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Jednostopniowy szybki test do wykrywania przeciwciał przeciwko wirusowi  HIV-1/HIV-2. 

Test 3-ciej generacji 
(metoda „kanapkowa” bezpośrednia, Ag-Ab-Ag)  

Czułość: 100%,  

Specyficzność: 99.8%  

Determinanty antygenowe :  
HIV-1 (p24, gp41), HIV-2(gp36)  

 (SD jest pierwszą firmą na świecie, która wprowadziła 3 lin iowy test HIV) 

• Rodzaj próbki: surowica, osocze, krew pełna 

• Wykrywane przeciwciała: wszystkie typy (IgG, IgM, IgA), włączając podtyp O 

• Wysoka czułość do przeciwciał IgM z wczesnego stadium infekcji. 

• Wyraźne różnicowanie wyników dla HIV-1 i HIV-2 (3 linie testowe) 

• Certyfikaty: WHO, KFDA, ISO13485 -2003 

• Długoterminowe kontrakty na dostawy: WHO, UNICEF, USAID itp. 

• Warunki przechowywania: 1~30
o
C 

• Mała objętość próbki: 10 µl (surowica/osocze), 20 µl (krew pełna) 

• Szybkie wyniki: 5~20 min ut  

• Wczesne wykrywanie przeciwciał (w grupie testów z oceną WHO) 



WPROWADZENIE 
HIV (ludzki wirus upoŜledzenia odpornoŜci) zostağ uznany za etiologiczny czynnik zespoğu nabytego niedoboru odpornoŜci (AIDS). Wirus przenoszony 
jest drogŃ pğciowŃ, przez kontakt z zakaŨonŃ krwiŃ, niekt·rymi pğynami ustrojowymi i tkankami oraz zakaŨenie przez matkň pğodu lub dziecka w okresie 
okoğoporodowym. HIV-1 zostağ wyizolowany od pacjent·w z AIDS oraz os·b zdrowych z grupy podwyŨszonego ryzyka zachorowania na AIDS. Wirusa 
HIV-2 wykryto gğ·wnie u pacjent·w z Afryki Zachodniej. Przebieg zakaŨenia cechuje nasilona replikacja wirusa prowadzŃca do powstawania coraz bar-
dziej patogennych odmian. Proces ten powoduje niszczenie systemu odpornoŜciowego. Stadium infekcji HIV jest okreŜlane liczbŃ kom·rek CD4 i kli-
nicznymi objawami. Nie wszyscy ludzie przechodzŃ przez wszystkie Ăfazyò i takŨe ich ramy czasowe mogŃ bardzo siň miňdzy nimi r·Ũniĺ. Wirusy HIV-1 
i HIV-2 wykazujŃ podobieŒstwo pod wzglňdem budowy, powinowactwa kom·rkowego oraz dziağania na organizm Ũywiciela. Badania serologiczne wy-
kazağy, Ũe HIV-1 i HIV-2 majŃ wiele podobieŒstw w antygenach rdzenia, lecz duŨo mniej w ich otoczce. Te kliniczne diagnostyczne zagadnienia powiŃ-
zane z HIV sŃ istotne przy wykrywaniu testem immunologicznym przeciwciağ anty HIV1/2 w ludzkim osoczu czy surowicy. WŜr·d istniejŃcych metod 
immunologicznych do wykrywania przeciwciağ HIV1/2, dostňpne sŃ m.in. testy ELISA i test (szybki) immunochromatograficzny.  
W procedurach ELISA powszechnie zastosowano syntetyczne peptydy i rekombinowany antygen okreŜlajŃcy antygenowe determinanty biağek HIV. 
Zastosowanie ostatnio rekombinowanego antygenu zar·wno jako materiağu wykrywajŃcego jak i wiŃŨŃcego znacznie zwiňkszyğo czuğoŜĺ i specyficz-
noŜĺ w por·wnaniu do szybkich test·w bazujŃcych tylko na syntetycznych peptydach. Naukowcy firmy Standard Diagostics, Inc. skonstruowali geny 
HIV1/2 sğuŨŃce do ekspresji rekombinowanych antygen·w w genomie bakteryjnym E. coli i uzyskali biağka wirusa HIV1/2 o wyraŦnej immunogennoŜci. 
Gğ·wne immunoreaktywne antygeny tych biağek to gp41 i p24 dla HIV-1, a gp35 dla HIV-2 potwierdzono badaniami typu Western Blot. Wiadomym jest, 
Ũe 10% ludzi ma przeciwciağa anty-E.coli. Naukowcy SD, Inc. testowali wiňc reaktywnoŜĺ krzyŨowŃ z kr·liczymi anty-E.coli w celu zbadania reaktywno-
Ŝci krzyŨowej ludzkiego anty-E.coli. W wyniku badaŒ stwierdzono brak reakcji krzyŨowych pomiňdzy rekombinowanymi antygenami HIV1/2 uzyskanymi 
z E. coli i ludzkim przeciwciağami anty-E. coli.  

ZASADA METODY 
Zestaw SD BIOLINE HIV1/2 3.0 jest szybkim, jakoŜciowym testem do jednoczesnego i r·ŨnicujŃcego wykrywania przeciwciağ wszystkich klas (IgG, IgM, 
IgA) przeciwko wirusom HIV-1 ğŃcznie z podtypem 0 i HIV-2 w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi peğnej.  
Test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 zawiera pasek z membranŃ chromatograficznŃ z opğaszczonym na linii testowej 1 rekombinowanymi antygenami gp41, 
p24 wychwytujŃcymi przeciwciağa anty-HIV-1 i odpowiednio na linii testowej 2 rekombinowanym antygenem gp36 wychwytujŃcego przeciwciağa anty-
HIV-2. Znakowany koniugat rekombinowanych antygen·w HIV1/2 (gp41, p24 i gp36) i pr·bka migrujŃ wzdğuŨ membrany chromatograficznej w kierunku 
obszaru testowego okna wyniku (T) formujŃc z wysokŃ czuğoŜciŃ i specyficznoŜciŃ widocznŃ liniň z utworzonego kompleksu antygen-przeciwciağo-
antygen. Linie testowe i linia kontrolna zostağy w oknie wynik·w w spos·b przejrzysty oznakowane (1, 2 i C). ŧadna z tych linii nie jest widoczna w oknie 
wynik·w przed zaaplikowaniem jakiejkolwiek pr·bki. Linia kontrolna zostağa uŨyta do kontroli prawidğowoŜci wykonania testu.  

Rodzaj HIV Ilość 
próbek 

SD HIV 1/ 2  3.0 
Ujemne Dodatnie 

HIV-1 (*1,2) 480 0 480 

HIV-2 (*1,2) 120 0 120 

Wszystkie 600 0 600 
(100%) 

CHARAKTERYSTYKA TESTU  

1. Czułość diagnostyczna       

2. Swoistość diagnostyczna  

Kategoria Ilość 
próbek 

SD HIV 1/ 2  3.0 
Ujemne Dodatnie 

Zdrowi dawcy 500 (*3) 500 0 
250 (*4) 250 0 
250 (*5) 250 0 

MoŨliwoŜĺ interferencji 
(*2,6) 

500 498 2 

Wszystkie 1500 1498
(99,87%) 

2 

3. Możliwe interferencje 
Tabela poniŨej pokazuje wyniki testu SD BIOLINE HIV1/2 3.0 testowanego na 
r·Ũnych pr·bkach zawierajŃcych moŨliwe substancje interferujŃce. 

Rodzaj HIV Ilość 
próbek 

SD HIV 1/ 2  3.0 
Ujemne Dodatnie 

Pacjenci hospitalizowani 
(*2) 

200 198 2 

Kobiety w ciŃŨy (*6) 200 200 0 

Pr·bki potencjalnie reagu-
jŃce krzyŨowo (*6) 

100 100 0 
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* Uzyskano ujemne wyniki dla pr·bek zawierajŃcych Anty-HBV (50pr.), Anty-HCV 
(5pr.), Anty-CMV (20pr.), Anty-EBV (20pr.), RF (2pr.), Anty-HTLV-I/HTLV-II (3pr.). 

4. Panele serokonweryjne (*1) 
CzuğoŜĺ okreŜlono na 33 dostňpnych komercyjnie panelach serokonwersji. 
Wyniki wykazağy, Ũe test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 byğ tak samo czuğy jak 
zarejestrowane testy HIV ze znakiem CE wykrywajŃce przeciwciağa anty-
HIV. CzuğoŜĺ diagnostyczna dla krwi peğnej nie byğa sprawdzana z zastoso-
waniem paneli serokonwersji, lecz tylko testowane r·wnorzňdnie. 
* Laboratoria w kt·rych wykonano ocenň 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 
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