravy je přiložená lanceta k odběru krve, pipeta a dezinfekční ubrousek.  
Testovací zařízení se skládá ze syntetické membrány umístěné na povrchu absorpční vrstvy uvnitř plastové 
kazety. Syntetická membrána obsahuje také rekombinantní chimérický protein derivovaný z jádra viru, NS3, 
NS4, a NS5 části HCV genomu (testovací okénko). Membrána dále obsahuje kontrolní část ošetřenou 
proteinem-A (procesní kontrola) schopnou zachytit IgM a IgG protilátky běžně se vyskytující v krvi. Výsledek 
se zobrazí za méně než 60 sekund. 
 
Detekce protilátek proti HCV: INSTI HCV Self Test využívá rekombinantního chimérického proteinu 
derivovaného z jádra viru, NS3, NS4, a NS5 části HCV genomu. Protilátka při kontaktu s INSTI vyvíjecí emulzí 
cílí přímo proti viru Hepatitidy typu C. INSTI vyvíjecí emulze následně detekuje IgM a IgG protilátky.  
 
Obtížnost testu: INSTI HCV Self Test byl navržen k uživatelsky příjemnému použití. INSTI HCV Self Test 
nevyžaduje žádnou speciální přípravu vzorku, přesné načasování nebo postupy vyžadující několikanásobné 
oplachy a použití činidel. Požadavek na dodržení těchto podmínek zvyšuje složitost provedení testu a vede k 
procesní chybovosti, nepříznivě ovlivňující citlivost a specifičnost testu. Celková doba testování může být 
nepatrně ovlivněna typem vzorku, nicméně správný výsledek testu je vždy s jistotou odečítatelný do jedné 
minuty. 
 
OBSAH TESTOVACÍ SOUPRAVY 
 
1 x Návod k použití v českém jazyce  
1 x Sáček s testovací kazetou (označený „Membrane Unit“) 
1 x Ředicí roztok (lahvička 1 obsahující 1,5 ml Tris-Glycinového pufru obsahující činidla k buněčné lýzi) 
1 x Vyvíjecí emulze (lahvička 2 obsahující 1,5 ml modře zbarveného patentovaného indikačního roztoku     

borátového pufru určeného k detekci IgG v kontrolní části testu a protilátek specifických pro HCV v 
testovací části testu.  

1 x Zviditelňující roztok (lahvička 3 obsahující 1,5 ml patentovaného Tris-Glycinového pufru zviditelňujícího 
roztoku určeného k odstranění zbarvení pozadí z testovací části před odečtením výsledků testu. 
 
Následující materiály jsou třeba při použití plné krve odebrané z konečku prstu a jsou přiložené ke každé 
testovací soupravě: 
1 x Dezinfekční ubrousek k jednomu použití. 
1 x Kopíčko k odběru krve k jednomu použití    0050      Becton, Dickinson and  Company Limited located 

at Pottery Road, Dun Laoghaire, Co. Dublin, Ireland. 
1 x Pipeta k jednomu použití o objemu 50 µl. 
 
       Všechny roztoky obsahují 0,1% azid sodný jako konzervační látku a jsou škodlivé při požití. Všechny 
roztoky jsou určeny pouze pro jednorázové použití a jsou stabilní za dodržení podmínek skladování, 
uvedených na štítcích. 

DOPORUČENÉ POMŮCKY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ BALENÍ 
• Ochranné pomůcky (rukavice, plášť ) 
• Nádoba na případný infekční odpad 
• Náplast  

 
VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
 
Pouze pro in vitro diagnostické použití. 
Před zahájením testování si pečlivě přečtěte tento Návod k použití. I když je INSTI HCV Self Test navržen 
tak, aby byl snadno použitelný, je pro zajištění přesných výsledků nutný soulad s testovacím postupem. 
1. Nezaměňujte činidla různých šarží výrobku. 
2. Nepoužívejte INSTI HCV Self Test po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. 
3. Pokyny uvedené na lahvičkách musí být striktně dodrženy dle tohoto Návodu k použití. Jakékoliv 

odchylky mohou zapříčinit nesprávné nebo neplatné výsledky.  
4. Nepoužívejte testovací kazetu, pokud je plastový obal poškozen. Po otevření musí být test neprodleně 

použit.  
5. Vyhněte se mikrobiální kontaminaci a zbytečné manipulaci s jednotlivými částmi testu. 
6. Azid sodný je přítomný v 0,1% všech činidel. Azid sodný může reagovat s olovem a měděným potrubím 

a změnit se přitom na vysoce výbušné azidy těžkých kovů. Jestliže látky obsahují azid sodný, bývají 
zlikvidovány za použití velkého množství vody. Zjistěte si, jak vysokou koncentraci azidu sodného musí 
výrobek obsahovat, aby musel být dle místní vyhlášky zlikvidován jako nebezpečný odpad. 

7. Tato testovací souprava byla navržena pro použití vzorku plné krve z konečku prstu, plné krve, plazmy 
a séra ze žilního odběru. Použití této testovací soupravy pro jiné typů vzorků může vést k nesprávným 
výsledkům.  

8. Nesprávné použití přiloženého činidla a množství vzorku může způsobit protečení nebo přetečení 
tekutiny z testovací kazety.  

9. Po vyjmutí testovací soupravy z chladničky ji před vlastním provedením testu nechte při pokojové teplotě. 
Použijte INSTI HCV Self Test kontrolní činnost k zajištění správného provedení testu.  

 
UPOZORNĚNÍ 
1. Před laboratorní manipulací s činidly a vzorky si navlékněte ochranné rukavice. Po použití každého 

testu si umyjte ruce.  
2. Vyhněte se kontaktu s kůží a očima. Při zasažení omyjte postiženou část proudem čisté vody. 
3. Všechny vzorky a pomůcky použité k provedení testu zlikvidujte jako nebezpečný odpad. Preferovaná 

metoda likvidace je sterilizace v autoklávu po dobu minimálně jedné hodiny při teplotě 121°C. Použité 
pomůcky mohou být taktéž spáleny. Tekutý odpad může být smíchán s chlornanem sodným (bělidlem) v 
takovém množství, kdy bude konečná směs obsahovat 1,0% chlornanu sodného (10% bělidla). 

4. V případě rozlití odstraňte a dekontaminujte v souladu s nařízením o nakládání s nebezpečným 
odpadem. 

5. Další informace naleznete v § 44a, odst. 1 zákona č. 258/2000 Sb. , o ochraně veřejného zdraví a v 
zákoně č. 350/2011 Sb. Zákon o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých 
zákonů (chemický zákon). 

 
ODBĚR VZORKU  
Odeberte vzorek plné krve (z konečku prstu), plazmy nebo séra.  

 
Odběr krve z konečku prstu  
1. Zahřejte si ruce. Můžete využít proud teplé vody. Vybranou ruku směřujte rovně nebo směrem dolů. 

Masírujte prsteníček palcem druhé ruky směrem od sebe, abyste zajistil (a) zvýšený tok krve.  
2. Očistěte koneček prstu dezinfekčním ubrouskem. Nechte volně zaschnout. 
3. Otočte krytkou kopíčka a zatáhněte. Krytka jehly se oddělí. Jemně stiskněte koneček prstu, druhou 

rukou přiložte kopíčko a silně zatlačte na bílý konec kopíčka, dokud neuslyšíte cvaknutí.   

4. Jakmile se začne tvořit kapka krve (podpoříte jemnou masáží konečku prstu směrem od sebe), 
přiložte ke kapce vodorovně konec pipety. Kapilára se automaticky naplní po vyznačenou rysku.  

 
UPOZORNĚNÍ! Plnění je automatické. Během odběru kapiláru nikdy netiskněte 
 

 
Žilní odběr  
Potřebné k provedení žilního odběru: 
• vhodné odběrové zkumavky. 
• pipeta o objemu 50 μl vzorku. 
 
Při použití plazmy nebo séra použijte klinickou centrifugu. 
Sérum a plazmu skladujte při teplotě od 2 do 8°C po dobu maximálně 5 dní, zmražené při teplotě ≤ -20°C 
po dobu 3 měsíců nebo zmražené při teplotě ≤ -70°C po dobu jednoho roku. 
Vzorek plné krve odebraný do EDTA zkumavky skladujte při teplotě od 2 do 8°C a otestujte do 48 hodin. 
Vzorky plné krve neohřívejte ani nemrazte. Před testováním neřeďte. 
 

Odběr žilní plné krve, séra, EDTA-plazmy. 
1. Nechte odebrané vzorky při pokojové teplotě a před použitím každý vzorek důkladně promíchejte. Vzorky 

nezahřívejte, ani opakovaně nezmrazujte a nerozmrazujte.  
2. Pomocí pipety přidejte 50 μl plné krve, séra, plazmy nebo vnitřní kontroly (viz upozornění níže) do zkumavky 

s činidlem. Zkumavku zavřete a obracením nahoru a dolů obsah promíchejte. 
Přidání nadměrného množství vzorku může způsobit protečení nebo přetečení směsi z testovací kazety.  

 
UPOZORNĚNÍ: INSTI vnitřní kontroly testu. Je nezbytné skutečně použít 50 μl pipetu k přidání kontrolního 
materiálu do zkumavky s ředicím roztokem. Nepoužívejte pipetu určenou pro odběr vzorku krve z prstu.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VLASTNÍ POSTUP PRO PROVEDENÍ TESTU 
Příprava 
• Odeberte krev potřebnou k provedení testu. 
• Před použitím dodržte teplotní omezení testu. 

1. Krev v pipetě přeneste do zkumavky s ředicím roztokem (lahvička 1 – červený uzávěr). Přibližte konec 
pipety k lahvičce s ředicím roztokem a vytlačte veškerý obsah pipety do lahvičky. Poznámka: Jestliže se 
vzorek nedostatečně nasaje, drže pipetu ve vodorovné poloze a třete celý prst směrem od sebe (bez 
stisknutí), dokud se neobjeví další kapka krve. 

2. Uzavřete zkumavku a převracením nahoru a dolů obsah zkumavky dobře promíchejte. Dále se řiďte 
pokyny uvedenými níže.  

 
 
 

VLASTNÍ POSTUP: 
1. Roztržením otevřete sáček s testovací kazetou. Testovací kazetu vyjměte, aniž byste se dotkl (a) 

centrálního okénka. Umístěte testovací kazetu na vodorovný povrch. Každou testovací kazetu označte 
štítkem se jménem nebo číslem pacienta.  

 
UPOZORNĚNÍ: Dodržujte pečlivě pokyny uvedené v tomto Návodu k použití.  

 
2. Několikerým obracením smíchejte vzorek krve s ředicím roztokem (lahvička 

1). Následně vlijte veškerý obsah zkumavky do centrálního okénka 
testovací kazety. (UPOZORNĚNÍ: Proveďte do 5 minut po přidání vzorku 
krve do zkumavky s ředicím roztokem). Vzorek by se měl zcela vstřebat 
přes membránu za méně než 30 sekund, nicméně doba vstřebávání je 
závislá na typu vzorku.  

 
3. Jemným obracením promíchejte resuspendovanou lahvičku s vyvíjecí 

emulzí (lahvička 2 – modrý uzávěr), dokud opět nevytvoří suspenzi. Poté 
vlijte veškerý obsah lahvičky do centrálního okénka testovací kazety. 
Barevný roztok by se měl zcela vstřebat do 20 sekund. 

 
4. Otevřete lahvičku se zviditelňujícím roztokem (lahvička 3) a veškerý obsah 

lahvičky vlijte do centrálního okénka testovací kazety. Pozadí se zviditelní 
pro barvu a ulehčí tak odečet výsledku. Výsledky by měly být ihned 
odečítatelné. Neodečítejte výsledek po více než 60 minutách po 
přidání zviditelňujícího roztoku (lahvička 3) do centrálního okénka 
testovací kazety.  

 
KONTROLA KVALITY 
Vnitřní kontrola testu: 
INSTI HCV Self Test je založen na IgM/IgG záchytu procesní kontrolou, jež potvrzuje správnost provedení 
testu a přidání adekvátního množství vzorku. Modrá barva kontrolní tečky indikuje přidání správného množství 
vzorku a potvrzuje správný průběh procesního postupu. Kontrolní tečka se objeví u všech správně 
provedených testů (Viz Interpretace výsledků v tomto Návodu k použití.) 

 
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 
 Neodečítejte výsledek po uplynutí více než 60 minut po přidání zviditelňujícího roztoku (lahvička 3) do 

centrálního okénka.  
 

NEGATIVNÍ ► V centrálním okénku se zobrazí jedna modrá tečka pod označením 
C (control). Tento výsledek označuje procesní kontrolu a potvrzuje správnost 
provedení testu. Kontrolní tečka je na odečítací liště umístěna úplně nahoře. 
Vpravo od kontrolní tečky se nezobrazí žádná další tečka. Negativní výsledek testu 
označuje, že v analyzovaném vzorku krve nebyly detekovány žádné protilátky proti 
HCV.   

 
POZITIVNÍ ► V centrálním okénku se zobrazí dvě modré tečky pod označením C (control) a T (test). Tento 
výsledek označuje, že v analyzovaném vzorku byly detekovány protilátky proti HCV. Jedna tečka může být 
tmavší než druhá. Přítomnost jakékoli tečky pod označením T (test) by měla být vyhodnocena jako pozitivní 
výsledek testu. Vzorek vykazující tento výsledek by měl být považován za předběžně pozitivní.  Pokud je 
výsledek testu pozitivní, měl (a) byste tuto skutečnost konzultovat se svým praktickým lékařem k určení 
dalšího postupu. 

 
NEPLATNÝ ► Test je vyhodnocen jako neplatný v následujících případech: 
A. V centrálním okénku se pod označením C (control) neobjeví žádná tečka 
B. Po celé ploše centrálního okénka se rozprostře barevný nádech  
C. V centrálním okénku se neobjeví žádná tečka 
D. V centrálním okénku se objeví pouze modré skvrnky 

 
 

POZNÁMKA: Neplatný výsledek testu označuje, že proces testování neproběhl správně nebo bylo přidáno 
nedostatečné množství vzorku. Doporučujeme zopakovat test s novou testovací soupravou a novým 
vzorkem krve. Při přetrvávajících problémech kontaktujte svého prodejce nebo dodavatele.  

 
 
 

OMEZENÍ TESTU 
 V některých případech se může výsledek testu zobrazit o něco později (za dodržení všech podmínek). 

Tento jev může mít příčinu v buněčných složkách krve, zvláště u vzorku plné krve.   
 K zajištění správného výsledku testu musí být dodrženy pokyny uvedené v tomto Návodu k použití.  
 Pro možné testování ostatních tělních tekutin nejsou dostupné relevantní informace a takovéto testování 
nedoporučujeme.  
 
VÝKONOSTNÍ CHARAKTERISTIKY 
 
Přesnost 
Laboratorní přesnost 
INSTI HCV Self Test byl navržen s laboratorní přesností použitých vzorků (plazma bez čárového kódu 
zdravotní pojišťovny, vzorky plné krve). Matice každého vzorku byla zhodnocena ve čtyřech koncentracích 
protilátek proti HCV: negativní, vysoce negativní, slabě pozitivní a mírně pozitivní. Testování bylo provedeno 
třemi nezávislými laboranty na n=5 replikacích každého jednotlivého vzorku jedním procesem denně po 
dobu více než 5 dnů. Celkem bylo otestováno 600 vzorků. Výsledky všech vzorků všech laborantů byly 
100% shodné s očekávanými výsledky a demonstrovaly tak vysokou preciznost provedení a možnou 
opakovatelnost mezi laboranty, probíhajícími procesy a dny.  
 
Intermediální přesnost 
Různorodost šarže, dne a laboranta byla zhodnocena pomocí třech šarží INSTI HCV Self Test za použití 
osmi složkového panelu nekódované plazmy a vzorků plné krve. Každá matice vzorku byla zhodnocena 
čtyřmi koncentracemi protilátek proti HCV: negativní, vysoce negativní, slabě pozitivní a mírně pozitivní. 
Testování bylo provedeno dvěma laboranty, z nichž proces každé složky panelu probíhal duplicitně (n=2) s 
použitím tří šarží testu, dvěma procesy denně po dobu přesahující 20 dní, s celkovým počtem 1920 otestovaných 
vzorků. Výsledky všech vzorků všech laborantů byly 100% shodné s očekávanými výsledky a demonstrovaly 
vysokou preciznost provedení během dne, mezi jednotlivými dny, jednotlivými laboranty, šaržemi a 
laboratořemi. 
 
Vnější vlivy 
Ke zhodnocení vlivu zvýšených koncentrací různých vnějších substancí na INSTI HCV Self Test bylo 
provedeno testování. Vzorky plné krve byly otestovány čtyřmi úrovněmi protilátek proti HCV: negativní, vysoce 
negativní, slabě pozitivní a mírně pozitivní. Všechny vzorky byly třikrát přetestovány. U následujících 
koncentrací nebylo pozorováno žádné ovlivnění: 



 
 

Group Samples 
(N) 

INSTI HCV Antibody Test  
Specificity Reactive Non- 

Reactive 
Blood donors – serum 500 3 497 99.4% 
Blood donors – EDTA plasma 500 2 498 99.6% 
Blood donors – EDTA whole blood 500 0 500 100% 
TOTAL 1500 5 1495 99.7% 

 
 
 

Ke zhodnocení vlivu mnoha autoimunitních onemocnění, těhotenství, krevní transfúze a hemolýzy na provedení 
INSTI HCV Self Test bylo použito 91 sérum nebo plazma vzorků získaných z mezinárodních úložišť biologického 
materiálu. Vzorky byly testovány jako negativní a obohaceny o HCV protilátky k dosažení slabé pozitivity. Všechny 
vzorky byly třikrát otestovány jedinou šarží INSTI HCV Self Test. Výsledky jsou uvedeny v tabulce níže: 
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TECHNICKÉ INFORMACE 
Pro více informací nebo asistenční služby kontaktujte prosím svého prodejce či dodavatele. 

 
Reference herein to any specific third party by name, trade name, trade-mark, manufacturer or otherwise does not 
constitute or imply an endorsement or recommendation of this Kit by such third party, or of the products or services of 
such third party by bioLytical or that such products or services are necessarily best suited for the intended purpose. 

 

M 
 
 
 

1U dvou ze tří ANA vzorků byla potvrzena HCV pozitivita. 
2 U jednoho ze sedmi vzorků autoimunitní hepatitidy byla potvrzena HCV pozitivita.  

 
Léková interakce 
Ke zjištění možné lékové interakce byla provedena studie s použitím deseti běžných volně prodejných 
protizánětlivých, antibakteriálních a antivirových léků využívaných při léčbě HCV. Každý použitý lék byl 3x 
zhodnocen za použití nejvyšší terapeutické dávky doporučené směrnicemi EP07-A3 a EP37 a následně 
vpraven do vzorků plné krve rozdělených do čtyř hodnotících škál dle hodnot protilátek proti HCV: negativní, 
vysoce negativní, nízká pozitivita a přiměřená pozitivita. Každá testovaná položka byla třikrát zhodnocena. U 
následujících testovaných koncentrací daného léčiva nebyla pozorována žádná léková interakce: 

 
Léčivo Koncentrace 

Acetaminofen 0,156 mg/ml 
Kyselina Acetylsalicylilová 0,03 mg/ml 

Ibuprofen 0,219 mg/ml 
Ampicillin 0,075 mg/ml 

Erytromycin 0,138 mg/ml 
Tetracyklin Hydrochlorid 0,024 mg/ml 

Gentamicin Sulfát 0,03 mg/ml 
Ribavirin 1,2 mg/ml 

Interferon alpha 2a 6 000 IE/mL 
Kofein 0,108 mg/ml 

 
Ekvivalenční matice 
Byla provedena studie zaměřená na ekvivalenci typu vzorku s použitím kompatibilních vzorků séra, EDTA 
plné krve a EDTA plazmy od 50 různých dárců. Každý vzorek byl testován singulárně (n=1) ve čtyřech 
koncentracích protilátek proti HCV – negativní, vysoce negativní, slabě pozitivní a mírně pozitivní. Celkem 
bylo otestováno 600 vzorků. Výsledky demonstrovaly, že provedení testu je ekvivalentní pro všechny 
testované typy vzorků.   

 
Druhá studie zaměřená na ekvivalenci typu vzorku byla provedena s použitím vzorků kapilární plné krve 
(odebrané z prstu), žilní plné krve (srážlivé), EDTA žilní plné krve, EDTA plazmy a séra. Testování proběhlo v 
Africe běžnou laboratorní praxí. Kompatibilní sady vzorků byly získány od 25 HCV pozitivních a 25 HCV 
negativních dárců; každý vzorek byl testován duplicitně na jedné šarži INSTI HCV Self Test. Provedená 
podstudie měla za cíl zhodnotit doplňkovou a ovlivnitelnou funkci testu.  INSTI HCV Self Test procesy 
probíhaly na 25 HCV pozitivních “tentýž den” čerstvých vzorcích séra (testovaných do 8 hodin po odběru). 
Výsledky demonstrují, že provedení je ekvivalentní pro všechny testované typy vzorků. 

 
Studie zaměřená na antikoagulační ekvivalenci byla provedena za použití kompatibilních vzorků EDTA plné 
krve, EDTA plazmy, sodium heparin plazmy a sodium citrate plazmy od 25 různých dárců. Každý vzorek byl 
otestován v jednom provedení (n=1) ve čtyřech koncentracích protilátek proti HCV– negativní, vysoce negativní, 
slabě pozitivní a mírně pozitivní. Celkem bylo otestováno 400 vzorků. Výsledky demonstrují, že provedení 
testu je ekvivalentní pro všechny testované antikoagulanty.  

 
Tyto studie podporují použití INSTI HCV Self Test se vzorkem kapilární plné krve odebrané z prstu, EDTA 
plné krve,  EDTA plazmy, sodium heparin plazmy, sodium citrate plazmy a séra.  

 
Analytická specifičnost 
Provedená studie zaměřená na vyhodnocení potenciální zkřížené reaktivity mezi INSTI HCV Self Test a 
různých zdravotních stavů u vzorků různých dárců. Vzorky byly zhodnoceny v jednom provedení (n=1) na 
jedné šarži INSTI HCV Self Test. Výsledky jsou shrnuty v tabulce níže: 

 
 
 

* Vzorek pozitivní na protilátky HCV na základě externího srovnávacího testování 
 

Doplňková studie byla provedená externí testovací laboratoří na 501 skladovaných anti-HCV negativních 
vzorcích (201 vzorků od hospitalizovaných pacientů, 200 vzorků od těhotných žen, 100 vzorků s potenciální 
zkříženou reaktivitou) běžnou laboratorní praxí krevní banky. Všechny vzorky byly potvrzeny jako anti-HCV 
negativní metodou Roche Anti-HCV II. Výsledky studie jsou uvedeny níže: 

 

Group Samples 
(N) 

INSTI HCV Antibody Test 
Specificity Reactive Non-Reactive 

Hospitalized 
patients 201 2 199 99.0% 
Pregnant women 200 0 200 100% 
Potentially Cross 
Reactive Samples1 100 0 100 100% 
TOTAL 501 2 499 99.6% 

1 Samples were confirmed reactive for Anti-HIV (10), Anti-HBs (10), Anti-HBc (10), Anti-HTLV I/II (10), Anti- 
HEV (10), Anti-HAV (10), Ant-TP (5), Anti-EBV (5), Anti-CMV (5), Anti-VZV (5), influenza vaccine recipients (5), 
anti-E.coli (5), HAMA+ (5) and RF+ (5). 

 
Sérokonverzní citlivost 
Sérokonverzní citlivost INSTI HCV Self Test byla zhodnocena testováním 32 komerčních sérokonverzních 
panelů, které demonstrovaly křivku hladin a izotypů protilátek. Výsledky této studie jsou prezentovány v 
tabulce níže a data INSTI HCV Self Test shrnuta a porovnána s US licenčními a pro Evropu schválenými 
imunoanalýzami enzymů protilátek (EIA) proti HCV. Celkem má INSTI HCV Self Test podobné provedení 
jako komerční anti-HCV EIA k detekci protilátek proti HCV v  sérokonverzních panelech.  

 
INSTI HCV Result Number of Panels (n=32) 

Detected the earliest bleed that was detected by an EIA 22 
Detected 1 bleed earlier than the earliest EIA Positive 3 

Detected within 1 bleed of earliest EIA positive 4 
Detected within 2 bleeds of earliest EIA positive 0 
Detected >2 bleeds after earliest EIA positive 3 

 
Detekce genotypu 
Byly provedeny studie zaměřené na schopnost INSTI HCV Self Test detekovat protilátky proti různým, dosud 
známým HCV genotypům a podtypům. 98 HCV pozitivních vzorků séra nebo plazmy bylo získáno z 
mezinárodních bioúložišť následujících genotypů a podtypů: 1 (33 vzorků), 2 (16 vzorků),3 (15 vzorků),4 (23 
vzorků zahrnujících 4 non-A subtyp vzorku),5 (6 vzorků) and 6 (5 vzorků). Všechny vzorky byly testovány v 
jednom provedení (n=1) na dvou šaržích INSTI HCV Self Test. Pozitivní vzorky byly všechny detekovány 
pomocí INSTI HCV Self Test. 

 
Souhrn klinického testování 
Studie zaměřené na klinické testování byly provedeny pomocí dvou externích testovacích laboratoří v Evropě 
viz níže. 

 
Diagnostická citlivost 
Retrospektivní klinické studie byly provedeny pomocí dvou externích testovacích laboratořích s 212 
potvrzenými anti-HCV pozitivními vzorky a 96 vzorky od dárců s potvrzenou infekcí následujícími HCV genotypy a 
subtypy (1 (21 vzorků), 2 (22 vzorků), 3 (22 vzorků), 4 (23 vzorků), 5 (6) and 6 (2). Celkem bylo otestováno 308 
testovaných vzorků. Během této studie byl pozorován jeden nejasný (chybný) výsledek, který se ukázal jako 
pozitivní při přetestování. Všech potvrzených 304 anti-HCV pozitivních vzorků bylo testováno pomocí INSTI HCV 
Sellf Test, S výsledkem 100% diagnostické citlivosti. 

 
Samostatná očekávaná studie klinického testování provedená externí testovací laboratoří na 100 vzorcích  
EDTA plné krve potvrzené anti-HCV pozitivní metodou Roche Ant-HCV II. Všech 100 vzorků vyšlo s 
pozitivním výsledkem pomocí INSTI HCV Self Test s výslednou 100% diagnostickou citlivostí. 

 
 

Diagnostická specifičnost 
Studie zaměřená na klinické testování byla provedena externí laboratoří na 1 701 vzorcích zahrnujících 1 500 
potenciálních anti-HCV negativních vzorků krve dárců (500 séra, 500 EDTA vzorků plné krve, 500 EDTA 
plazmy) v běžné laboratorní praxi. Potenciální vzorky byly zkoumány dvěma centry pro dárce krve a složeny 
z po sobě jdoucích dárců krve, kteří byli náhodně vybráni s výjimkou těch, kteří darovali krev poprvé. Vzorky 
hospitalizovaných pacientů byly vybrány nahodile z dostupných vzorků krevní banky splňujících kritéria dané 
studie. Všechny vzorky byly potvrzeny jako anti-HCV negativní metodou Roche Anti-HCV II. Výsledky studie 
jsou shrnuty níže: 
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Manufactured by: 

Varicella-zoster virus (VZV) 8 0 8 
Hepatitis E Virus (HEV) 5 0 5 
Human T-cell lymphotropic virus type 1 
(HTLV-1) 3 0 3 

Human T-cell lymphotropic virus type 2 
(HTLV-2) 3 0 3 

Dengue virus - IgM 2 0 2 
Dengue Virus - IgG 5 0 5 
Non-Viral Infections 
Syphilis - IgM 3 0 3 
Syphilis – IgG 2 0 2 
Toxoplasma - IgM 5 0 5 
Toxoplasma - IgG 5 0 5 
Malaria 5 0 5 
Tuberculosis 5 3 2 
Trichomonas 5 0 5 
Gonorrhea 5 1 4 
Leishmaniasis 3 0 3 
Candida albicans 5 0 5 
Non-Viral Liver Disease 
Non-alcoholic fatty liver disease 
(NAFLD) 5 0 5 

Alcoholic Liver Disease (ALD) 5 1* 4 
Primary Biliary Cholangitis (PBC) 5 0 5 
Vaccination 
Influenza Vaccine 5 0 5 
Human papillomavirus (HPV) Vaccine 5 0 5 
Other 
Sickle Cell Anemia 5 0 5 

Total 176 5 171 
 

Interferent Tested No Interference up to 
Hemoglobin 10 mg/mL 

Bilirubin, Conjugated 0.40 mg/mL 
Bilirubin, Unconjugated 0.40 mg/mL 

Cholesterol 4.0 mg/mL 
Total Protein/Albumin 60 mg/mL 
Triglycerides/Intralipid 20.5 mg/mL 

Immunoglobulin 6 mg/mL 
Anti- E.coli antibody 0.5 mg/mL 

 

 Negativní Slabě  pozitivní 
 

Podmínka 
 

Poč
et 

 
INSTI 

reaktivní 

 
INSTI 
nereaktivní 

 
Počet 

 
INSTI 

reaktivní 
INSTI 

nereaktivní 

Anti-Nukleární protilátka 241 31 21 24 24 0 
Autoimunitní Hepatitis 132 72 6 9 9 0 
Revmatoidní faktor 10 0 10 10 10 0 
Těhotenství (1. trimestr) 9 0 9 9 9 0 
Těhotenství (2. trimestr) 10 0 10 10 10 0 
Těhotenství (3. trimestr) 10 0 10 10 10 0 
Vícečetné těhotenství 5 0 5 5 5 0 

Mnohočetné krevní transfúze 5 0 5 5 5 0 

Hemolyzovaná plazma 5 0 5 5 5 0 
 

 
Category 

 
N INST HCV Antibody Test 

Reactive Non-Reactive 
Viral Infection 
Hepatitis A Virus (HAV) - IgM 5 0 5 
Hepatitis A Virus (HAV) - IgG 5 0 5 
Hepatitis B Virus (HBV) 10 0 10 
Cytomegalovirus (CMV) -IgM 4 0 4 
Cytomegalovirus (CMV) -IgG 4 0 4 
Epstein-Barr virus (EBV) 10 0 10 
Human Immunodeficiency Virus (HIV) 16 0 16 
Herpes Simplex virus 1 (HSV-1) 9 0 9 
Herpes Simplex virus 2 (HSV-2) 6 0 6 
Parvovirus - IgM 3 0 3 
Parvovirus - IgG 3 0 3 
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