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HIV 1/2

Pfed pouzitim produktu si dikladné prectéte tento navod. Postupy uvedené v
navodu musi byt pfesné dodrzovany. Je-li test proveden jinym nez
doporu¢enym postupem nelze garantovat spravnost ziskanych vysledka.

UCEL POUZITI
Uréeno pouze pro pouZziti odbornym zdravotnickym person alem.

Determine™ HIV-1/2 je snadno vizualné interpretovatelna kvalitativni
imunoassay uréena pro in vitro diagnostiku protilatek proti HIV-1 a HIV-2 v
lidském séru, plazmé Ci pIné krvi. Test je ur€en k detekci protilatek proti HIV-
1/HIV-2 u infikovanych jedincu.

Poznamka: Narodni pfedpisy mohou omezit pouziti rychlych diagnostickych test(
z lidskych vzorkau.

SHRNUTI A POPIS TESTU

Syndrom ziskané imunodeficience - AIDS (z anglického Acquired
Immunodeficiency Syndrome) je charakterizovan zménami v bunééné populaci
T-lymfocytl. U infikovaného jedince zpusobuje virus postupny pokles populace
pomocnych T-lymfocytl a takto imunosuprimovany organismus je poté ohrozen
mnohymi oportunnimi infekcemi a nékterymi malignitami. Virus, ktery vyvolavéa
onemocnéni AIDS existuje ve dvou znamych typech jako HIV-1 a HIV- 2.
PFitomnost viru v organismu vyvolava produkci specifickych protilatek proti HIV-1
nebo HIV- 2.123

PRINCIP TESTU

Determine HIV-1/2 je immunochromatograficky test ke kvalitativni detekci
protilatek proti HIV-1 a HIV- 2.

Klinicky vzorek z aplika¢ni oblasti vzlina ¢asti membrany obsahujici konjugat
antigenu s koloidnim selenem. Ten se uvolfiuje a déle cela smés migruje pevnou
fazi az k prouzku s imobilizovanymi rekombinantnimi antigeny a syntetickymi
peptidy v detek&ni oblasti (oznaCené Patient).

Jestlize vzorek pacienta obsahuje protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2 dojde k
jejich vazbé s konjugatem antigenu s koloidnim selenem a nasledné takeé s
antigeny v okné detekéni oblasti za vzniku Cervené linie.



Pokud vzorek protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2 neobsahuje uvolnény konjugat
vzlind déle za oblast detekéni linie a nedojde k zobrazeni ¢ervené linie.

Test obsahuje kontrolni oblast s kontrolni linii, ktera je vnitfni kontrolou
spravnosti provedeni a funkénosti testu.

OBSAH BALENI

Determine HIV-1/2 20 testl (katalogové ¢islo 7D2346) ¢i 100 testu (katalogové
Sislo 7D2347)

. Determine HIV-1/2 testovaci karta, 2 karty nebol10 karet (10 testl na
karté) s vazanymi rekombinantnimi antigeny a syntetickymi peptidy
HIV-1/2.
Pro testovani vzorkl plné krve je tfeba pouzit:
Promyvaci pufr (Chase buffer) (katalogové €islo 7D2247)

. Reagencni lahvi¢ka (o objemu 2.5 mL) s promyvacim pufrem
(katalogové Cislo 7D2247) pfipraven z fosfatového pufru. Konzervacni
latka: Antimikrobiélni latka.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOU CASTi BALENI

. Pro test z pIné kapilarni krve - EDTA Capillary Tubes - kapilary
(katalogové Cislo 7D2227)

BEZPECNOSTNI POKYNY
Uréeno pouze pro pouZziti odbornym zdravotnickym person alem.

VAROVANI:

Tento vyrobek obsahuje infekéni a/nebo potencialné infekéni Castice. Slozeni
jednotlivych produkt( viz bod OBSAH BALENI . Zadn& zndma metoda &i opatfeni
nemuZe zarucit naprostou neinfekénost materialt ziskanych z lidskych vzorku i
inaktivovanych mikroorganizmu. Proto je nutné povazovat vyrobky za
potencialné infekéni a dodrZovat veSkera doporucena opatfeni a postupy pro
manipulaci s infekénim materialem.

SKLADOVANI

Determine HIV-1/2 testovaci karty a promyvaci pufr je tfeba uchovavat po dobu
pouZzitelnosti pfi teplotach 2 - 30C. Sou ¢asti baleni jsou pfi dodrZzeni podminek
pro skladovani a manipulaci stabilni po dobu pouzitelnosti. NeuZzivejte soucasti
soupravy po datu exspirace.

Po vyjmuti potfebnych testl ostatni nepouzité testy hned opét uzaviete do
ochranného obalu s absorbentem vihkosti. NepouZivejte testy pokud jsou vihké
Ci je poskozeny ochranny obal.



ODBER VZORKU

Sérum, plazma, a venozni plna krev
Odbér lidského séra, plazmy a vendzni pIné krve je tfeba proveést sterilnim
zplsobem a je tfeba zabranit vzniku hemolyzy.

Kalné vzorky €i vzorky obsahujici viditelné ¢astice je vhodné odstfedit pfed
vySetfenim, aby se pfedeSlo moznym chybnym vysledkam testu.

POZNAMKA: Pro vzorky ziskané odb &rem vendzni krve je nutné provést
odb ér do odb érové soupravy obsahujici EDTA.

Odb ér pIné kapilarni krve lancetou (Fingerstick) 4

Pfed odbérem vzorku si na €istém a suchém misté pfipravte kapilaru s EDTA.

1. Vyberte sijeden z prstu ruky - prostfednik, prstenik nebo ukazovék u
dospélych a déti starSich jednoho roku. Pro zvySeni krevniho priatoku v
prstech zahfejte ruku dle potfeby teplym a navihéenym ruénikem &i teplou
vodou.

2. Ocistéte Spicku prstu alkoholovym dezinfekénim prostfedkem a ponechte
volné vysusit. Ruku otocte dlani vzhuru.

3. Uchopte novou sterilni lancetu a umistéte do stfedu
bfiSka prstu. Pevné stisknéte lancetu proti prstu a
propichnéte tim kuzi. Poté pouZzitou lancetu likvidujte
jako infekéni odpad.

4. Sterilni gazou setfete prvni kapku krve.

5. Pidrzte ruku pod Urovni lokte paze a mirnym
opakovanym tlakem stlacte oblast distalniho a
medialniho ¢lanku prstu. Uchopte poté kapilaru a
dotekem kapky krve provedte odbér krve*. Zabrarite
tvorbé vzduchovych bublin.

* jestlize provadite odbér do EDTA kapilary, naplfite kapilaru krvi do
oblasti mezi dvéma liniemi.

UCHOVANI VZORKU

° Sérum a vzorky plazmy mohou byt pfed provedenim
testu uchovany pfi teplotach 2 - 8C po dobu sedmi dn u.
Pfi nutnosti delSiho uchovani je tfeba vzorky zamrazit
nejmeéné pfi teplotach (-20C).

° PInou vendzni krev je mozné uchovat pfi teplotach
2 - 8C po dobu sedmi dn u. Vzorky plné krve nikdy
nemrazte.



° PIna krev odebrana do kapilary je ur€ena k
okamZitému vysetreni.

PRACOVNI POSTUP

Vyjméte pozadovany pocet testd uvolnénim z karty opakovanym ohybanim v
perforaci.

POZNAMKA:
o Testovaci karty vyjimejte z obalu jejich pravou str  anou,

aby nedoslo k poskozeni €isla Sarze uvedeného na
levé stran é karty.

e Testje tFeba provést do dvou hodin po odstran  éni
ochranného obalu kazdého testu.

1. Odstrante ochranny obal kazdého testu.

2. Pro vzorky séra a plazmy:

1. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplikacni oblasti
(oznacgené Sipkou).

2. Cekejte nejméné 15 minut a odedtéte vysledek (vysledek Ize
odecist maximalné po 60 minutéach).

3. Pro plnou venozni krev:

1. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplikacni oblasti
(oznacené Sipkou).

2. Pockejte jednu minutu, pak kapnéte jednu kapku promyvaciho
pufru do aplika¢ni oblasti.

3. Cekejte nejméné 15 minut a odeététe vysledek (vysledek Ize
odecist maximalné po 60 minutach).

4. Pro plnou kapilarni krev (fingerstick):

1. Aplikujte 50 pL vzorku ( kapilarou s EDTA) do aplika¢ni oblasti
(oznacené Sipkou).

2. Vyckejte dokud se nenasaje vSechna krev do polStarku v
aplika¢ni oblasti, poté kapnéte do této oblasti jednu kapku
promyvaciho roztoku.

3. Cekejte nejméné 15 minut a odeététe vysledek (vysledek Ize
odecist maximéalné po 60 minutach).



KONTROLA KVALITY

K zajiSténi spravnosti méreni je soucasti testu proceduralni kontrola ozna¢ena
Control. Pokud po provedeni testu nedojde k zobrazeni ¢ervené linie v kontrolni
oblasti je nutno vysledek hodnotit jako chybny a je tfeba test opakovat.

Narodni regulaéni pfedpisy mohou stanovit pravidla zahrnujici provedeni

pozitivni a negativni kontroly pfi kazdém provedeni testu.
HODNOCENI VYSLEDKU
POZITIVNI (dvé linie)

Objevi se dvé Cervené linie v kontrolni (ozna¢en& Control)
| v testovaci oblasti (oznacené Patient) karty. Jakékoli
rozeznatelné Cervené zabarveni v oblasti testovaci

linie (Patient) je tfeba interpretovat jako pozitivni vysledek.

NEGATIVNI (jedna linie)

Po provedeni testu se zobrazi jedna Cervena linie
v kontrolni oblasti (ozna¢ena Control) a testovaci oblast
zustane nezménéna (oznaCena Patient).

CHYBNY (zadna linie)
Nedochazi k ¢ervenému zabarveni kontrolni linie
a vysledek testu je tfeba hodnotit jako chybny nezavisle

na pfitomnosti €i nepfitomnosti linie v testovaci oblasti.
V tomto pfipadé je vhodné test zopakovat.

POZNAMKA:

° Vysledek testu je tfeba hodnotit jako pozitivni i kdyz intenzita

sx s £

Coantrolni
linbe
Pacient.
limie
Pozitivni
GContralni
linbe
Pacient.
limie
Megativni
Controbni Controlni
linie limie
Pacient. Pacient.
linie linie
Chybny Chybny

zabarveni je odliSn& (niZsi i vysSi) od intenzity zabarveni

kontrolni linie.

. Pokud se chybné vysledky opakuiji, €i se vyskytuji néjaké
technické potiZze kontaktujte svého lokalniho distributora nebo

volejte linku technické podpory.




OMEZENI

Determine HIV - 1/2 test je ur€en k detekci protilatek HIV - 1
a HIV - 2 v lidském séru, plazmé a plIné krvi. Pfi pouZiti jinych
télnich tekutin &i vzorkd nelze rucit za pfesnost ziskanych
vysledku.

Intenzita zabarveni linie v testovaci oblasti (Patient) nemusi
korelovat s titrem protilatek ve vzorku.

Vzhledem k moZznym nespecifickym reakcim zpusobenym
jinymi pfi¢inami nez infekci HIV je vhodné u pozitivnich vysledku
a to zejména v populacich s nizkou prevalenci onemocnéni HIV
provést dalSi konfirmujici vySetfeni. Témito testy mohou byt
napriklad Western blot (WB), nepfima imunoflourescenc¢ni
analyza (IFA), radioimunoprecipitace (RIPA) ¢i amplifikacni
metody detekce nukleovych kyselin.

Vzhledem k nedostupnosti komercnich panelt vySetfujicich
sérokonverzi z plné krve nelze timto postupem konfirmovat
vysledky ze vzorkd plné krve.

Negativni vysledek ziskany testem Determine HIV - 1/2
nevylu€uje moznost infekce HIV.

Falesné negativni vysledek testu se maze vyskytnout v
nasledujicich pfipadech:

= pfi nizkych hladinach protilatek, jeZ jsou pod detekéni

schopnosti testu (napfiklad v obdobi ¢asné
sérokonverze)
= U infekce variantou viru, ktera je hufe detekovatelna
Determine HIV-1/2 testem

= jestlize nedochazi k vazbé protilatek proti HIV se
specifickymi antigeny pouzitymi v testu - ve vyjimecnych
pripadech mize byt disledkem faleSné negativni
vysledek testu

= pokud doslo pfi manipulaci se vzorky ke ztraté

multivalence protilatek proti HIV

Pfi hodnoceni negativnich vysledku je tedy tfeba vzdy brat zietel na vySe
uvedené skute€nosti. Vysledky testu je nutné pokazdé konfrontovat s dalSimi
klinickymi Gdaji a vySetfenimi (jako jsou symptomy &i rizikové faktory
onemocnéni).

Pozitivitu vzorku je vhodné ovéfit jinou diagnostickou
metodou a teprve spolecné s celkovym dikladnym klinickym
vySetfenim Ize stanovit diagndzu.

PIna krev nebo vzorky plazmy obsahuijici jin& €inidla
zabranujici srdZeni krve nez EDTA mohou ovliviiovat negativné
vysledky.



CHARAKTERISTIKY TESTU

SPECIFICITA
Tabulka 1
Specificita Determine HIV-1/2
Determine HIV-1/2
Pocéet
testovanych
Skupina vzork G Negativni
Séronegativni
Sérum 1707+ 1703/1707  (99.77%)
Plazma 521 521/521 (100.00%)
Téhotné Zeny 208* 206/207 (99.52%)
Zapadni Africané 49 48/49 (97.96%)
Pacienti s jinymi
onemocnéni nez
HIV, potencialné
ovliviujici reakci 320* 313/316 (99.05%)
Celkem 2805** 2791/2800 (99.68%)

* Jeden vzorek téhotné Zeny a Ctyfi vzorky od nemocnych jinou chorobou nez
HIV byly pozitivni pfi testovani Determine HIV-1/2. Pozitivita ¢tyf vzorku byla
konfirmovana metodou Western blot a jeden vzorek s nejasnym vysledkem pfi
provedeni Western blot byl testovan pozitivni komercéné dostupnym testem
zaloZzenym na metodé mikroCasticové enzymové imunoanalyzy (MEIA).

** 961 vzorkd bylo odebrano pacientiim v Evropé, 706 vzorka v Severni
Americe, 1089 vzorkl v Asii a 49 vzorkd pochazelo od pacientl z Afriky.

Celkem bylo testovano 2 805 vzork( séra a plazmy pochazejici z Evropy, Asie,
zapadni Afriky a Severni Ameriky testem Determine HIV - 1/2 (viz. Tabulka 1).



Tabulka 2
Srovnani specificity testu Determine HIV-1/2 dle ge  ografické oblasti

Determine HIV-1/2

Pocéet
testovanych

Oblast vzork Negativni
Evropa 801 796/799 (99.62%)
Severni
Amerika 706 697/702 (99.29%)

Asie 1089 1089/1089 (100.00%)

Afrika 2118 2079/2118 (98.16%)

Provedenim Determine HIV - 1/2 testu a dalSim komeréné dostupnymi testy bylo
testovano celkem 4714 séronegativnich vzorka séra a plazmy puvodem z oblasti
Evropy, Severni Ameriky, Asie a Afriky (viz Tabulka 2). Vzorky pochazejici od
pacientt ze Severni Ameriky, Asie, dale 801 z 961 vzork pavodem z Evropy a
49 ze 2118 vzorkl z Afriky (oznaCené v Tabulce 1 jako "z&padni Africané") byly
zahrnuty jiz v prvni ¢asti testovani (Tabulka 1). Negativita u nejasnych vzorkud
byla potvrzovana bud metodou Western blot nebo provedenim HIV-1 PCR.

Tabulka 3

Porovnani specificity testu Determine HIV-1/2 p  Fi testovani vzork G plné
krve, parového séra a plazmy

Determine HIV-1/2
Pocet testovanych

Typ vzorku vzork G Negativni
Sérum 416* 416/416 (100.00%)
Plazma 416* 416/416 (100.00%)
PIna krev (venozni
odbér) 416* 416/416 (100.00%)
PIna krev (kapilarni
krev) 39 39/39 (100.00%)

* 48 vzorku bylo odebrano v Evropé a 368 bylo z Thajska.

Déle bylo Determine HIV- 1/2 testovano celkem 416 séronegativnich vzorka plné
krve spolu s parovym sérem a plazmou u pacientt pavodem z Evropy a Thajska.
Z toho 39 vzorku plné krve od pacientt z Thajska bylo testovano ze vzorku
ziskanych jak venepunkci, tak odbérem kapilarni krve (viz Tabulka 3).



SENZITIVITA
Tabulka 4

Senzitivita testu Determine HIV-1/2

Determine HIV-1/2
Pocet testovanych

Skupina vzork Pozitivni
HIV-1  pozitivni 599* 599/599 (100.00%)
HIV-2  pozitivni 147+ 147/147 (100.00%)
HIV-1 Subtypy A-G 222 222/222 (100.00%)
HIV-1  Skupina O 12 12/12  (100.00%)
Celkem 980 980/980 (100.00%)

* 111 vzorkl bylo puvodem od pacientl z Evropy, 228 vzorku bylo ziskano od
pacientu ze Severni Ameriky, 296 vzork( z Asie a 111 vzorka z Afriky.

Ve studii bylo testovano 980 vzorku séra a plazmy pozitivnich na protilatky proti
HIV - 1 a HIV - 2 pochéazejicich od pacientll z Evropy, Severni a Jizni Ameriky,
Asie a Afriky provedenim Determine HIV - 1/2 (viz tabulka 4).

Tabulka 5

Srovnani senzitivity testu Determine HIV-1/2 dle ge  ografické oblasti

Determine HIV-1/2

Pocet
testovanych
Oblast vzork U Pozitivni
Evropa 111 111/111 (100.00%)
Severni
Amerika 228 228/228 (100.00%)
Asie 296 296/296 (100.00%)
Afrika 1129 1128*/1129 (99.91%)

*  Jeden negativni vzorek stanoveny Detrmine HIV-1/2 testem byl potvrzen jako
pozitivni HIV-1 PCR reakci a komeréné dostupnym testem zaloZzenym na metodé
mikroCasticové enzymoveé imunoanalyzy (MEIA).

Dale bylo testovano 1764 séropozitivnich vzorka séra a plazmy pochazejicich od
pacient z Evropy, Severni a Jizni Ameriky, Asie a Afriky provedenim Determine
HIV - 1/2 (viz tabulka 5). Vzorky od pacientt z Evropy, Severni Ameriky, Asie a
111 ze 1129 vzorkl z Afriky (oznacené v Tabulce 4 jako "HIV 2 pozitivni" ) bylo



zahrnuto jiz v predchozi ¢asti (Tabulka 4). Pozitivita u nejasnych vzorkl byla
potvrzovana bud metodou Western blot nebo provedenim HIV-1 PCR.

Tabulka 6

Porovnani senzitivity testu Determine HIV-1/2 p  ¥i testovani vzork G pIné
krve, paroveho séra a plazmy

Determine HIV-1/2

Typ vzorku Po cet testovanych vzork 0 Pozitivni
Sérum 127+ 127/127  (100.00%)
Plazma 127+ 127/127  (100.00%)
PIna krev (vendzni
odbér) 127+ 127/127  (100.00%)
PIna krev (kapilarni
krev) 32 32/32 (100.00%)

* 25 vzorku bylo odebrano v Evropé a 102 bylo z Thajska.

Provedenim Determine HIV- 1/2 bylo vySetfeno celkem 127 séropozitivnich
vzorkl plné krve spolu s parovym sérem a plazmou u pacientt pavodem z
Evropy a Thajska. Z toho 32 vzorku plné krve odebranych v Thajsku bylo
testovano ze vzorkd ziskanych jak venepunkci, tak odbérem kapilarni krve (viz
Tabulka 6).

Tabulka 7

Srovnani senzitivity testu Determine HIV-1/2 p i vySet Feni sérokonverze s
komer €né dostupnym testem

Komer €né
dostupny test * Determine

Destiéka  Den odb éru (S/CO) HIV-1/2
Destitka A

A-4 18 0.55 -

A-5 21 1.45 -

A-6 25 12.84 +

A-7 28 16.85 +
Desticka B

B-4 9 0.38 -

B-5 15 0.38 -

B-6 28 6.59 +

B-7 33 12.18 +



Desti¢ka C

C-3 13 0.39 -
C-4 27 1.47 -
C-5 34 8.76 +
C-6 50 5.32 +
Desti¢ka D
D-1 0 0.38 -
D-2 3 0.39 -
D-3 9 5.76 i
Desticka E
E-1 0 0.38 -
E-2 7 0.54 -
E-3 11 459 +
E-4 15 6.09 +

* Referencni metodou byl komeréné dostupny test, zaloZzeny na metodé
mikroCasticové enzymové imunoanalyzy (MEIA).

U péti desticek (panell) detekujicich sérokonverzi bylo sou¢asné u vSech
odbéru provedeno testovani pomoci Determine HIV-1/2 a komer&né dostupnym
testem zaloZzenym na metodé mikroCasticové enzymové imunoanalyzy (viz
tabulka 7).
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