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Ce reprezinta testele rapide/point of care (POC)?

* Modalitate de testare in prezenta pacientului

* Rezultate rapide obtinute

* Pacientul disponibil pentru consiliere

* Permit decizii imediate cu privire la modalitatea de ingrijire a pacientilor

e Utile in zonele izolate care nu au acces la testarea traditionala pe baza de
laborator

e Utile pentru testarea populationala in tarile cu prevalenta crescuta a
hepatitelor virale

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



Teste rapide —OMS ghid ASSURED

Affordable
Sensitive
Specific
User-friendly
Rapid
Equipment-free
Delivery




Teste rapide de diagnostic - avantaje

* Accesibile la cel mai mic nivel al sistemului de ingrijiri de sanatate
(intra-comunitar)

* Nu necesita facilitati de laborator

* Poate fi folosit de tehnicieni de laborator sau de alte persoane din
sistemul de ingrijiri de sanatate

* Pot fi folosite specimene care nu necesita punctie venoasa, ca sange
capilar integral sau fluide orale

* Instrumentarul poate fi pastrat [a 2-30°C

Scott Bowden VIDRL The Doharthy Institute Adjunct Professor Departament of Microbiology Monash University



Teste rapide de diagnostic - dezavantaje

* Sensibilitate/specificitate clinica si analitica redusa

* Mai putin sensibile Tn anumite populatii (imunosupresatii si pacienti HIV-pozitivi)
* Control de calitate intraprocedural ineficient

* Lipsa reactivilor externi pentru controlul calitatii

* Stabilitatea |la temperatura camerei este influentata de factori externi (caldura,
umezeala, conditii de depozitare)

* Citirea si interpretarea rezultatelor sunt subiective
* Necesita transcrierea manuala a rezultatelor intr-un registru de teste/laborator

Scott Bowden VIDRL The Doharthy Institute Adjunct Professor Departament of Microbiology Monash University



Tipuri de teste rapide

Aceste teste pot fi efectuate din
- sange obtinut prin:
e punctie venoasa
* punctie digitala
* ser
* plasma
SAU
-lichid oral

iar rezultatele sunt in general disponibile in mai putin de 30 de minute.

Stockman L.J, Guilfoye SM, Benoit AL, et al. Rapid hepatiits C testing among persons at increased risk for infection-Wisconsin, 2012-2013. MMWR Morb Mortal
Wkly Rep 2014



Teste orale rapide de detectie anti HCV

Sensibilitatea testului a fost usor mai mica pentru lichidul oral (98,1%)

Consumul de tutun si cele mai multe tipuri de alimente si bauturi nu afecteaza specificitatea
sau sensibilitatea cu un timp minim de asteptare de cinci minute.

Rata crescuta de rezultate fals pozitive atunci cand testarea a fost efectuata la cinci minute
* dupa utilizarea de apa de gura,

* albirea dintilor sau periajul acestora,

e dupa consumul de sifon

Necesita corectie prin prelungirea timpului de asteptare inainte de testare cu cinci minute

Lee SR, Kardos KW, Schiff E, et al. Evaluation of a new, rapid test for detecting HCV infection, suitable use with blood or oral fluid.
J Virol Methods 2011; 172:27



Sensibilitate testele point of care/testare probe
sange venos

* Intr-o meta-analiza care a inclus 18 studii, testele point of care pe sange
integral sau sange capilar integral obtinut prin punctie digitala (fingersticks)
au cumulat sensibilitatile de 98,9% si specificitati de 99,5% pentru
diagnosticarea infectiei cu VHC in comparatie cu imunotest de detectie.

* Intr-o meta-analiza cantitativd cumulata a 19 studii, sensibilitatea si
specificitatea au fost 98% si, respectiv, 99%, comparativ cu testarea
probelor de sange venos.

Shivkumar S, Peeling R, Jafari Y, et al. Accuracy of rapid and point-of care screening tests for heptitis C: a systematic review and meta-analysis.
Ann Intern Med 2012: 157:558
Lange B, Cohn J., Robert T, et al. Diagnostic accuracy of serological diagnosis of hepatitis C and B using dried blood spot samples (DBS): two systematic reviews and meta-analyses
BMC Infect Dis 2017; 17:700



Testul rapid de depistare ale infectiei hepatitice C?

* Test imunografic rapid pentru detectia anticorpilor (anti HCV)
sintetizati din probele de sange integral/ser/plasma

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



Metoda test rapid anti HCV

* Test two-site

* Grad ridicat de sensibilitate

* Antigenele HCV recombinate sunt imobilizate in zona ,,T” de test
* Anticorpii monoclonali sunt imobilizati in zona ,,C” de control

e Daca in proba exista anticorpi, acestia se leaga de antigenele mobile
recombinate conjugate si impreuna se deplaseaza catre zona ,,T”

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



Precautii si limitari

e Utilizat in scop profesional
* Nu se utilizeaza dupa data expirarii
 Dispozitivul pastrat in ambalajul original sigilat

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



Materiale necesare

* Cabinet/sala de tratament (locatie de testare)
* Masa

* Tavita renala

* Manusi unica folosinta

* Recipiente colectare deseuri menajere, intepatoare, materiale infectate
* Teste rapide

* Diluant

* Ace unica folosinta

* Vata

* Spirt

* Leucoplast

* Pix

* Formular de consimtamant

* Formular de declaratie pe proprie raspundere
* Acces internet/pc/chestionare printate



Tehnica testului rapid de depistare a anti VHC

* Pacient cu tegumente curate

* Personal medical cu maini dezinfectate si manusi de unica
folosinta

* Se desigileaza testul de unica folosinta si se aseaza pe
masa de lucru

-

* Se desigileaza acul de unica folosinta
* Seinteapa deget pacient
* Se obtine o picatura groasa de sange

* Picdtura de sange se aplica direct/prin intermediul unei
micropipete de unica folosinta in godeul testului

* Se adauga imediat 2 picaturi de diluant
* Se evita formarea de bule

() =

* Se dezinfecteaza pulpa degetului si se aplica leucoplast

e Se asteapta 5-7 minute
* Rezultat citit dupa MAXIM 15 minute
* Nu se interpreteaza rezultate aparute dupa 20 de minute

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



Interpretarea rezultatelor
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WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005
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Sensibilitatea si specificitatea testelor rapide de
depistare anticorpi HCV

Pentru probele din sange integral

e sesibilitate 100%
e specificitate 100%

WHO, Media Center, Hepatitis C, Fact Sheet, Update July 2016
Cell culture-grown hepatitis C virus infectious in vivo and can recultured in vitro, Charles M. Rice, December 28, 2005
Sensitivity of a rapid immune-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection, Daniel et al. 2005



