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Jednostopniowy szybki test do réznicujacego wykrywania przeciwciat 2. Po pierwszym otwarciu butelki z buforem, zachowuje on trwato$é¢ do daty
przeciwko wirusowi HIV-1/HIV-2. waznosci, jesli byt przechowywany w temperaturze 1-30°C. Nie zamraza¢

Okreslenie ,szybki test” nalezy rozumie¢ w odniesieniu do testéw, ktére moga by¢
uzyte tylko pojedynczo lub w matych seriach w celu uzyskania szybkiego wyniku
dla pacjenta.

WPROWADZENIE
HIV (ludzki wirus uposledzenia odpornosci) zostat uznany za etiologiczny czynnik
zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Wirus przenoszony jest drogg
piciowa, przez kontakt z zakazong krwig, niektérymi ptynami ustrojowymi i
tkankami oraz zakazenie przez matke ptodu lub dziecka w okresie
okotoporodowym. HIV-1 zostat wyizolowany od pacjentéw z AIDS oraz os6b
zdrowych z grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na AIDS. Wirusa HIV-2
wykryto gtéwnie u pacjentéw z Afryki Zachodniej. Przebieg zakazenia cechuje
nasilona replikacja wirusa prowadzaca do powstawania coraz bardziej
patogennych odmian. Proces ten powoduje niszczenie systemu odpornosciowego.
Stadium infekcji HIV jest okreslane liczbg komérek CD4 i klinicznymi objawami. Nie
wszyscy ludzie przechodzg przez wszystkie ,fazy” i takze ich ramy czasowe mogg
bardzo sie miedzy nimi roéznic.
Wirusy HIV-1 i HIV-2 wykazujg podobienstwo pod wzgledem budowy,
powinowactwa komorkowego oraz dziatania na organizm zywiciela. Badania
serologiczne wykazaty, ze HIV-1 i HIV-2 majg wiele podobienstw w antygenach
rdzenia, lecz duzo mniej w ich otoczce. Te kliniczne diagnostyczne zagadnienia
powigzane z HIV sg istotne przy wykrywaniu testem immunologicznym przeciwciat
anty HIV1/2 w ludzkim osoczu czy surowicy. W$réd istniejacych metod
immunologicznych do wykrywania przeciwciat HIV1/2, dostepne sg m.in. testy
ELISA i test (szybki) immunochromatograficzny.
W procedurach ELISA powszechnie zastosowano syntetyczne peptydy i
rekombinowany antygen okreslajacy antygenowe determinanty biatek HIV.
Zastosowanie ostatnio rekombinowanego antygenu zaréwno jako materiatu
wykrywajgcego jak i wigzgcego znacznie zwigkszylo czutosé i specyficznos¢ w
poréwnaniu do szybkich testéw bazujgcych tylko na syntetycznych peptydach.
Naukowcy firmy Standard Diagostics, Inc. skonstruowali geny HIV1/2 stuzgce do
ekspresji rekombinowanych antygenéw w genomie bakteryjnym E. coli i uzyskali
biatka wirusa HIV1/2 o wyraznej immunogennosci. Gtéwne immunoreaktywne
antygeny tych biatek to gp41 i p24 dla HIV-1, a gp35 dla HIV-2 potwierdzono
badaniami typu Western Blot. Wiadomym jest, ze 10% ludzi ma przeciwciata anty-
E.coli. Naukowcy SD, Inc. testowali wiec reaktywnos$¢ krzyzowa z kréliczymi anty-
E.coli w celu zbadania reaktywnos$ci krzyzowej ludzkiego anty-E.coli. W wyniku
badan stwierdzono brak reakcji krzyzowych pomigdzy rekombinowanymi
antygenami HIV1/2 uzyskanymi z E. coli i ludzkim przeciwciatami anty-E. coli.

ZASADA METODY
Zestaw SD BIOLINE HIV1/2 3.0 jest szybkim, jakosciowym testem do
jednoczesnego i réznicujgcego wykrywania przeciwciat wszystkich klas (IgG, IgM,
1gA) przeciwko wirusom HIV-1 tacznie z podtypem 0 i HIV-2 w ludzkiej surowicy,
osoczu lub krwi petnej.
Test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 zawiera pasek z membrang chromatograficzng z
optaszczonym na linii testowej 1 rekombinowanymi antygenami wychwytujgcymi
przeciwciata anty-HIV-1 (gp41, p24) i odpowiednio na linii testowej 2
rekombinowanym antygenem wychwytujgcego przeciwciata anty-HIV-2 (gp36).
Znakowany koniugat rekombinowanych antygenéw HIV1/2 (gp41, p24 i gp36) i
probka migrujg wzdtuz membrany chromatograficznej w kierunku obszaru
testowego okna wyniku (T) formujac z wysoka czutoscig i specyficznoscig
widoczng linie z utworzonego kompleksu antygen-przeciwciato-antygen-koloid
gold. Linie testowe i linia kontrolna zostaty w oknie wynikéw w sposéb przejrzysty
oznakowane: ,1” dla linii testowej 1, ,2” dla linii testowej 2 i ,C” dla linii kontrolne;j.
Zadna z tych linii nie jest widoczna w oknie wynikéw przed zaaplikowaniem
jakiejkolwiek proébki. Linia kontrolna zostata uzyta do kontroli prawidtowosci
wykonania testu.

ZASTOSOWANIE
Zestaw SD BIOLINE HIV1/2 3.0 jest szybkim, jako$ciowym testem do
réwnoczesnego, réznicujgcego wykrywania przeciwciat wszystkich klas (1gG, IgM,
1gA) przeciko wirusom HIV-1 i HIV-2 w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi petne;j.
Test przeznaczony jest do profesjonalnego uzytku tylko jako wstepne badanie
przesiewowe, a probki reaktywne powinny by¢ potwierdzone badaniem
uzupetniajgcym takim jak ELISA czy testem Western Blot.

SKLAD ZESTAWU
1. Zestaw SD BIOLINE HIV1/2 3.0 zawiera nastgpujace sktadniki niezbedne do
wykonania badania;

- Kasetka testowa indywidualnie pakowana - 30 szt.
- Bufor rozciefnczajacy (do wykonania testu) -1 but.
- 20 pl pipety kapilarne, - 30 szt.
- Instrukcja -1 szt.

2. Reaktywne sktadniki gtéwnych komponentow

- Gtéwne sktadniki kasetka testowej: mieszanina konjugatu: rekombinowane
antygeny HIV 1 gp41, p24, HIV-2 gp36 (10,2 pg), linia testowa 1:
rekombinowany antygen HIV-1 gp41, p24 (0,625+0,125 ug), linia testowa 2:
rekombinowany antygen HIV-2 gp36 (0,5+0,1 ug), linia kontrolna: kozia surowica
anty HIV (0,7540,15 ug)

- Bufor zawiera: 50 mM bufor Tris-HCI, azydek sodu (0,02/ w/v)

MATERIALY WYMAGANE LECZ NIE DOSTARCZONE
- Pipeta 20 pl - Waciki nasgczone alkoholem

PRZECHOWYWANIE / STABILNOSC / UWAGI
1. Test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej (1-30°C). Nie przechowywaé w lodéwce.

zestawu i jego sktadnikow.

Kasetki sg czute na zawilgocenie i przegrzanie.

Test nalezy wykonaé natychmiast po wyjeciu kasetki z foliowego opakowania.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Okres przechowywania zestawu podano na opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac zestawow, ktérych opakowanie zostato uszkodzone lub
rozpieczetowane.

8. Nie uzywaé ponownie kasetek testowych.

Nookw

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

[Ostrzezenia zwigzane z regulacjami prawnymi dotyczacymi HIV]

1. Test moze nie wykry¢ $wiezo nabytego zakazenia HIV i moze da¢ wynik ujemny.

[Srodki ostroznosci]

1. Uzywac rekawic ochronnych. Umy¢ rece bezposrednio po zakonczeniu pracy.

2. Nie pipetowa¢ probki ustami.

3. Nie jes¢ i nie pali¢ w trakcie postugiwania sie¢ materiatem biologicznym.

4. W przypadku rozlania wytrze¢ i zastosowac¢ $rodek dezynfekcyjny.

5. Odkazié i umiesci¢ w zbiorniku na odpady materiat badany, zuzyte kasetki i
materiaty, ktére mogty ulec zanieczyszczeniu.

6. Bufor zestawu SD BIOLINE HIV1/2 3.0 zawiera $rodek antybakteryjny, ktéry
przy zachowaniu w laboratorium normalnych $rodkéw ostroznosci nie stwarza
ryzyka dla uzytkownika.

[Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig z probkami]

1. Unikaé rozlewania i wytwarzania pytu wodnego.

2. Nie mieszac i nie przestawia¢ probek.

3. Prébki mozna przechowywac przez 7 dni w temperaturze 2-8°C.

4. Antykoagulanty takie jak heparyna, EDTA i cytrynian sodu nie majg wptywu na
wynik testu.

5. Uzycie prébek z hemolizg, zawierajgcych czynniki reumatoidalne, lipemicznych i
ikterycznych moze prowadzi¢ do ostabienia wyniku testu.

[Ostrzezenia]

1. Tylko do diagnostyki In vitro. Kasetek NIE UZYWAC POWTORNIE.

2. Aby otrzymac prawidtowe wyniki, nalezy doktadnie przestrzega¢ procedury
wykonania testu. Kazdy uzytkownik wykonujacy test musi by¢ przeszkolony i
musi by¢ fachowym pracownikiem laboratorium.

3. Przy zakraplaniu buforu do okienka z probkg uwazac by nie zanieczysci¢
koncowki butelki.

POBRANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

1. Krew petna

[Pobranie przez naktucie zyly]

- Pobra¢ do probéwki (na antykoagulant taki jak heparyna, EDTA, cytrynian sodu).

- Jezeli testu nie wykonujemy natychmiast, probki krwi nalezy przechowaé w
lodéwce w temp. 2-8°C.

- Przechowywane w ten sposéb (w temp. 2-8°C) prébki krwi nalezy uzy¢ do
badania w ciggu 3 dni.

- Jesli wymagane jest dtuzsze niz 3 dniowe przechowywanie, zalecane jest
zamrozenie probek. Przed uzyciem nalezy rozmrozone prébki doprowadzi¢ do
temp. pokojowej (1-30°C).

- Uzycie do badania prébek krwi przechowywanych dtuzej niz 3 dni moze
spowodowac niespecyficzne reakcje.

[Pobranie przy uzyciu skalpela]

- Zdezynfekowa¢ miejsce naciecia wacikiem nasgczonym alkoholem.

- Scisngé opuszke i nacigé jg sterylnym skalpelem.

- Dostarczong w zestawie 20 ul kapilare zanurzy¢ otwartym koncem w kropli krwi i
pobraé krew do poziomu czarnej kreski zaznaczonej na kapilarze.

2. Osocze lub surowica

- [Osocze] Pobra¢ do probowki (na antykoagulant taki jak heparyna, EDTA,
cytrynian sodu) przez naktucie zyty i nastepnie odwirowa¢ by uzyskac osocze.

- [Surowica] Pobraé¢ do probdwki (nie zawierajgcej antykoagulantéw) przez
naklucie zyty, pozostawi¢ na 30 minut do utworzenia skrzepu i nastepnie
odwirowaé by uzyska¢ supernatant.

- Jesli surowica lub osocze nie sg badane natychmiast, mozna przechowa¢ je do
7 dni w lodéwce w temp. 2-8°C lub przy dtuzszym przechowywaniu zamrozi¢.

- Przed uzyciem nalezy je doprowadzi¢ do temp. pokojowej (1-30°C).

- Prébki surowicy lub osocza zawierajgce straty moga fatszowaé¢ wynik testu.
Taki materiat powinien by¢ oczyszczony przed wykonaniem testu.

Uwaga: Nalezy unikaé wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probki. Jesli probki

bedg poddawane cyklowi powtérnego zamrazania-rozmrazania odpowiednio po

7 i po 3 dniach przechowywania, wynikiem tego moze by¢ zte tto i/lub ostabienie

spoistosci linii.

WYKONANIE TESTU (NAWIAZANIE DO ILUSTRACJI)

1. Wyja¢ kasetke z foliowego opakowania, umiesci¢ na ptaskiej, suchej
powierzchni.
2. [Uzywaijgc pipety kapilarnej
Do okienka na prébke (S) doda¢ 20 ul prébki krwi pobranej pipetka kapilarng.
LuB
Uzywajgc pipety]
Do okienka na prébke (S) doda¢ 10 pl osocza lub surowicy (20 pl prébki krwi
petnej).
3. Nastgpnie doda¢ doktadnie 4 krople buforu do okienka na prébke (S).
4. W momencie kiedy test zaczyna dziata¢, mozna zauwazy¢ purpurowa linie
migrujgca w oknie wynikéw znajdujgcym sie posrodku kasetki.
5. Wyniki nalezy odczytywaé¢ w ciggu 5-20 minut.
* Wynik ujemny nalezy ostatecznie interpretowa¢ w 20 minucie.
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e Dodanie 5 czy 6 kropli buforu moze wywotac¢ zjawisko odwrotnej migracji i/lub
pojawienie sie zabarwienia tta i jego matg wyrazisto$¢ z powodu ograniczenia
mozliwosci chtonnych podtoza.

o Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 20 minut. Zbyt pézny odczyt moze by¢
przyczyng btednej interpretacji wyniku.

INTERPRETACJA WYNIKOW

1. Kolorowa linia pojawiajgca sie z lewej strony okna wynikéw wskazuje na
prawidtowe dziatanie testu. Jest to linia kontrolna (C) testu.

2. Kolorowe linie pojawiajgce sie w $rodku i po prawej stronie okna wynikow
wskazujg rezultat testu. Sa to: linia testowa 2 i linia testowa 1 (2, 1).

WYNIK UJEMNY

Obecnos¢ tylko linii kontrolnej (C) w oknie wynikéw oznacza wynik ujemny.

WYNIK DODATNI

1. Obecnos$¢ dwdch kolorowych linii w oknie wynikéw - linia kontrolna (C) i linia
testowa 1 (1) wskazuje na dodatni wynik dla HIV-1.

2. Obecno$¢ dwoch kolorowych linii w oknie wynikéw - linia kontrolna (C) i linia
testowa 2 (2) wskazuje na dodatni wynik dla HIV-2.

3. Obecnos¢ trzech kolorowych linii w oknie wynikéw - linia kontrolna (C), linia
testowa 1 (1) i linia testowa 2 (2) wskazuje na dodatni wynik dla HIV-1 i HIV-2.

- Jesli natezenie barwy linii testowej 1 jest mocniejsze niz linii testowej 2, wynik
nalezy interpretowac jako dodatni dla HIV-1.

- Jesli natezenie barwy linii testowej 2 jest mocniejsze niz linii testowej 1, wynik
nalezy interpretowaé jako dodatni dla HIV-2.

Uwaga: Chociaz dodatni wynik dla HIV-1 i HIV-2 u jednego pacjenta jest rzadkim

przypadkiem, to sytuacja taka moze wystgpowac, poniewaz pomigdzy HIV-1 i HIV-

2 istnieje homologiczno$¢ w sekwencji aminokwasoéw. W celu okreslenia

wiasciwego typu wirusa i prawidtowego zdiagnozowania wspélnego zakazenia

nalezy wykona¢ badanie testem potwierdzenia tj. np. Western Blot.

WYNIK NIEPRAWIDLOWY

Brak linii kontrolnej (C) w oknie wynikéw potwierdza nieprawidtowe funkcjonowanie
testu. Brak linii moze $wiadczy¢ o nieprawidtowym migracji materiatu w membranie
chromatograficznej lub o uszkodzeniu testu. W takim wypadku zaleca sie
powtdrzenie badania prébki przy uzyciu nowego testu.

OGRANICZENIA

1. Chociaz dodatni wynik moze wskazywac na infekcje HIV-1 czy HIV-2, podstawg
do zdiagnozowania AIDS moze by¢ tylko catosciowy obraz kliniczne zgodnie z
przyjetymi kryteriami. Probki, ktére okreslono przy powtérnym badaniu jako
dodatnie, nalezy zbada¢ bardziej specyficznymi testami uzupetniajgcymi.

2. Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci infekcji HIV-1/HIV-2. Probka
moze zawierac niskie poziomy przeciwciat anty HIV-1/HIV-2.

3. Proébki, ktére okreslono przy powtérnym badaniu jako dodatnie nalezy zbadaé
ponownie stosujac inng metode.

4. Sam tylko test immunochromatograficzny nie moze by¢ uzyty do
zdiagnozowania AIDS nawet, gdy w prébce pacjenta wykryto przeciwciata anty
HIV-1 czy/i HIV-2.

5. Jak przy wszystkich testach diagnostycznych, ostateczna kliniczna diagnoza nie
powinna sie opiera¢ na pojedynczym wyniku testu, lecz powinna by¢ podjeta

* Uzyskano ujemne wyniki dla prébek zawierajgcych Anty-HBV (50pr.), Anty-
HCV (5pr.), Anty-CMV (20pr.), Anty-EBV (20pr.), RF (2pr.), Anty-HTLV-I/HTLV-II
(3pr.).

4. Panele serokonweryjne (*1)

Czuto$¢ okreslono na 33 dostepnych komercyjnie panelach serokonwersji.
Wyniki wykazaty, ze test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 byt tak samo czuty jak
zarejestrowane testy HIV ze znakiem CE wykrywajgce przeciwciata anty-HIV.
Czuto$¢ diagnostyczna dla krwi petnej nie byta sprawdzana z zastosowaniem
paneli serokonwersiji, lecz tylko testowane réwnorzednie.

* Laboratoria w ktorych wykonano ocene testu:

1: Testing Laboratory for In Vitro Diagnostic Devices at the Paul Ehrlich Institute
2 : National Center for Epidemiology Microbiological Research Group

3: German Red Cross, Hessen

4: National Blood Bank, Regional Center, Buda, Budapest

5: National Health Center, Department of Transfusion and Diagnostics, Budapest
6 : National Center for Epidemiology, Division of Virology, Budapest

Precyzja

Odtwarzalno$¢ miedzy seriami okreslono powtarzajac 5-krotne badania 9
réznych probek o réznej koncentracji przeciwciat na réznych seriach testu SD
HIV.

Odtwarzalno$¢ w serii okreslono powtarzajgc3-krotne badania 9 ré6znych prébek
o réznej koncentracji przeciwciat na jednej serii testu SD HIV.

o
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CHARAKTERYSTYKA TESTU 0123
1. Czulos¢ diagnostyczna - STANDARD DIAGNOSTICS, INC. (83 S |) C€os
Rodza] HIV llosé SDHIV1/2 3.0 56-68 Hagal-dong, Giheung-gu, Yongin-si, Kyonggi-do, Korea Lancet
2 i : Tel :82-31-699-9700 Fax:82-31-839-9740 hitpiwww.standarda.
VAN (*1 2) pr::Oek Uleg‘ne Doigéme ’ “ ’ : s dJman l\anfa Medlcal P\aagmdxtg(o ltd.
a 1 Autharized R " 00 linam, Shandang
[ecI==r] MT Promedt Consulting GmbH PEOPEST BUCCr O
HIV-2 (*1,2) 120 0 120 Allerhostrasse 80 D-6386 5L Ingbert Germany L= T=] shanghal ntemational Hokiing Corp. GmbEarope)
Phene : +40 6884 581020, Fax : +49 6394 581021 Eiffesurade 80 20537 Hamburg, Germary
Wszystkie 600 0 600 (100%)
2. Swoisto$¢ diagnostyczna Wersja polska 22.06.2010 (1)
Kategoria llos¢ SDHIV1/2 3.0
prébek Ujemne Dodatnie | ter i dvstrvbut
Zdrowi dawc 500 (*3 500 0 mporter 1 dystrybutor:
Wi dawey 250 E*4; 550 o ALPHA DIAGNOSTICS Sp. z 0.0.
250 (*5) 250 0 01-347 Warszawa ul. Gabriela 2
MoZIWose inter m 500 298 > Dziat handlowy — tel. (022) 632 75 13; centrala — tel. (022) 631 40 13
*gze|wosc interferenciji Fax. (022) 632 42 11
(26) _ Produkcja, Magazyn, Kontrola Jakosci, Serwis:
. MW_SI,ZYst!"f — 1500 1498(99,87%) 2 00-739 Warszawa ul. Stepifiska 22/30
- Mozliwe interierencje Tel. (022) 631 42 27, fax. (022) 631 48 23
Tabela ponizej pokazuje wyniki testu SD BIOLINE HIV1/2 3.0 testowanego na ( e-rZ]aiI: ad@alghadigg.cc))m.gl
réznych prébkach zawierajgcych mozliwe substancje interferujace. www.alphadiag.com.pl
Rodzaj HIV llosé SDHIV1/2 3.0
probek Ujemne Dodatnie
Pacjenci hospitalizowani 200 198 2
(*2)
Kobiety w cigzy (*6) 200 200 0
Proébki potencjalnie 100 100 0
reagujace krzyzowo (*6)
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