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HIV 1/2 3.0 Rapid

Test 3-ciej generacji

(metoda .kanapkowa" bezposredhia, Ag-Ab-Ag)

Czutosé: 100%,
Specyficznosé: 99.8%

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

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

* Rodzaj probki: surowica, osocze, krew petna
* Wykrywane przeciwciata: wszystkie typy (I1gG, IgM, IgA), wiaczajgc podtyp O

* Wczesne wykrywanie przeciwciat (w grupie testéw z oceng WHO)
» Wysoka czutosé do przeciwciat IgM z wczesnego stadium infekcji.
* Wyrazne réznicowanie wynikéw dla HIV-1 i HIV-2 (3 linie testowe)

(SD jest pierwszg firmg na swiecie, ktéra wprowadzita 3 liniowy test HIV)

* Certyfikaty: WHO, KFDA, 1SO13485-2003
* Dlugoterminowe kontrakty na dostawy: WHO, UNICEF, USAID itp.
» Warunki przechowywania: 1~30°C » Szybkie wyniki: 5~20 min ut
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WPROWADZENIE

HI'V (ludzki wirus upoSledzenia odpornoSci) zostag uznany zWirueprzénoszooyg i ¢ z |
jest drogN pgci owN, przez kontakt z zakaUOUonN krwi N, ni ek tulubgziedkawolrgsiea mi
okogoporoddwymst HGVwyi zol owany od pacjent-w z Al DS oraz os-b z8Wausych
HIV-2 wykryto gg-wnie u pacjent-w z Afryki Zachodniej. Przebi avgnazaagzbatle ni |
dziej patogennych odmian. Proces ten powoduje niszczenie skpnstreethku CoDMp ar |
nicznymi obj awami . Nie wszyscy ludzie przechodzN przez wszry-sl ki eWAflasgy |
iHV-2 wykazuj N podobie@Etwo pod wzglfidem budowy, powi nowact wa Kk gicanemwgk owe g
kazagy,-liB®-2HmM"j N wiele podobieE&tw w antygenach rdzenia, |lzagaduilenimai,
zane z HIV sN istotne przy wykrywaniu testem i mmunologic nylepr:ryz:m(Hnwdlm
i mmunol ogicznych do wykrywania przeciwciag HIV1I/ 2, dostn sN m.in. t

z
pne

W procedurach ELI SA powszechnie zastosowano syntetyczne pept yidekHiv. r ek o

Zastosowanie ostatnio rekombinowanego antygenu zar - - who jakosmap'etyflczragu |

noSi w por-wnaniu do szybkich test- -w bazuj Ncych tyl ko na sgnstrucsvaligeng ny c h

HI V1/ 2 sguUNce do ekspresji rekombinowanych antygen-w w gejmomirodearkne@$oc
Gg-wne i mmunoreaktywne antygeny-1gp8sdlabllv-2 goavierdzorm baglaniani typu Weskerh Bldt! Wiaddmiynvijest,
UOe 10% ludzi ma -Bp.rczoel cii.wcN aaugkao wacnyt yS D, Inc. testowal i -®.cofiwceluzadeniayeaktyor®i kr
Sci krzyUOowej-Elwdizki e®owpmit yu bada@® stwi erdzono brak reakcj i /XKuzyskatymiwy c
z E. coli i | udzk-E.ooli.pr zeci wci agami anty
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ZASADA METODY

Zestaw SD BIOLINE HIV1/2 3.0 jest szybkim, jakoSciowym t est emkasi(gG,jgkl,dnoc
IgA) przeciwko wirusom HIV-1 g Nczni e z p-BdwybpedtzRiej Hs¥rowicy, osoczu |ub krwi pegnej
Test SD BIOLINE HIV1/2 3.0 zawiera pasek z membranN chr omat oggnamifgid, z n N z

p24 wychwytuj Ncy miHIVilr 7z e midwoiwd galndamt yna | inii testowej 2 rekomiwchawanwamt
HIV-2. Znakowany koniugat rekombinowanych antygen-w HIV1/2 (gp4Iljwkiguk i g
obszaru testowego okna wyniku (T) formujNc z wysokN czugoSpprN eicisvrd ayfoi
antygen. Linie testowe i l'inia kontrolna zostagy w okni &niejestwiddcznaw oknies p o s
wyni k-w przed zaapli kowaniem jakiejkolwiek pr-bki. Linia kontrolna zost
!
CHARAKTERYSTYKA TESTU
1. Czutos$¢ diagnostyczna 4. Panele serokonweryjne (*1)
- — CzugoSi okreSlono na 33 dostfipnych k
Rodzaj HIV pIrIgz:k _SDHIV1/23'0 - Wyni ki wykazagy, Ue test SD BI OLI NE
Ujemne Dodatnie zarejestrowane testy HIV ze znakiem
HIV-1 (*1,2) 480 0 480 HI'V. CzugoSi diagnostyczna dla kr wi
waniem paneli serokonwersji, lecz ty
HIV-2 (*1,2) 120 0 120 * lLaboratoria w kt-rych wykonano oce
1: Testing Laboratory for In Vitro Diagnostic Devices at the Paul Ehrlich
Wszystkie 600 0 600 Institute
(100%) 2 : National Center for Epidemiology Microbiological Research Group
3 : German Red Cross, Hessen
2. Swoisto$é diagnostyczna 4: National Blood Bank, Regional Center, Buda, Budapest
- — 5: National Health Center, Department of Transfusion and Diagnostics,
Kategoria llosé SDHIV1/2 3.0 Budapest
probek Ujemne Dodatnie 6 : National Center for Epidemiology, Division of Virology, Budapest
Zdrowi dawcy 500 (*3) 500 0
250 (*4) 250 0
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