TOYO NAVOD PRO POUZITI

Test anti-HIV 1/2, PK/S/P

Detekce anti-HIV v plné krvi / séru / plazmé
in vitro diagnostikum

Pouze pro profesionalni pouziti in vitro
Kazetovy test pro stanoveni protilatek proti viru lidské imunodeficience

UVODNI INFORMACE

zptsobuje chorobu AIDS. HIV destruuje nekteré bunécné slozky krve, které jsou nezbytné pro normalni funkci imunitniho
systému, chranici télo proti chorobam. AIDS je syndrom ziskané imunodeficience. Objevuje se tehdy, kdy imunitni systém je
oslaben HIV do té miry, ze se u jednotlivce objevi mnozstvi onemocnéni véetné nadort.

HIV infekce se bézné detekuje prostfednictvim testovani vzorkli krve nebo ustniho sekretu. V piipadé, ze krev nebo ustni
sekret obsahuji anti-HIV protilatky - proteiny, které produkuje télo v boji proti infekci — jedinec je HIV pozitivni. V posledni
dobé¢ byly vyvinuty rychlé HIV testy pro vySetieni ustniho sekretu a mohou byt také pouzity pro vzorky plazmy.

HIV nepieziva dlouhou dobu mimo lidsky organizmus. Proto se nemuze penést nahodnym kazdodennim kontaktem. Komaii a
jiny hmyz HIV nepfenasi.

HIV se sifi pohlavnim stykem s infikovanou osobou, sdilenim jehel, stfika¢ek nebo jinych injekénich pomuticek nebo, méné
bézné (a nyni velmi vzacné v zemich, kde se krev podrobuje screeningu na HIV protilatky), prostiednictvim transfuzi
infikované krve nebo faktorti sraZeni krve.

Vcasna laboratorni diagndéza viru primarni lidské imunodeficience (HIV) je zalozena na detekci virové RNA nebo p24
antigenu v plazmé/séru/plné krvi pied tim, nez dojde k protilatkové sérokonverzi. Diagnostické ,,okno* HIV infekce se tak
zuzilo na 4-5 dnil screeningem p24 antigenu.

POUZITI
Anti-HIV 1/2 test je rychld kvalitativni imunoanalyza pro detekci protilatek (IgG, IgA a IgM) vytvorenych proti
vSem subtyptm viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) a typu 2 (HIV-2) v lidské plné krvi / plazmé / séru.

DIAGNOSTIKA
Rekombinantni HIV antigen, monoklonalni protilatka anti-HIV a rekombinantni HIV antigen konjugovany
s ¢asticemi koloidalniho zlata.

METODA

Anti-HIV 1/2 test pouziva imunochromatografickou techniku pevné faze pro kvalitativni detekci HIV protilatek v lidské plné
krvi / plazmé / séru. Test je imunoanalytickd zkouska s vysokou citlivosti, ve které¢ se pouziva kombinace monoklonalnich
protilatek a rekombinantnich antigenti k selektivni detekci anti-HIV protilatek ve vzorku. Rekombinantni HIV antigeny
(v€etné gpl20, gp4l, gp36, p24) jsou imobilizovany v testovaci oblasti “T“ a monoklondlni protilatky anti-HIV jsou
imobilizovany v kontrolni oblasti “C* nitrocelul6zové membrany. Rekombinantni HIV antigeny véetné gp120, gp41, gp36,
p24 konjugované s ¢asticemi koloidalniho zlata jsou ususené v oblasti pro konjugat. Vzorky se aplikuji do jamky pro vzorek.
Jsou-li ve vzorku anti-HIV protilatky, anti-HIV se vaze k mobilnim rekombinantnim HIV antigenim konjugovanym
s Casticemi koloidalniho zlata. Spolecn¢ se pohybuji smérem k “T* oblasti. Molekuly anti-HIV se vazou k imobilizovanym
rekombinantnim HIV antigenim a vysledkem toho je, ze molekuly anti-HIV, které uz jsou navazany k mobilnim
rekombinantnim HIV antigenim (konjugovanym s ¢asticemi koloidalniho zlata), jsou imobilizovany v “T* oblasti a tak
vytvori viditelny barevny prouzek, ktery vznikd nahromadénim Castic koloidalniho zlata v “T* oblasti (barevny testovaci
prouzek), znamenajici pozitivni vysledek testu. Nejsou-li ve vzorku zadné anti-HIV protilatky, vzorek se pohybuje k “T*
oblasti spolecné s nenavazanymi (volnymi) rekombinantnimi HIV antigeny konjugovanymi s ¢asticemi koloidalniho zlata.
Imobilizované rekombinantni HIV antigeny se nemohou navazat k mobilnim HIV antigenim konjugovanym s ¢asticemi
koloidalniho zlata, proto se neobjevi zadny viditelny barevny prouzek v testovaci “T* oblasti (zadny barevny testovaci
prouzek), coz znamena negativni vysledek testu. Bez ohledu na obsah anti-HIV v tekutiné vzorku, jakmile tekutina vzorku
prochazi kontrolni “C* oblasti, mobilni rekombinantni HIV antigeny konjugované s ¢asticemi koloidalniho zlata se vazi k
imobilizovanym monoklonalnim protilatkdm anti-HIV. Nahromadéni castic koloidalniho zlata vytvoii viditelnou barevnou
linii v “C* oblasti (barevny kontrolni prouzek), coz potvrzuje platnost vysledku testu. Barevny prouzek v kontrolni oblasti “C*
musi byt vzdy viditelny; neni-li vidét zadny barevny prouzek v kontrolni oblasti “C*, je vysledek testu neplatny.

UPOZORNENI A OMEZEN{
1. Pouze pro profesionalni pouziti in vitro.
2. Nepouzivejte set po uplynuti exspiracni doby. Testovaci kazeta je pouze na jedno pouziti. NepouZzivejte opakovang.
3. Testovaci kazeta musi zlstat v originalnim obale do doby testovani. Nepouzivejte test v pfipadé poskozeni sacku.
4. Pro provedeni testu pouzijte ochranné rukavice.



Pro kazdy vzorek pouzijte nové kapatko.

Po testovani se testovaci kazeta odstrani do biologického odpadu.

7. Se vSemi vzorky pacientti se zachdzi jako s potencidlné infekénimi. Béhem celého postupu dodrzujte vSechna
upozornéni tykajici se mikrobiologického rizika a odstranéni do odpadu po provedeném testovani proved'te v souladu
s postupy daného pracoviste.

8. Nezamrazujte a nerozmrazujte opakovan¢ vzorky plazmy. Je-li to mozné, vyhnéte se pouziti zamrazenych
a rozmrazenych vzorkd, protoze zbytky bun¢k mohou blokovat membranu.

9. Nepouzivejte zakalené, hemolytické vzorky. Zakalené vzorky mizete centrifugovat.

10. Hemolytické vzorky by se nemély pouzivat, protoZze mohou zpisobit neplatné nebo faleSné vysledky.

11. Tento test ukazuje pouze pfitomnost nebo chybéni anti-HIV protilatek ve vzorku a nemlze byt pouzit jako jediny

dikaz pro diagnozu HIV.

Jako u vSech diagnostickych testli, musite mit na zieteli, Ze stanoveni diagnézy nemutze byt zaloZeno na jednom

vysledku testu. Diagnéza mize byt vyslovena pouze odbornikem az po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich

nalezd.

SN

UCHOVAVANI

Testovaci kazety se musi uchovavat mimo zdroje radiace, ptimého slune¢niho svétla, vlhkosti a tepla.

Skladuji se pti 4 —30°C. Nemrazi se.

Pti zachovani vySe uvedenych podminek zlstava test v ptivodnim baleni stabilni do konce exspiracni doby.
Testovaci kazeta se musi pouzit do 1 hodiny po otevieni.

SloZeni setu: Testovaci kazety, kapatka, diluent (pouze pro vzorky plné krve) a navod k pouziti.

Material pozadovany, ale nedodavany: Zkumavka na odbér vzorku, centrifuga a stopky

Material doporucovany, ale nedodavany: Mikropipety pro pfeneseni daného mnozstvi vzorku béhem provedeni
testu, negativni a pozitivni kontrolni materialy.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Test se provadi s plnou krvi / sérem / plazmou. Aby se zabranilo hemolyze, pfipravuje se sérum nebo plazma z krve
co mozna nejdiive.

Vzorky plné krve: S plnou krvi se test musi provést ihned. V ptipad¢, Ze je testovani odlozeno, skladuji se vzorky
plné krve s antikoagulanciem (mél by se pouzit EDTA, heparin, citrdt), aby se zabranilo koagulaci, pii 2 — 8°C az
do doby testovani, maximalné 2 dny.

Vzorky séra: krev se odeberte do zkumavky bez antikoagula¢niho roztoku, ponecha se 30 minut stat, aby doslo ke
koagulaci a poté se centrifuguje. Tekutina, ktera zistava po ukonceni centrifugace, se pouziva jako sérum. (Doba
centrifugace & rychlost: 2300 — 2880 x g po dobu 10 minut).

Vzorky plazmy: Vzorek krve pacienta se odebira do roztoku s antikoagulanciem (mél by se pouzit EDTA, heparin,
citrat), aby se zabranilo sraZeni vzorku, a poté se centrifuguje. Tekutina, ktera zistava po ukonceni centrifugace, se
pouziva jako plazma.

Nepouzivejte zakalené vzorky, se znamkou hemolyzy. V pfipadé, Zze vzorky nemohou byt otestovany v den odbéru,
uchovavejte vzorky sér a plazmy v lednicce nebo zamrazené. Nemrazte opakované vzorky sér a plazmy. Vzorky plné krve se
nemrazi. Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zamrazené vzorky musi byt pied testovanim kompletné
rozmrazeny a velmi dobfe promichany. Vzorky se zndmkami turbidity by se mély centrifugovat. Nepouzivejte, pokud je to
mozné, opakované zamrazené a rozmrazené vzorky, zptsobuji blokaci membrany bunéénym detritem.

POSTUP TESTU

1. Vyndejte ze sacku testovaci kazetu. Vytemperujte vzorky plné krve / séra / plazmy a testovaci kazetu na teplotu
mistnosti.

2. Pro_vzorky plné krve: Naberte do kapatka plnou krev a kapnéte jednu kapku (30yl) do jamky pro vzorek.
Ihned poté pridejte do jamky pro vzorek jednu kapku diluentu a ponechejte vsaknout.
Pro vzorky séra / plazmy: Naberte do kapatka sérum / plazmu a nakapejte 2 kapky (50yl) do jamky pro vzorek.
Pro vzorky sér / plazmy nepouzivejte diluent.
Zabraiite vytvoteni jakychkoliv bublin.

3. V zavislosti na koncentraci HIV ve vzorku muzZe test reagovat do 5 minut. Vysledky by se mély odecitat do 15
minut. Neodecitejte vysledky po 20 minuté, vysledky ziskané po 20 minuté by mély byt povazovany za neplatné.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Negativni: Pouze jeden barevny prouzek v oblasti “C*, znamena nepfitomnost anti-HIV protilatek.
Pozitivni: V oblasti “T* a “C* jsou viditelné barevné prouzky, znamena to piitomnost anti-HIV protilatek.



Nizkéa koncentrace anti-HIV protilatek mtze zpisobovat slaby prouzek v testovaci oblasti “T*. I takovy jemny

prouzek v testovaci oblasti musi byt povazovan za pozitivni.

Neplatny: Neni viditelny Zadny barevny prouzek nebo je viditelny pouze barevny prouzek v testovaci oblasti “T*,
test se musi opakovat s novou testovaci kazetou.

pro vzorky séra(plazmy) / pro plnou krev

negativni pozitivni neplatny neplatny

KONTROLA KVALITY

Testy jsou postaveny na procesnich vlastnostech kontroly kvality. Po provedeni testu uZivatel pozoruje barevny
prouzek v oblasti “C* u negativnich vzorkil a barevnou linii v “T* a “C* oblasti u pozitivnich vzorkti. Objeveni
kontrolniho prouzku v “C* oblasti je povazovano za interni kontrolu kvality. Tento prouzek znamena, ze do jamky
bylo ptfidano dostate¢né mnozstvi vzorku a soucasné platny vysledek testu. Doporucuje se pouzivat negativni a
pozitivni kontrolu pro ovéteni spravného provedeni testu jako externi kontrolu. Uzivatelé by méli dodrZovat statni a
mistni smérnice tykajici se externi kontroly kvality.

VYHODNOCENI PROVEDENI

Test anti-HIV 1/2 detekuje protilatky (IgG, IgA a IgM) vytvorené proti vSem subtypiim viru lidské
imunodeficience — viru typu 1 (HIV-1)a typu 2 (HIV-2).

Stav vzorki Stav Vzorky sér S/P Vzorky sér plna krev
vzorki | PoCet | Typ Vysledek | Pocet | Typ Vysledek
anti-HIV | vzorkd | zkousky vzorkl | zkousky

Pozitivni vzorky (vSechny pozitivni 500 EIA 100 % 500 EIA 100 %
dostupné subtypy)
Darci krve negativni 1058 EIA 100 % 1011 EIA 100 %
Klinické negativni 250 EIA 100 % 210 EIA 100 %
T¢hotné zeny negativni 212 EIA 100 % 212 EIA 100 %
Revmatoidni faktor (RF) | negativni 150 EIA 100 % 150 EIA 100 %
anti-HCV negativni 20 EIA 100 % 10 EIA 100 %
Bilirubin negativni 10 EIA 100 % - - -
Hemoglobin negativni 10 EIA 100 % - - -
Triglyceridy negativni 10 EIA 100 % - - -

Citlivost a specifita
Pro vzorky S/P; vysledky pouzitych pozitivnich vzorkt (500/500), negativnich vzorki darcti krve (1058/1058) a
klinickych vzorki (250/250). Zpracovani téchto vysledki; citlivost, specifita, + predikce, - prediktivni
hodnoty byly vypoéteny jako;
Citlivost: 100 %  Specifita: 100 %  +Predikce V: 100 % - Predikce V: 100 %

Pro vzorky plné krve; vysledky pouzitych pozitivnich vzorki (500/500), negativnich vzorkd darct krve
(1011/1011) a klinickych vzorkt (210/210). Zpracovani téchto vysledkd; citlivost, specifita, +
predikce, - prediktivni hodnoty byly vypocteny jako;

Citlivost: 100 %  Specifita: 100 %  +Predikce V: 100 % - Predikce V: 100 %



Sérokonverzni panely: Pro Tiirklab anti-HIV 1/2 rychlé testy bylo ptipraveno 30 sérokonverznich paneld, u nichz
jako referen¢ni zkouska byla pouzita EIA. VSech 30 sérokonverzi bylo spravné detekovano rychlymi testy Tiirklab
anti-HIV 1/2, které reagovaly pozitivni linii v kontrolni oblasti ,,C* a dalsi pozitivni linii v testovaci oblasti ,, T*.
EIA zkouska také detekovala sérokonverzi u vSech 30 vzorkli. Toto hodnoceni ukazuje, ze Tiirklab anti-HIV 1/2
rychlé testy jsou ve své citlivosti srovnatelné s EIA zkouSkou se znackou CE.

ZkriZena reaktivita: Zkiizena reaktivita byla testovana s nize uvedenymi vzorky, zadna zkiizena reaktivita u anti-
HIV 1/2 rychlych testli nebyla pozorovana.

- anti-HCV vzorky plné krve / séra / plazmy,

- vzorky plné krve / séra / plazmy té¢hotnych zen.

Interference: Nasledujici potencialng interferujici latky byly testovany s anti-HIV 1/2 rychlymi testy: hemoglobin,
bilirubin, triglyceridy, revmatoidni faktor (RF). Nebyla pozorovana zadna interference.
Hemolytické vzorky nemohou byt pouZity, protoze zptsobuji neplatné nebo falesn¢ pozitivni vysledky.
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