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Rychly test pro diagnostiku viru lidské imunodeficience, ktery kvalitativné detekuje protildtky proti HIV

typu 1 a typu 2 v lidské plné krvi, séru nebo plazmé.

Equze pro prqfesiondlni diagnostiku in vitro.

UCEL POUZITI

Rychlotestovaci kazeta HIV 1,2 (pInd krev/sérum/plazma) je rychld chromatografickd imunoanalyza pro

kvalitativni detekci protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV) typu 1 a typu 2 v lidské pIné krvi, séru nebo

plazmé, kterd pomaha pfi diagnostice infekce HIV.

SHRNUTI

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) je jednou z hlavnich pfi¢in nemocnosti a tmrtnost po celém svété,

pficemz vétsina onemocnéni se soustfeduje v subsaharské Africe. Vzhledem k tomu, Ze infekce ¢asto postihuje

dospélé lidi, ktefi jsou na vrcholu své ekonomické produktivity, infekce HIV dramaticky zménila ekonomiku
mnoha zemi."' HIV zahrnuje rGznorody soubor virli, véetné virl HIV typu 1 (HIV-1) a HIV-2. Virus HIV-1 je
roziitenéjsi a patogenndjsi ne? virus HIV-2 a je zodpovédny za pfevaznou vétiinu celosvétové pandemie. * Virus

HIV je retrovirus, ktery je schopen integrovat kopii DNA virového genomu do DNA hostitelskych bunék.’

Rychlotestovaci kazeta HIV 1,2 (pInd krev/sérum/plazma) je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti

protilatek proti HIV 1 a/nebo HIV 2 ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy. Test vyuzivé latexovy konjugat a

nékolik rekombinantnich protein( HIV k selektivni detekci protildtek proti HIV 1, 2 v pIné krvi, séru nebo plazmé.

PRINCIP

Rychlotestovaci kazeta HIV 1,2 (pIna krev/sérum/plazma) je kvalitativni, membranovd imunoanalyza pro detekci

protilatek proti HIV 1.2 v pIné krvi, séru nebo plazmé. Membrana je pfedem potazena rekombinantnimi antigeny

HIV. Béhem testovani reaguje vzorek pIné krve, séra nebo plazmy s ¢asticemi potazenymi antigenem HIV v testu.

Smés pak na membrané chromatograficky migruje vzhiru kapilarnim pusobenim a reaguje s rekombinantnim

antigenem HIV na membrdné v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje protilatky proti HIV 1 a/nebo HIV 2,

objevi se v oblasti testovaci linie barevnd &ara, coz znamend pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje

protilatky proti HIV 1 a/nebo HIV 2, neobjevi se v oblasti testovaci linie barevnd ¢dra, coz znamena negativni
vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni linie vidy objevi barevna &ara, kterd indikuje, Ze byl pfidan
spravny objem vzorku a doslo k toku na membrané.

REAGENCIE

Test obsahuje ¢astice potazené rekombinantnimi antigeny HIV 1, 2 a HIV 1, 2 rekombinantni antigeny nanesené

na membrané.

UPOZORNENi{

. Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

. V prostoru, kde se pracuje se vzorky nebo testy, nejezte, nepijte a nekurte.

. Pokud je sacek poskozeny, test nepouZzivejte.

* Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi vSech postupech dodrzujte
stanovena opatieni proti mikrobiologickému nebezpeci a dodrzujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorka.

* Pfi analyze vzorki pouZivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a
ochranu oi.

. PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

. Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v zabaleném stavu v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-

30 °C). Test je stabilni aZz do data expirace vytisténého na zapeleténém sacku. Test musi zUstat v uzavieném

sacku az do pouziti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

. Rychlotestovaci kazeta HIV 1,2 (pInd krev/sérum/plazma) Ize provést z pIné krve (z venepunkce
nebo z odbéru z prstu), séra nebo plazmy.

. Odbér vzorkd pIné krve z prsti:

. Umyjte pacientovi ruce mydlem a teplou vodou nebo je ocistéte alkoholovym tamponem. Nechte
je zaschnout.

. Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, a to tfenim ruky smérem doll ke $picce
prostfednitku nebo prstenicku.

. Kuzi propichnéte sterilni lancetou. Prvni znamky krve setrete.

. Jemné tiete ruku od zapésti pres dlan k prstu, aby se na misté vpichu vytvorila kulata kapka krve.

. Pfidejte vzorek pIné krve do testu pomoci kapildry:

. Dotknéte se konce kapildry krve, dokud se nenaplni pfiblizné na 50 pl. Vyhnéte se vzduchovym
bublindm.

. Umistéte bariku na horni konec kapilary, pak ji stisknéte, abyste dosahli Uvolnéni pIné krve do
jamky pro vzorek v testovaci kazeté.

. Nebo nakapejte do testovaci jamky vzorek plné krve z prstu pomoci kapek krve pfimo z prstu
pacienta.

. Umistéte prst pacienta tak, aby se kapka krve nachazela tésné nad jamkou pro vzorek na testovaci
kazeté.

. Nechte 2 visici kapky pIné krve z prstu dopadnout do stfedu jamky pro vzorek na testovaci kazeté
nebo pohnéte prstem pacienta tak, aby se visici kapka dotkla stfedu jamky pro vzorek. Nedotykejte se
prstem pfimo jamky pro vzorek.

¢ Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. PouzZivejte pouze ¢iré
nehemolyzované vzorky.

* Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorki. Nenechavejte vzorky delsi dobu pfi
pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovény pfi teploté 2-8 °C po dobu aZ 3 dnd, pro
dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavany pfi teploté nizsi nez -20 °C. PInd krev odebrand
venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnl od
odbéru. Vzorky pIné krve nezmrazujte. PIna krev odebrand prstem by méla byt testovdana okamzité.

* Vzorky pred testovanim uvedte do pokojové teploty. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim zcela
rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany.

* Pokud maji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro pfepravu
etiologickych agens.

* Jako antikoagulant Ize pfi odbéru vzorku pouzit EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxalat draselny.

¢ Plazmu Ize ziskat centrifugaci po dobu 3 minut 3000 otacek za minutu nebo statickou antikoagulaéni
zkumavkou na supernatant.

MATERIALY

Poskytnuté materialy
* Testovaci kazety * Pufr
« Sterilni lancety (volitelné) « Alkoholové polstarky (volitelné)
« Kapilarni zkumavky (volitelné) « Kapédtka (volitelné)
Pozadované, ale neposkytované materidly
« Stopky

« Pfibalovy letdk

» Nadoby na odbér vzorkd
POKYNY K POUZIT{
Nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly doséhnout pokojové teploty (15-30 °C) pfed testovanim.
1.  Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a poutzijte ji co nejdfive.
2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.
Pro vzorek séra nebo plazmy: Vezméte kapatko vertikdlné a preneste 1 kapku séra nebo plazmy
(pfiblizné 25 pl) do jamky pro vzorek (S), poté pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pl) a spustte stopky,
viz obrazek nize.
Pro venepunkci vzorku pIné krve: Drzte kapatko ve svislé poloze a pfeneste
Do jamky pro vzorek (S) nakapejte 2 kapky plné krve (pfiblizné 50 pl), poté pridejte 2 kapky pufru
(pFiblizné 80 ul) a spustte Easovad. Viz obrazek nize.
Pro vzorek pIné krve z prstu:

. Pouziti kapilary: Naplrite kapilarni zkumavku a pfeneste pfiblizné 50 pl vzorku plné krve do

« Centrifuga

jamky pro vzorek (S) testovaci kazety, poté pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a spustte

stopky. Viz obrazek nize.

Pouziti kapek krve pacienta: Nechte 2 visici kapky krve z prstu (pfiblizné 50 pl) spadnout do

vzorkové jamky (S). Poté pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a zapnéte stopky. Viz obraze k

nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte po 10 minutach. Po 20 minutach vysledek
neodetitejte.

Poznamka: Doporuéuje se nepouZivat pufr v lahviéce déle neZ 6 mésicli po otevieni lahvicky.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:*Zobrazi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a

druhd barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se li§i v zavislosti na koncentraci protilatek HIV

pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna linie. V oblasti testovaci linie (T) se

neobjevi zadna linie.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je

nedostatecny objem vzorku nebo nespravna technika postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym

testem. Pokud problém pretrvdva, okamiité prestante testovaci kazetu pouZivat a kontaktujte mistniho
distributora.

POSTUP KONTROLY

Sou¢asti testu je procedurdlni kontrola. V kontrolni oblasti (C) se objevi barevna &ara, coZ je povaZovano za

interni procesni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, odpovidajici odvod membrany a spravnou

proceduralni techniku.

Kontrolni standardy se k tomuto testu nedodavaji, nicméné se doporucuje testovat pozitivni a negativni kontroly

jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZEN{

1. Rychlotestovaci kazeta HIV 1, 2 (pIna krev/sérum/plazma) je uréena pro in vitro diagnostiku.Test by
mél byt pouZivan pouze k detekci protildtek proti HIV v plné krvi, séru nebo plazmé. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost narustu protilatek proti HIV.

. Rychlotestovaci kazeta HIV 1, 2 (plna krev/sérum/plazma) pouze indikuje pfitomnost protilatek
HIV ve vzorku a neméla by byt pouZivana jako jediné kritérium pro diagnézu infekce HIV.

. Stejné jako u v3ech diagnostickych testl musi byt viechny vysledky interpretovény spole¢né s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma |ékaf k dispozici.

. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvévaji, doporucuje se dalsi testovani
pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zzadném pfipadé nevylucuje moznost infekce
HIV.

OCEKAVANE HODNOTY

Rychlotestovaci kazeta HIV 1, 2 (pIna krev/sérum/plazma) byla porovnana s pfedni komeréni soupravou EIA nebo

CMIA pro HIV. Korelace mezi témito dvéma systémy je 99,9 %.

CHARAKTERISTIKY TESTU

N
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Citlivost a specificnost
Rychlotestovaci kazeta HIV 1, 2 (plna krev/sérum/plazma) spravné identifikovala vzorky sérokonverzniho panelu
a byla porovndna s pfednim komerénim EIA testem HIV, jinym rychlym testem nebo CMIA s pouZzitim klinickych
vzorkd. Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost HIV 1.2 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)
je >99,9 % a relativni specifita 99,9 %.

Metoda Rychla testovaci kazeta HIV
1.2 (pIna krev/sérum/plazma) Shoda
Vysledel Pozitivni Negativni
HIV-1 403 1 99.8% (403/404)
HIV-2 100 0 >99.9% (100/100)
Pozitivni >99.9%
.9%
Podtyp 42 0 (42/42)
Prediktivni test o
(EIA nebo Celkem 545 1 99.8% (545/546)
cMiA) Darovani krve 0 1000 >99.9% (1000/1000)
Téhotné zeny 0 200 >99.9% (200/200)
Negativni
gativni Klinicky o o1 >99.9%
Negativni (201/201)
Celkem 0 1401 >99.9% (1401/1401)
Celkovy vysledek 545 1402 99.9% (1946/1947)

Relativni citlivost: 99,8 % (95%CI*: 99,0 % ~>99,9 %);
relativni specifiénost: 100 % (95%CI*: 99,8 % ~ 100 %);
Pfesnost: 99,9 % (95%CI*: 99,7 % ~>99,9 %). * Intervaly spolehlivosti
Pfesnost v ramci testu
Preciznost v rdmci série byla stanovena pomoci 15 opakovani ¢tyF vzork(: negativniho, nizce pozitivniho, stfedné
pozitivniho a vysoce pozitivniho. Jedna 3arie kazety pro rychly test HIV 1.2 (plnd krev/sérum/plazma) byla
testovéna po dobu 10 dnil za pouZiti negativnich, nizce pozitivnich, stfedné& pozitivnich a vysoce pozitivnich
vzorku. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadd.
Mezi testy
Pfesnost mezi jednotlivymi sériemi byla stanovena pomoci 15 nezavislych testl na stejnych &tyfech vzorcich:
negativni, nizce pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Tfi rizné Sarze kazety rychlotestovaci kazety HIV 1,
2 (pIna krev/sérum/plazma) byly testovény po dobu 3 dni s pouZitim negativnich, nizce pozitivnich, stfedné
pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadd.
Zkiizend reaktivita
Rychlotestovaci kazeta HIV 1, 2 (pInd krev/sérum/plazma) byla testovéana na HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBcAb, anti-Syphilis, anti-EBV, CEA, AFP, PSA, CA15-3, CA19-9, CA125, anti-HAV IgM, anti-HCV, anti-RF, anti-
H.pylori, anti-CMV IgG, anti-Rubella I1gG, anti-TOXO 1gG, anti-HSV 1 IgG a anti-HSV 2 IgG pozitivni vzorky.
Vysledky neprokazaly zadnou zkfizenou reaktivitu.
Interferujici latky

K HIV negativnim a pozitivnim vzork(im byly pfidany nasledujici potencidlné interferujici latky.

Paracetamol: 20 mg/dL Kofein: 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL Kyselina gentisova: 20 mg/dL

Kyselina askorbova: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin:1100 mg/dL

Bilirubin: 1 g/dL Kyselina $tavelova: 600 mg/dL
Zadna z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
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