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HIV gyorsteszt
(teljes vér / szérum / plazma) REF: HIV-W23

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HIV gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) egy vizualis immunvizsgalat a HIV-1/HIV-2 antites-
tek emberi teljes vérbdl, szérumbdl vagy plazmébdl szarmazé mintdkbdl vald kvalitativ, kimu-
tatasara. Ez a teszt a HIV-fertGzés diagnodzisanak segitésére szolgal. Mint minden diagnosztikai
vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzist nem szabad egyetlen vizsgélat eredményére
alapozni. Az orvosi diagnozist az dsszes klinikai és laboratériumi eredmény kiértékelése utan
lehet felallitani.

BEVEZETES

AHIV a szerzett immunhidnyos szindroma (AIDS) kérokozéja. A virust egy lipidburkolat veszi ké-
riil, amely a gazdasejt membranjabdl szarmazik. A burokban szamos virusglikoprotein talalhaté.
Minden virus két pozitiv szenzusi genomidlis RNS-képiat tartalmaz.

A HIV-1-et izolaltak AIDS-ben és AIDS-szel kapcsolatos komplex betegségben szenvedd bete-
geknél, valamint olyan egészséges betegeknél, akiknél nagy az AIDS kialakuldséanak potenciélis
kockazata. A HIV-2-t nyugat-afrikai AIDS- betegeknél és szeropozitiv, tiinetmentes betegek-
nél izolaltak. Mind a HIV-1, mind a HIV-2 immunvdlaszt valt ki. A HIV-antitestek kimutatdsa a
szérumban, plazméban vagy teljes vérben a leghatékonyabb és legelterjedtebb maédja annak
megallapitdsara, hogy egy személy szervezetében taldlhaté-e HIV virus, valamint alkalmas vér
és vérkészitmények HIV-szlirésére.

ALAPELV

A HIV-gyorstesztet (teljes vér/szérum/plazma) a HIV-1/HIV-2 antitestek kimutataséra tervez-
ték a tesztesik szinvaltozasanak vizudlis értelmezése altal. A rekombinans HIV-1/2 antigének a
membran tesztteriletén keriilnek immobilizalasra.

A vizsgalat sordn a minta reakcidba lép a szines részecskékhez konjugalt és a teszt konjugdlt
parndjéra elézetesen felvitt rekombinans HIV-1/2 antigénekkel. A keverék ezutan kapillaris ha-
tas révén atvandorol a membranon, és kélcsonhatasba 1ép a membranon 1évé reagensekkel.
Ha a mintdban elegendd HIV-1/HIV-2 antitest van, a membran tesztteriletén (T)szines csik lesz
lathatd. E szines csik jelenléte pozitiv eredményt, mig hianya negativ eredményt jelol.

A szines csik megjelenése eljarasi ellenérzésként szolgél (C), jelezve, hogy a megfelel6 mennyi-
ségli minta allt rendelkezésre és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

. Kizardlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra.

. Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznadlja a tesztet, ha a
foliatasak vagy a puffertartaly sériilt. Ne hasznalja fel Gjra a tesztet.

. Ez a készlet allati eredet(i anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészség-
ugyi dllapotanak igazolt ismerete nem garantdlja teljes mértékben az dtvihetd kérokozok
hidnyat. Ezért ajanlott ezeket a termékeket potencialisan fert6zéként tekinteni, és a szoka-
sos biztonsagi 6vintézkedések betartasaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

. Kerilje el a mintdk keresztszennyez6dését azzal, hogy minden mintahoz Uj mintagydijté
edényt hasznal!

. A hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

. Ne egyen, ne igyon, és ne dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket
hasznaljak! Minden mintat potencidlisan fert6zéként kell kezelni. Tartsa be a mikrobio-
légiai veszélyek elleni dvintézkedéseket az eljards sordn, és kdvesse a mintak megfeleld
artalmatlanitasara vonatkozo szabvanyos eljarasokat! A mintdk vizsgalatakor viseljen vé-
déruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhatd kesztydit és szemvédét!

. A paratartalom és a h6mérséklet kedvezétlenil befolydsolhatja az eredményeket.

. A hasznalt vizsgélati anyagokat a helyi elGirasoknak megfelelGen kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA

. Akészletet 2-30°C-on kell térolni a lezart tasakon vagy tartdlyon feltlintetett lejarati
datumig.

. A tesztnek a felhasznaldsig a lezart tasakban vagy zért tartdlyban kell maradnia.
. Ne fagyassza le!
. Napfénytdl tavol tartandd.

. A készletben lévé komponenseket a szennyez&désektdl dvni kell. Ne haszndlja a
terméket, ha mikrobialis szennyezédésre vagy kicsapodasra utald jeleket tapasztalt!
Az adagoldberendezések, tartalyok vagy reagensek bioldgiai szennyezettsége hamis
eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

. A HIV gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizardlag emberi vérrel, szérummal és
plazmaval térténd hasznélatra késziilt.

. Csak tiszta, nem hemolizdlt mintak hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy
plazmat a lehetd leghamarabb szét kell vélasztani a hemolizis elkeriilése érdekében.

. A vizsgalatot a mintavétel utan azonnal végezze el! Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig
szobah8mérsékleten! A szérum- és plazmamintdk 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok.
HosszU tavu tarolds esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcioval levett vért
2-8°C-on kell tarolni, ha a vizsgalat a gydjtést6l szamitott 2 napon belil kerdl elvégzésre.
Ne fagyassza le a teljes vérmintdkat! Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

. A teljes vér tarolasara antikoagulansokat tartalmazo tartalyokat kell hasznalni, pl.: EDTA,
citrat vagy heparin.

. A fagyasztott mintakat a vizsgélat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja
meg, mig a mintdk elérik a szobah6mérsékletet! Kerilje a mintak ismételt fagyasztdsat
és felolvasztasat!

. Ha a mintdkat széllitani kell, csomagolja Gket az etioldgiai dgensek szallitdsara vonatkozd
valamennyi vonatkozé elGirasnak megfelel&en.

VIZSGALATI ELJARAS

Hasznalat el6tt varja meg, mig a tesztek, mintdk és/vagy kontrollok elérik a szobahémérsékle-
tet (15-30 °C).

1. Vegyekiatesztet a lezart tasakbdl, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre! Cimkézze fel
a tesztet a beteg vagy a kontroll azonositéjaval! A legjobb eredmények érdekében a
vizsgalatot a kibontas utan egy 6ran belll el kell végezni.

2. Szérum/plazmamintdk esetében:

¢ Amellékelt eldobhaté pipetta segitségével tegyen 1 csepp szérumot/plazmat
(kb. 25 uL) a mintavdjulatba (S), majd adjon hozza 1 csepp pufferoldatot.

Teljes vérmintak esetében:

¢ Amellékelt cseppentd segitségével dvatosan vigyen at 2 csepp (50 pL) teljes
vért a mintavajulatba (S), majd adjon hozza 1 csepp pufferoldatot!

Ujjbegyes teljes vérmintak esetében:

e Adjon 2 csepp ujjbegyes teljes vért a tesztkészilék mintavajulataba (S), majd
adjon hozza 1 csepp puffert, és inditsa el az id6zit6t! Kertlje a légbuborékok
beszorulasat a mintavajulatba (S), és ne adjon oldatot az eredményteriletre.

3. Azeredményt 10 perc mulva kell leolvasni. 20 perc utan az eredmény érvénytelen.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITiV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a
kontroll tertileten (C), a masik csik pedig a teszt terleten (T) jelenik
meg.

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A
vizsgélati tertileten (T) nem jelenik meg lathato szines csik.

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lthaté csik. Minden
olyan vizsgalati eredményt, amelynél a megadott leolvasasi
idészakban a kontroll teriileten nincs lathato csik, érvénytelennek
kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a vizsgélatot egy Uj teszttel!
Ha a probléma tovébbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a helyi

. forgalmazoval!

MEGJEGYZES:

A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) a mintdban lévé analit koncentracidjatdl fuggsen val-
tozhat. Ezért a tesztterlet barmilyen szindrnyalatét pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,
hogy ez csak kvalitativ teszt, és nem képes meghatarozni a mintaban |évé analitok koncentracio-
jat. Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek
a legvaloszin(ibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

e Abelsé eljarasi ellen6rzések a teszt részét képezik. A kontrolltertleten (C) megjelend szi-
nes csikot belsd pozitiv eljardsi kontrollnak tekintjik. Ez megerdsiti a megfelelé minta-
mennyiséget és a helyes eljardsi technikat.

e Akulsé ellendrzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok
helyes laboratdriumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgalati eljaras megerGsitése és a
megfeleld vizsgalati teljesitmény ellenérzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

e AHIV gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai felhasz-
nalasra készlilt, és kizardlag az specifikus a HIV-1/HIV-2 antitestek kvalitativ kimutatasara
hasznélhaté.

e AHIV gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) csak a HIV-1/HIV-2 antitestek jelenlétét jelzi
a mintaban, és nem haszndlhato a HIV fert6zés diagndzisanak kizérdlagos feltételeként.

¢ Haavizsgalati eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovébbra is fennélinak, tovabbi vizs-
galat javasolt mas klinikai médszerekkel. A negativ eredmény nem zérja ki a HIV-1/HIV-2
antitestek jelenlétét a vérben, mivel antitestek jelen lehetnek a teszt minimdlis kimutatasi
szintje alatti mennyiségben is.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a megerdsitett diagnodzist csak orvosnak
szabad felallitania, miutan minden rendelkezésre all6 klinikai és laboratériumi eredményt
kiértékelt.

TELJESITMENYJELLEMZGOK

Diagnosztikai érzékenység

Osszesen 602 HIV-pozitiv minta vizsgalata tortént meg a HIV-gyorsteszt (teljes vér/szérum/plaz-
ma) segitségével, és az eredmények Osszehasonlitasra kertltek a kereskedelmi forgalomban
kaphatd tesztek eredményeivel (1. tablazat). A teszt diagnosztikai érzékenysége > 99% (95%
Cl:99,4% ~ 100,0%).



1. tablazat: A HIV-antitest pozitiv mintdk dsszefoglalasa

Szerokonverzids panelek
A 25 szerokonverzids panel a Genscreen HIV-1/2 v2 3. generécios referenciatesztjét hasznal-

. . . Kereskedelmi forgalomban ta kontrollként, és a 25 szerokonverzids panelbdl 20-at detektalt. A tobbi CE-jeloléssel elldtott
HIV gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) . ) ot it . ) ) .
kaphatd teszt anti-HIV teszt hasznalatdbdl elGallt 6sszehasonlité eredmények alapjan a HIV-gyorsteszt (teljes
Minta tipusa | Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv vér/szérum/plazma) nem teljesitett rosszabbul, mint a vizsgalatban haszndlt CE-jel6léssel ella-
, tott anti-HIV tesztkésziilékek.
Anti-HIV-1 Szérum 0 200 0 200
pozitiv Plazma 0 108 0 108 5 szerokonverzids panelt vizsgaltak a HIV-gyorsteszttel (teljes vér/szérum/plazma). A HIV-gyor-
Anti-HIV-1 steszt (teljes vér/szérum/plazma) teljesitménye megegyezett a kereskedelmi forgalomban kap-
it hato CE-jel6léssel elldtott anti-HIV gyorstesztekével.
pozitl, | plazma 0 94 0 94 ! &
kilénb6z6
altipusok Keresztaktivitas
Anti-HIV-2 Szérum 0 1 0 1 A keresztreaktivitast az aldbbi mintakkal tesztelték és a HIV gyorsteszttel keresztreaktivitas
pozitiv Plazma 0 %9 0 %9 nem volt kimutathato.
i : 4 Anti-HBsAg+ Influenza A virus Anti-E. coli
Anti-HIV Teljes vér 100 0 100 - - —— -
pozitiv (ujjbegyes) Anti-HBcAg+ Influenza B virus Sarlésejtes betegség
Osszesen 0 602 0 602 Anti-HCV + Influenza elleni vakcina RF+
befogaddja
Mintatipusonként kiszamitott diagnosztikai érzékenység: Anti-HTLV+ KuIIanc"s altal °k,°Z°tt Anti-Toxo+
A szérum diagnosztikai érzékenysége: >99% (201/201) (98,1% ~100,0%)* agyveldgyulladas
A plazma diagnosztikai érzékenysége: >99% (301/301) (98,7% ~ 100,0%)* Anti-HEV+ Immunizélds utanikanyaré | Szifilisz elleni+
Kapillris (ujjbegyes) teljes vér diagnosztikai érzékenysége: >99% (100/100) (96,3% ~ Anti-HAV+ Helicobacter pylori Anti-HSV+
100,0%)* VZv. TObbszOrds varitomleszte
Teljes egyezés: >99% (602/602) (99,4% ~ 100,0%)* * Obbsz0r0s veratomiesztés
*95%-0s konfidenciaintervallum Metanol 10% Paracetamol
Aszkorbinsav 2,000 mg/dI Ibuprofen
Diagnosztikai specifikussag Albumin 2,000 mg/dl Etanol
. Hemoglobin 1,000 pg/dI EDTA
Osszesen ZQOQ HlIV-nelgatlv mlntatl wzsgzﬁlata tortenF r:neg a H!lv-gyorsteszt (teljeg vér/szérum/ Bilirubin 1,000 mg/dl Heparin
plazma) segitségével, és az eredmények 6sszehasonlitasra keriltek a kereskedelmi forgalomban
kaphaté tesztek eredményeivel (2. tabldzat). A teszt diagnosztikai érzékenysége >99% (95% Cl: Reumatoid faktor 1,035 NE/ml Citrat
99,8% ~ 100,0%). Acetoesav 2,000 mg/dl
2. tablazat: A HIV-antitest negativ mintak dsszefoglalasa
HIV gyorsteszt (teljes vér/ Kereskedelmi forgalomban
szérum/plazma) kaphato teszt L o | | _ L
- — - — Némi keresztreaktivitds kimutathato volt a CMV IgM, EBV IgM és maldria pozitiv mintak
Negativ Pozitiv Negativ Pozitiv esetében.
L o 500 0 500 0
Véradok szérummintdi =00 o =00 o Zavaré anyagok
Veradok EDTAK3 plazma- w00 . w00 . Az aldbbi potencidlisan interferalé anyagok HIV-gyorsteszt teljesitményét nem befolydsoltdk.
mintai Anyag Koncentracié
V’erac.io:ll_EDTA-K3 teljes 500 0 500 0 Aszkorbinsav 20mg/dl
vermintai Hemoglobin 1000mg/dl
Kérhazi beteg negativ mintai | 200 0 200 0 Bilirubin 1000me/dI
Terhes nék negativ mintai 200 0 200 0 Gentisztikus sav 20mg/dl
HIV Ab negativ kapilléris |9 0 100 0 Acetoaminofen 20mg/dI
(ujjbegyes) teljes vérmintak
- Acetolszalicil sav 20mg/dl
Osszesen: 2000 0 2000 0
Koffein 20mg/dl
Mintatipusonként kiszémitott diagnosztikai specifikussag: Oxdlsav 60mg/d!
A szérum diagnosztikai specifikussla'ga: >99% (500/500) (99,2% ~100,0%)*. Hugysav 20mg/dI
A plazma diagnosztikai specifikussaga: >99% (500/500) (99,2% ~ 100,0%)*. "
Vénds teljes vér diagnosztikai specifikussaga: >99% (500/500) (99,2% ~ 100,0%)* Methonal 10%
Diagnosztikai specifikussag kérhazi betegnél: >99% (200/200) (98,1% ~ 100,0%)* Terhes nék /

Diagnosztikai specifikussag terhes néknél: >99% (200/200) (98,1% ~ 100,0%)*
Kapilldris (ujjbegyes) teljes vér diagnosztikai specifikussaga: >99% (100/100) (96,3% ~
100,0%)*.

Teljes egyetértés: >99% (2000/2000) (99,8% ~ 100,0%)*

*95%-o0s konfidenciaintervallum

Mintatipus-egyenértékiiség
A 4 mintatipus (szérum, plazma, vénds teljes vér és kapillaris teljes vér) 6sszehasonlitdsa
tokéletes egyezést mutatott.
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