Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2
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Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy) je chromatografickym imunotestem, ktery pro kvalitativni zjistovani
protilatek proti viru HIV-1 a HIV-2 v pIné krvi, séru a plazmé& vyuziva systému dvou antigenti. Rychlotest se pouziva jako screeningovy test a jako
pomuicka pii diagnostikovani infekce virem HIV. VSechny vzorky, které pti otestovani kazetovou sadou rychlotestu na virus HIV 1/2 reaguji, musi byt

ovéieni i i’inou testovaci metodou.

Virus HIV je etiologickym agens syndromu ziskaného selhani imunity (AIDS). Virion je obklopen lipidovym obalem, ktery pochazi z membrany
hostitelské buiiky. Na obalu se nachazi nékolik virovych glykoproteinti. Kazdy virus obsahuje dvé molekuly pozitivni genomové RNA. Virus HIV-1 byl
izolovan u pacientti s AIDS a se souborem souvisejicich ptiznaki a u zdravych osob s vysokym potencialnim rizikem rozvoje AIDS.! Virus HIV-2 byl
izolovan u pacientti s AIDS z oblasti zapadni Afriky a u séropozitivnich asymptomatickych jedinci.2 Imunitni odpovéd’ vyvolava HIV-1 i HIV-2.3
Nejucinngjsi a nejbéznéjsi metodou uréovani, zda osoba pfisla do styku s HIV, a metodou testovani krve a krevnich produktii na pfitomnost viru, je
zjist'ovani pritomnosti protilatek proti viru v séru nebo v plazmé.4 Ptes rozdily v biologickych vlastnostech, sérologické ¢innosti a genomovych
sekvencich vykazuji antigeny virt HIV-1 a HIV-2 silnou kiizovou reaktivitu.5 Vétsinu HIV-2 pozitivnich sér I1ze identifikovat sérologickymi testy, které
jsou zalozeny na viru HIV-1.
Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) slouzi ke kvalitativnimu zjistovani pfitomnosti protilatek proti viru
HIV-1 a HIV-2 ve vzorcich plné krvi, séra a plazmy. K selektivni detekei protilatek proti viru HIV 1/2 v plné krvi, séru a plazmé test vyuziva konjugatu

zlata a nékolika rekombinantnich iroteinﬂ HIV.

Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy) je kvalitativnim membranovym imunotestem ke zjistovani protilatek
proti viru HIV-1 a HIV-2 v pIné krvi, v séru a v plazmé. Na testov¢ linii T je membrana potazena rekombinantnimi antigeny viru HIV. Testova linie T je
potazena antigenem HIV-1 i HIV-2. Pii testu reaguje vzorek plné krve, séra nebo plazmy se smési antigentt HIV-1 obalu a jadra a antigeny HIV-2 obalu,
kterymi jsou potazeny barvené &astice v testovacim prouzku. Nésledné smés chromatograficky vzlind po membréané a v testové oblasti na membrang
reaguje s rekombinantnim antigenem HIV. Obsahuje-li vzorek protilatky proti viru HIV-1 a/nebo HIV-2, v testové oblasti se zobrazi barevna linka, coz
znamena pozitivni vysledek. Pokud vzorek protilatky proti viru HIV-1 a/nebo HIV-2 neobsahuje, v testové oblasti se barevna linka nezobrazi, coz
znamena negativni vysledek. U vzorki krve plati, Ze bez ohledu na pfitomnost viru HIV-1 a/nebo HIV-2 smés nasledné chromatograficky vzlina na
membranu a v kontrolni oblasti na membrané reaguje s kozim anti-krali¢im antigenem. V kontrolni oblasti se jako kontrola pribéhu testu vzdy zobrazi

barevna linka. Pokud se kontrolni linka nezobrazi, vysledek testu neni platny.
OBSAH VYROBKU

Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) obsahuje ¢astice potazené rekombinantnim antigenem HIV a

rekombinantni antigeny HIV na membrang.
DODANY MATERIAL

1. 25 uzavienych sackd, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapatko a vysousedlo

(testovaci kazety s antigeny viru HIV-1 a HIV-2 na nitrocelul6zové membrang, které jsou navazany na koloidni zlato na podloZce)
2.1 ptibalovy letak

3. 1 pufr (4 ml) (kasein-sil: 1 %, NaCl:
0,9 %, Na;HPO4: 0,286 %, NaNs: 0,5 %)

Vystraha: 0,5 % NaN3

Pii poziti zdravi Skodlivy, Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobym
ucinkem.

Prevence

Vystraha Po manipulaci dikladné omyjte obliej, ruce a veskerou exponovanou
pokozku.

Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy
stit.

Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosol.

Pii pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekuite.

Latka se nesmi vypoustét do Zivotniho prostiedi.

Prvni pomoc

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. Nevyvolavejte zvraceni.

Necitite-li se dobie, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

1. naddoby na odbér vzorki
3. odstiedivka (pouze pro odbér plazmy) 4. Casovad

5. heparinizované kapilarni trubicky a davkovaci balonek (pouze pro odbér plné krve z prstu)
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném sacku.
V uzavieném sacku musi ziistat az do okamziku pouziti. NEZMRAZUIJTE. Po datu expirace soupravu nepouzivejte.

POKYNY A UPOZORNENI

2. sterilni lancety (pouze pro odbér plné krve z prstu)

1. Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu expirace nepouzivejte.
2. Varovani: Cinidla v soupravé obsahuji azid sodny, ktery miZe reakci s olovénym nebo médénym potrubim vytvaret potencialng vybusné azidy
kovii. K prevenci tvorby azidi vzdy pii likvidaci téchto reagentli proved’te vyplach velkym mnoZstvim vody.

V piipadé poskozeni sacku nebo zkumavky vyrobek nepouzivejte.

Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti jej nepouzivejte opakovang.

5. Sevsemi vzorky nakladejte tak, jako by obsahovaly infekcni agens. Pfi testovani dodrzujte zavedena preventivni opatieni proti
mikrobiologickému nebezpe¢i a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

Ealad

6.  Pfi testovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni plast’, jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

7. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény vlhkosti a teplotou.

8. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napiiklad pfi zapnutém elektrickém ventilatoru nebo pii intenzivni klimatizaci.

ODBER VZORKU

1. Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je uréena k testovani vzorki krve odebrané ze Zily ¢i prstu, vzorki
séra nebo vzorki plazmy.

2. U plné krve ze zily a plazmy: Jako antikoagulans pouzijte K2EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia
nebyla testovana a mohou poskytovat chybné vysledky.

3. Odbér vzorki plné krve z prstu:

Ruku pacienta omyjte mydlem a teplou vodou nebo ocistéte alkoholovym tamponem a nechte oschnout.

Ttenim ruky smérem ke $picce prostiednicku nebo prstenicku ruku promasirujte, ale nedotykejte se mista vpichu.

U kazdé osoby proved'te vpich novou sterilni lancetou. Prvni kapicky krve otfete.

Ruku jemné masirujte od zapésti pies dlaf az na prst tak, aby se v misté vpichu vytvofila kulata kapka krve.

Vzorek odebrané plné krve vkapnéte kapilarni trubickou do testovaciho zafizeni:

Hrot kapilarni trubicky vlozte do kapky krve a odeberte pfiblizné 60 pl. Zabrante vzniku vzduchovych bublin.

Na horni konec trubi¢ky nasadte balonek a zmacknutim krev umistéte do jamky (S) v testovaci kazeté.

Pro zabranéni hemolyzy oddélte sérum nebo plazmu z krve co nejdiive. Pouzivejte pouze ¢iré, nehemolyzované vzorky.

4. Test proved'te ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky delsi dobu pii pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy lze pfi teploté 2-8 °C
skladovat po dobu 3 dni, pfi teploté —20 °C po dobu 6 mésict. Pii provadéni testu do 2 dnii od odbéru je tieba, aby se venepunkci odebrana krev
skladovala pfi teploté 2—8 °C. Vzorky pIné krve nezmrazujte. Pfi odbéru krve z prstu se musi test provést okamzité.

5. Pfed testovanim nechte vzorky vytemperovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobie
promichany. Vzorky by se nemély zmrazovat a rozmrazovat opakovang.

6. Pri piepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s obvyklymi predpisy o piepravé etiologickych agens.

POSTUP PROVEDENI TESTU

Pred provedenim testu nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontrolni prvky vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Testovaci kazetu vyjméte z foliového sacku a pouzijte ji co nejdiive. Nejlepsich vysledkt se dosahuje pfi provedeni testu do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na Cistou rovnou plochu.

U vzorkii séra nebo plazmy: Umistéte kapatko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) pieneste jednu kapku séra nebo plazmy (pfiblizn& 30
pl), vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizné 40 ul) a zapnéte ¢asovac. Viz obrazek nize.
U vzorkii krve odebrané ze Zily: Umistéte kapatko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) pieneste dvé kapky ze Zily odebrané krve (pfiblizné
60 pl), vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizné 40 pl) a zapnéte Gasovag. Viz obrazek nize.
U vzorkii krve odebrané z prstu: Pouzijte kapilarni trubic¢ku. Napliite ji pfiblizn¢ 60 ul z prstu odebrané krve a toto mnoZstvi umistéte do jamky
na vzorek (S) v testovaci kazeté, vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizné 40 pl) a spust'te Gasovag. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se zobrazi Cervené linky. Vysledek by mél byt odecten po 15 minutach. Po 30 minutach uZ vysledek neinterpretujte.
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obrazek:

1 Drop of Serum/Plasma = 1 kapka séra/plazmy | 2 Drops of Venipuncture Whole Blood = 2 kapy plné krve ze Zily | 60 pl of Fingerstick Whole Blood =
60 pl plné krve z prstu

Buffer = puft | 1 Drop of Buffer = 1 kapka pufru | Positive Negative Invalid = pozitivni negativni neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse.)
POZITIV\II* Zobrazi se dvé vyrazné Cervené linky. Jedna linka by méla byt viditelna v kontrolni oblasti (C) a druha v testové oblasti (T).
*POZNAMKA: ProtoZe sytost &ervené barvy linky v testové oblasti (T) se bude lidit v zévislosti na koncentraci ve vzorku piitomnych protilatek proti
viru, je tieba za pozitivni vysledek povazovat jakykoli odstin barvy v testové oblasti (T).



NEGATIVNI: Jedna Gervena linka se zobrazi v kontrolni oblasti (C). V testové oblasti (T) se nezobrazi 74dna Servend ani riizové linka.
NEPLATNY: Kontrolni linka se nezobrazi. Pfi¢inou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostateény objem vzorku nebo nedodrZeni spravného
postupu. Ovéite spravnost postupu a test opakujte novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestaiite testovaci sadu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni ¢ervené kontrolni linky v kontrolni oblasti (C). Zobrazeni linky potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku a spravnost postupu provedent testu.
Normy kontroly nejsou souéasti dodavky testovaci sady. V ramci spravné laboratorni praxe se za ucelem potvrzeni postupu testovani a ovéfeni
funk¢nosti testu doporucuje provedeni kontroly pozitivity i kontroly negativity.

Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je uréena pouze k diagnostickému pouziti i viro. Test je urcen ke
zjistovani protilatek proti viru HIV-1 a/nebo HIV-2 ze vzorki plné krve, séra nebo plazmy.

2. Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku pIné krve/séra/plazmy) pouze kvalitativné zjistuje pfitomnost protilatek proti viru HIV-1
nebo HIV-2 v lidské krvi, lidském séru nebo v lidské plazmé. Sytost testového prouzku nema linearni korelaci s titrem protilatky ve vzorku.

3. Je-li u konkrétni osoby vysledek testu negativni, znamena to nepfitomnost zjistitelnych protilatek proti viru HIV-1 nebo HIV-2. Negativni
vysledek testu nevyluuje, Ze testovana osoba je virem nakaZena nebo Ze se s nim dostala do styku.

4. Test mize mit negativni vysledek i tehdy, je-li mnozstvi protilatek proti viru HIV-1 nebo HIV-2 ve vzorku pod hranici, kterou je test schopen
zjistit, nebo nejsou zjistované protilatky ptitomny ve fazi onemocnéni, v niz byl vzorek odebran.

5. Prestoze pozitivni vysledek testu miZe infekci virem HIV-1 nebo HIV-2 naznacovat, AIDS lze diagnostikovat pouze klinicky, pokud stav osoby
spliiuje klinickou definici onemocnéni AIDS podle Centra pro kontrolu a prevenci nemoci. U opakované pozitivné testovanych vzorkt je nutno
provést dalsi specifictéjsi testy.

6. 1 kdyz vzorek pacienta obsahuje protilatky proti viru HIV-1 a/nebo HIV-2, k diagnostikovani onemocnéni AIDS samotné imunochromatografické
testovani nepostacuje.

7. Stejné jako u vech diagnostickych testli by se kone¢na klinicka diagnéza neméla stanovit na zaklad¢ vysledku jednoho testu; diagnézu by mél
potvrdit 1ékaf na zaklad¢ vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nélezi.

8. Occkavany vysledek mize byt ovlivnén i tehdy, obsahuji-li nékteré vzorky neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho

faktoru.

9. Vysledky by se nemély pouzivat ke stanoveni sérotypu infekei virem HIV.

10.  Vzhledem k mozné kiiZzové reaktivité nemusi vyskyt linek v oblasti T nutné znamenat koinfekei virem HIV-1, HIV-2 ani nemizZe urovat sérotyp.

11. U plné zilni krve se jako antikoagulancia doporucuji K2EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia nebyla u
testu hodnocena.

12.  Kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) slouzi pouze k v€asnému screeningovému testovani. Protoze
podtyp HIV-1 vykazuje kfizovou reaktivitu na podtyp skupiny O, kiizovou reaktivitu na skupiny O maé i rychlostest na virus HIV 1/2. Protoze
oviem miize detekce skupiny O chybét, je u pacientti s podezielymi piiznaky tieba dodate¢né kontroly westernovym prenosem.

13. Je znamo, Ze u virem HIV nakazenych osob mohou po antiretrovirové terapii (HAART) se supresi viru vzorky nékdy vykazovat falesné negativni
vysledek. Protoze tyto vzorky nebyly rychlotestem na virus HIV 1/2 zkoumany, nelze je rychlotestem testovat, aby nehrozilo riziko vzniku falesné
negativnich vysledka.

UNKCNOSTI
Relativni citlivost
Kazetovym rychlotestem a komercné dostupnym testem bylo otestovano celkem 505 vzorkd, které byly na virus HIV pozitivni (tabulka ¢. 1). Relativni
citlivost testu je > 99 % (95% interval spolehlivosti: 99,27-100 %).
Tabulka ¢. 1: Citlivost kazetova sady rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy)

pocet pozitivni pozitivni
populace druh vzorku testovanych rychlotestem na komer¢&né
vzorku virus HIV 1/2 dostupnym testem
HIV-1 sérum 80 80/80 (100 %) 80/80 (100 %)
HIV-2 sérum 2 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)
HIV-1 plazma 237 237/237 (100 %) 237/237 (100 %)
HIV-2 plazma 100 100/100 (100 %) 100/100 (100 %)
HIV-1 sérotypy A—K sérum/plazma 86 86/86 (100 %) 86/86 (100 %)
celkem 505 505/505 (100 %) 505/505 (100 %)
Bylo provedeno 30 panelii sérokonverze, které prokazaly schopnost véasnéjSiho zjisténi a schopnost zjiSténi podtypi.
vysledek u vysledek u vysledek vysledek u
x x rychlotestu komeréné < < rychlotestu komeréné
[ panel vzorek & . p [ panel vzorek ¢ . .
na virus dostupného na virus dostupného
HIV 12 testu HIV 12 testu
pozitivni od pozitivni od
itivni itivni 44 dni od 44 dnti od
PRB 9 1 pozitivni od | pozitivni od 1 PRB 92 ; ;
! 03 8 PRB 903-05 | PRB 903-05 6 3 6 prvniho prvniho
odbéru odbéru
pozitivni od | pozitivni od pozitivni od pozitivni od
) PRB 914 5 0 dn\{ od 0 dnu' od 17 PRB 934 3 7 dn\{ od 7 dm{ od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru




pozitivni od

pozitivni od

pozitivni od

pozitivni od

3 PRB 926 27 dni od 27 dnii od 18 PRB 947 4 20 dnti od 20 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od pozitivni od pozitivni od pozitivni od

4 PRB 950 28 dnti od 28 dnti od 19 PRB 951 6 19 dnii od 19 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

13,¢.1/2/11
pozitivni od | pozitivni od nelze ziskat z pozitivni od pozitivni od

5 PRB 953 10 dnti od 10 dnti od 20 HIV 6240 divodu 30 dnii od 30 dnii od
prvniho prvniho vyprodani prvniho prvniho
odbéru odbéru zasob u odbéru odbéru

dodavatele
pozitivni od pozitivni od pozitivni od pozitivni od

6 PRB 958 17 dnt od 17 dnti od 2 HIV 9012 8 21 dnii od 21 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

9, &. 7 nelze
pozitivni od pozitivni od ziskat z pozitivni od pozitivni od

7 PRB 959 14 dnti od 14 dni od 2 HIV 9015 divodu 35 dnii od 35 dnii od
prvniho prvniho vyprodani prvniho prvniho
odbéru odbéru zasob u odbéru odbéru

dodavatele
pozitivni od | pozitivni od pozitivni od pozitivni od

3 PRB 952 17 dnii od 17 dnti od 23 HIV 9018 1 33 dnti od 33 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od | pozitivni od pozitivni od pozitivni od

9 PRB 955 14 dni od 14 dnti od 24 HIV 9030 16 54 dnui od 54 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od | pozitivni od pozitivni od pozitivni od

10 PRB 957 28 dnii od 28 dnti od 25 HIV 9031 19 146 dnii od 146 dnti od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od | pozitivni od pozitivni od pozitivni od
50 dnti od 50 dnti od 24 dnii od 24 dnti od

1 PRB 956 prvniho prvniho 26 HIV 9032 14 prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od pozitivni od pozitivni od pozitivni od

12 PRB 916 30 dni od 30 dnti od 27 HIV 12007 9 124 dnti od 124 dni1 od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od pozitivni od pozitivni od pozitivni od

13 PRB 919 9 dnti od 9 dnii od o8 HIV 9022 9 32 dnii od 32 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

pozitivni od pozitivni od pozitivni od pozitivni od

14 PRB 924 33 dnti od 33 dnii od 29 HIV 12008 13 31 dnii od 31 dnii od
prvniho prvniho prvniho prvniho
odbéru odbéru odbéru odbéru

5, & 1/3 nelze
pozitivni od pozitivni od ziskat z pozitivni od pozitivni od

15 PRB 954 21 dnii od 21 dni od 30 HIV 9014 divodu 12 dnii od 12 dnii od
prvniho prvniho vyprodani prvniho prvniho
odbéru odbéru zasob u odbéru odbéru

dodavatele

Kazetovym rychlotestem a komeréné dostupnym testem bylo otestovano celkem 1457 vzorkd, které byly na virus HIV negativni (tabulka ¢. 3).

Relativni specificita

Relativni specificita testu je > 99 % (95% interval spolehlivosti: 99,75-100 %).
rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorku plné krve/séra/plazmy)

Tabulka ¢&. 3: Specificita kazetova sad

Zdravotnické zafizeni pacientiim odebralo celkem 25 klinicky negativnich vzorki (krve, séra, plazmy). Po odbéru byla plna krev rozdélena do tii
zkumavek. V jedné zkumavce byla uloZzena plna krev, v druhé plazma a ve tieti sérum (tabulka ¢. 4). U vzorkti na virus HIV negativnich je velmi vysoka

ocet P A -
popa criorty | tlaggen | memimeloeen | gt komertns
klinicky negativni sérum/plazma 200 200/200 (100 %) 200/200 (100 %)
potencidln rusivé 1atky | o tama 57 57/57 (100 %) 57/57 (100 %)
nevybrani dérci sérum 1000 100071000 (100 %) 1000/1000 (1000 %)
téhotné Zeny sérum 200 200/200 (100 %) 200/200 (100 %)
celkem 1457 1457/1457 (100 %) 1457/1457 (100 %)

Srovnani vzorki plné krve, séra a plazmy

korelace mezi vysledky vzorki krve, séra i plazmy.

Tabulka ¢. 4: Srovnani specificity rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorkt pIné krve/séra/plazmy) u negativnich vzorki krve a parovych vzorki séra a

plazmy




druh vzorku pocet testovanych vzorkii negativni na HIV 1/2

sérum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plné krev 25 25/25 (100 %)

Kazetovym rychlotestem bylo otestovano celkem 25 pozitivnich vzorki plné krve, séra a plazmy (tabulka ¢. 5). U vzorki na virus HIV pozitivnich je
velmi vysoka korelace mezi vysledky vzorki krve a parovych vzorki plazmy.

Tabulka ¢. 5: Srovnani specificity rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorkt plné krve/séra/plazmy) u pozitivnich vzorka krve a parovych vzork séra a
plazmy

druh vzorku pocet testovanych vzorki pozitivni na HIV 1/2
sérum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plné krev 25 25/25 (100 %)
Presnost
V sérii

Presnost v sérii byla stanovena na 20 replikatech ¢tyf vzorki: negativniho, nizce pozitivniho, stfedn& pozitivniho a vysoce pozitivniho. Negativni, nizce
pozitivni, stfedn& pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné uréeny ve vice nez 99 % casu.

Mezi sériemi
Piesnost mezi sériemi byla stanovena v 5 nezavislych sériich na ¢tyfech stejnych vzorcich: negativnim, nizce pozitivnim, stfedné pozitivnim a vysoce
pozitivnim. Na negativnich, nizce pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorcich byly otestovany tii riizné Sarze kazetové sady
rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze vzorki pIné krve/séra/plazmy). Vzorky byly spravné urCeny ve vice nez 99 % casu.

KF¥iZova reaktivita

U vzorkt pozitivnich na jiné onemocnéni, hepatitidu C, syfilis, infekéni mononukleézu, hepatitidu B, revmatoidni faktor, HAMA, hyper IgG, hyper
IgM, protilatky proti hepatitidé A, simplexviru 2, hepatitidé E, viru Epsteina—Barrové a viru mozaiky okurky, nebyla pii testovani kiizova reaktivita
pozorovana.

Rusivé litky
Zadna interference nebyla pozorovana ve vzorcich s vysokou koncentraci kyseliny mocové, kyseliny askorbové, hemoglobinu, kyseliny gentisové,
acetaminofenu, kyseliny $tavelové, albuminu, kofeinu, bilirubinu, EDTA, aspirinu a metanolu.

analyty koncentrace analyty koncentrace
kontrola 0 kontrola 0
kyselina mocova 0,15 mg/ml albumin 20 mg/ml
kyselina askorbova 0,2 mg/ml kofein 0,2 mg/ml
hemoglobin 5,0 mg/ml bilirubin 0,3 mg/ml
kyselina gentisova 0,2 mg/ml EDTA 0,2 mg/ml
acetaminofen 1,0 mg/ml aspirin 0,2 mg/ml
kyselina Stavelova 0,2 mg/ml metanol 1,0 %
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REJSTRIK SYMBOLU

Viz navod k pouziti. pocet testii v sadé zplnomocnény zastupce

pouze pro diagnostické pouziti in
vitro

datum pouzitelnosti

Neni ur¢eno k opakovanému
uzivani.

skladovani pii teploté 2-30 °C

Cislo Sarze

katalogové ¢islo
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