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Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2)
(сироватка/плазма)
Для професійного використання

Експрес-тест для діагностики вірусу імунодефіциту людини для якісного виявлення антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типу в сироватці або плазмі крові.
Тільки для професійної діагностики in vitro.

ПРИЗНАЧЕННЯ
Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) — це швидкий хроматографічний імуноферментний аналіз для якісного виявлення антитіл до 
вірусу імунодефіциту людини (ВІЛ) 1-го та 2-го типу в сироватці або плазмі крові, що допомагає в діагностиці ВІЛ (HIV )-інфекції.

КОРОТКИЙ ОПИС
ВІЛ (HIV) є етіологічним агентом синдрому набутого імунодефіциту (СНІДу). Віріон оточений ліпідною оболонкою, яка походить від мембрани клітини-хазя-
їна. На конверті є кілька вірусних глікопротеїнів. Кожен вірус містить дві копії позитивних геномних рибонуклеїнових кислот (РНК). ВІЛ 1 був отриманий від 
хворих на СНІД та СНІД-комплекс, а також від здорових людей з високим потенційним ризиком розвитку СНІДу.1 ВІЛ 2 був отриманий від хворих на СНІД 
із Західної Африки та від серопозитивних безсимптомних осіб.2 І ВІЛ 1, і ВІЛ 2 викликають імунну відповідь.3 Виявлення антитіл до ВІЛ (HIV) у сироватці, 
плазмі крові є найефективнішим і найпоширенішим способом визначення контакту людини з ВІЛ (HIV), а також скринінгу крові та продуктів крові на ВІЛ 
(HIV).4 Незважаючи на відмінності в біологічних характеристиках, серологічній активності та геномних послідовностях, ВІЛ 1 та ВІЛ 2 демонструють сильну 
антигенну перехресну реактивність.5,6  Більшість ВІЛ 2 позитивних сироваток можна визначити за допомогою серологічних тестів на ВІЛ 1.
Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) — це експрес-тест для якісного виявлення наявності антитіл до ВІЛ 1 та/або ВІЛ 2 у зразку сироват-
ки або плазми крові. Тест використовує латексний кон’югат і кілька рекомбінантних білків ВІЛ (HIV) для селективного виявлення антитіл до ВІЛ 1.2 (HIV 
1.2) в сироватці або плазмі крові.

ПРИНЦИП
Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) — це якісний імуноферментний аналіз на основі мембранної технології для виявлення антитіл до ВІЛ 
1.2 (HIV 1.2) у сироватці або плазмі крові. Мембрана попередньо покрита рекомбінантними антигенами ВІЛ (HIV). Під час тестування зразок сироватки 
або плазми вступає в реакцію з частинками, покритими антигеном ВІЛ (HIV), у тест-касеті. Потім суміш мігрує вгору по мембрані хроматографічно під дією 
капілярних сил і реагує з рекомбінантним антигеном ВІЛ (HIV) на мембрані в ділянці тест-лінії. Якщо зразок містить антитіла до ВІЛ 1 та/або ВІЛ 2, в області 
тестової лінії з’явиться кольорова лінія, що вказує на позитивний результат. Якщо зразок не містить антитіл до ВІЛ 1 та/або ВІЛ 2, кольорова лінія в області 
тестової лінії не з’являється, що свідчить про негативний результат. Для процедурного контролю в області контрольної лінії завжди з’являється кольорова 
лінія, яка вказує на те, що було додано необхідний об’єм зразка і відбулося запалювання мембрани.

МАТЕРІАЛИ
Надані матеріали
    • Тест-касета   	  • Буфер   		   • Піпетка  		    • Інструкція
Необхідні, але не надані матеріали
    • Контейнери для збору зразків	     • Таймер	           • Центрифуга

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
    • Тільки для професійної діагностики in vitro . Не використовувати після закінчення терміну придатності.
    • Не їжте, не пийте і не паліть в зоні, де працюють зі зразками або тест-касетами.
    • Не використовуйте тест, якщо упаковка пошкоджена.
    • Поводьтеся з усіма зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. Дотримуйтесь встановлених запобіжних заходів проти мікробіологічної небез-
пеки під час усіх процедур і дотримуйтесь стандартних процедур для належної утилізації зразків.
    • Під час аналізу зразків носіть захисний одяг, наприклад, лабораторний халат, одноразові рукавички та захисні окуляри.
    • Використаний тест слід утилізувати відповідно до місцевих правил.
    • Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ
Зберігати в запакованому вигляді в герметичній упаковці при кімнатній температурі або в холодильнику (2–30°C). Тест стабільний протягом терміну 
придатності, зазначеного на запечатаному пакетику. Тест повинен залишатися в запечатаному пакеті до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. 
Не використовувати після закінчення терміну придатності.

ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ
    • Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) може бути виконаний з використанням сироватки або плазми.
    • Відокремте сироватку або плазму від крові якомога швидше, щоб уникнути гемолізу. Використовуйте тільки прозорі негемолізовані зразки.
    • Тестування слід проводити одразу після відбору зразків. Не залишайте зразки при кімнатній температурі на тривалий час. Зразки сироватки і плазми 
можна зберігати при температурі 2–8°C до 3 днів, для тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче -20°C.
    • Перед тестуванням доведіть зразки до кімнатної температури. Заморожені зразки необхідно повністю розморозити і добре перемішати перед 
тестуванням. Зразки не слід заморожувати та розморожувати багаторазово.
    • Якщо зразки підлягають відправці, вони повинні бути упаковані відповідно до місцевих правил транспортування етіологічних агентів.

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ
Перед тестуванням дайте тесту, зразку, буферу та/або контролю досягти кімнатної температури (15–30 °C).
    1. Перед тим, як відкрити пакет, доведіть його до кімнатної температури. Вийміть тест-касету із запечатаного пакета і використайте її якомога 
швидше.
    2. Покладіть касету на чисту та рівну поверхню.
Для зразка сироватки або плазми.  Тримаючи піпетку вертикально, перенесіть 1 краплю сироватки або плазми (приблизно 25 µл) на ділянку 
зразка, потім додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 µл), і запустіть таймер, див. ілюстрацію нижче.
    3. Зачекайте, поки з’явиться кольоровий рядок (рядки). Прочитайте результат через 10 хвилин. Не інтерпретуйте результат через 20 хвилин.

1 крапля сироватки або плазми 

Позитивний     Негативний     Недійсний

1 крапля буферу

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ ОТРИМАНИХ РЕЗУЛЬТАТІВ
(Будь ласка, зверніться до ілюстрації, наведеної вище)

ПОЗИТИВНИЙ РЕЗУЛЬТАТ.* З’являються дві кольорові лінії. Одна кольорова лінія повинна знаходитись в області контрольної лінії (C), а інша кольорова 
лінія повинна знаходитись в області тестової лінії (T).
*ПРИМІТКА. Інтенсивність забарвлення в області тестової лінії (Т) буде змінюватися в залежності від концентрації антитіл до ВІЛ (HIV), присутніх у 
зразку. Тому будь-який відтінок кольору в області тестової лінії (T) слід вважати позитивним.
НЕГАТИВНИЙ РЕЗУЛЬТАТ. Одна кольорова лінія з’являється в області контрольної лінії (C). В області тестової лінії (T) не з’являється жодної лінії.
НЕДІЙСНИЙ РЕЗУЛЬТАТ. Контрольна лінія не з’являється. Недостатній об’єм зразка або неправильна методика проведення процедури є найбільш 
вірогідними причинами виходу з ладу контрольної лінії. Перегляньте процедуру і повторіть тест з новим тестом. Якщо проблема не зникає, негайно 
припиніть використання тест-касети і зверніться до місцевого дистриб’ютора.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
До тесту включено процедурний контроль. Кольорова лінія, що з’являється в області контрольної лінії (C), вважається внутрішнім процедурним контро-
лем. Це підтверджує достатній об’єм зразка, адекватне змочування мембрани та правильну техніку проведення процедури.
Контрольні стандарти не постачаються з цією тест-касетою, однак рекомендується протестувати позитивні та негативні контролі як належну лаборатор-
ну практику, щоб підтвердити процедуру тестування та перевірити належні результати тесту.

ОБМЕЖЕННЯ ПРОЦЕДУРИ
    1. Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) призначений лише для діагностики in vitro. Тест слід використовувати лише для виявлення 
антитіл до ВІЛ (HIV) у зразках сироватки або плазми крові. За допомогою цього якісного тесту не можна визначити ні кількісне значення, ні швидкість 
зростання антитіл до ВІЛ (HIV).
    2. Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) лише вказує на наявність антитіл до ВІЛ (HIV) у зразку і не повинен використовуватися як 
єдиний критерій для діагностики ВІЛ (HIV) -інфекції.
    3. Як і у випадку з усіма діагностичними тестами, всі результати повинні інтерпретуватися разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікарю.
    4. Якщо результат тесту негативний, а клінічні симптоми не зникають, рекомендується додаткове тестування з використанням інших клінічних мето-
дів. Негативний результат не виключає можливості інфікування ВІЛ (HIV).

РОБОЧІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Чутливість і специфічність

Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) правильно ідентифікує зразки панелі сероконверсії та порівнюється з провідним комерційним 
ІФА-тестом на ВІЛ (HIV) з використанням клінічних зразків. Результати показують, що відносна чутливість експрес-тесту на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/
плазма) становить >99,9%, а відносна специфічність — 99,8%.

Відносна чутливість: >99.9% (97.5%CI*: 98.1%~100.0%);   
Відносна специфічність: 99.8% (95%CI*: 99.3%~99.9%);
Точність: 99.8% (95%CI*: 99.4%~99.9%).                  	    		     *Довірчі інтервали

Точність
Внутрішній аналіз

Точність у межах однієї серіїї була визначена за допомогою 15 повторень чотирьох зразків: негативного, низькопозитивного, середньопозитивного та 
високопозитивного. Негативні, низькопозитивні, середньопозитивні та високопозитивні значення були правильно визначені у >99% випадків.

Міжсерійна
Точність між серіями була визначена за допомогою 15 незалежних аналізів на тих самих чотирьох зразках: негативний, низькопозитивний, середньопо-
зитивний і високопозитивний. Три різні партії експрес-тесту на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) були протестовані протягом 3-денного періоду з ви-
користанням негативних, низькопозитивних, середньопозитивних та високопозитивних зразків. Зразки були правильно ідентифіковані у >99% випадків.

Перехресна реактивність
Експрес-тест на ВІЛ 1.2 (HIV 1.2) (сироватка/плазма) був протестований на HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, сифіліс, H.Pylori, 
MONO, CMV, краснуху та TOXO-позитивні зразки. Результати не показали перехресної реактивності. 

Речовини, що заважають аналізу
До негативних і позитивних зразків ВІЛ (HIV) були додані такі потенційно заважаючі речовини.
Ацетамінофен: 20 мг/дл			   Кофеїн: 20 мг/дл
Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл		  Гентизинова кислота: 20 мг/дл
Аскорбінова кислота: 2 г/дл			  Альбумін 2 г/дл
Креатин: 200 мг/дл			   Гемоглобін: 1,100 мг/дл
Білірубін: 1 мг/дл			   Щавлева кислота: 600 мг/дл
Жодна з речовин у досліджуваній концентрації не заважала проведенню аналізу.
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Ознайомлення з інструкціями  
для застосування

Медичний виріб для діагностики In vitro

Температурне обмеження

Не використовуйте, якщо упаковка 
пошкоджена

Номер за каталогом

Містить достатньо  
для <n> тестів

Використати до

Код партії
 
Виробник

Повторно використовувати  
заборонено

Уповноважений представник:
ТОВ «НВП «Академія медтехнологій» 
проспект Леоніда Каденюка, 14, офіс 32                         
м. Київ, Україна, 02094
Тел. +38 (044) 573-31-50
Електронна адреса: tzcheck@ukr.net   
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