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21V Ag patvirtinantis tyrimas
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Lietuviy

Paskirtis

Imunologinis in vitro tyrimas, skirtas ZIV-p24 antigeno buvimo patvirtinimui
pakartotinai reaktyviuose ar ribiniuose Zmogaus serumo ir plazmos
méginiuose, tirtuose Elecsys HIV Ag tyrimu.

Santrauka
Nuorodos234567.89

Elecsys HIV Ag Confirmatory Test yra pagrjstas specifiniy antikiny
neutralizavimo principu. Polikloniniai ZIV Ag specifiniai antikinai prisijungia
prie ZIV-p24 pavirSinio antigeno imunodominantiniy epitopy ir tokiu budu
blokuoja Elecsys HIV Ag tyrime naudojamy antikiiny prisijungimo vietas.
Tyrimo principas

Tyrimo principas pagrjstas méginiy paruoSimu naudojant patvirtinantj
reagenta ir kontrolinj reagentg bei véliau atliekant analizés procedirg su
Elecsys HIV Ag tyrimu. Teigiamos kontrolinés medziagos tyrimas,
PreciControl HIV 3, turi buti atliekamas lygiagreciai tyrimo atlikimo
charakteristiky patikrinimui.

Méginiy paruosimas:

= Pakartotinai reaktyvus ar ribiniai méginiai, gauti atlikus Elecsys HIV Ag
tyrima, yra lygiagreciai apdorojami su patvirtinaniu reagentu ir
kontroliniu reagentu, o veliau inkubuojami. Patvirtinancio reagento
anti-ZIV antikiny perteklius neutralizuoja visus méginyje esancius
ZIV Ag. Dél to, veliau atliekant Elecsys HIV Ag tyrima, sumazéja ribinés
reikSmeés indekso (cutoff index, COI) verté (méginio signalas/ribiné
reikSmé), lyginant su verte, kuri buvo gauta tiriant méginj su kontroliniu
reagentu, kuris tiriamas lygiagreCiai.

ZIV Ag tyrimas:

= 1-oji inkubacija: ZIV-p24 antigenas, esantis paruodtame
méginyje/kontrolinéje medziagoje (50 pL), reagyoja su biotinilintu,
monokloniniu ZIV-p24 Ag-specifiniu antikuinu ir ZIV-p24 Ag-specifiniu
antikiinu, Zymétu rutenio kompleksu?, susidarant sluoksninés struktdiros
kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elekiros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrocheminés liuminescencijos signala, gautg i$ méginio reakcijos
produkto, su anks€iau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu. Po to rankiniu badu verifikuojamas tyrimo patikimumas ir
interpretuojami rezultatai.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3)

Reagentai - darbiniai tirpalai

HIV Ag Confirmatory Test 1

Patvirtinantis reagentas (juodas dangtelis), 2 buteliukai, kiekviename i$ jy

po 1.0 mL: }

Zmogaus serumas, teigiamas deél anti-ZIV antikiny; neutralizacijos geba

(NC) > 90 % (PreciControl HIV 3); konservantas.

HIV Ag Confirmatory Test 2

Kontrolinis reagentas (baltas dangtelis), 2 buteliukai, kiekviename i§ jy po
1.0 mL: .

Zmogaus serumas, anti-ZIV neigiamas; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Neigiamas kontrolinis reagentas (HIV Ag Confirmatory Test 2) pagamintas
iSimtinai i§ donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo
aptikta HBsAg bei antikuiny prie§ HCV ir ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra
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patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal Europos Direktyvos
98/79/EB Il prieda A sarasa.

Serumas, sudétyje turintis anti-ZIV, naudojamas patvirtinaniame reagente
(HIV Ag Confirmatory Test 1), buvo istirtas dél hepatito B ir hepatito C
infekcijy. Rezultatai buvo neigiami. Serumas su anti-ZIV buvo inaktyvintas,
naudojant B-propiolaktong ir UV spindulius.

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalime visiskai
atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,
kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy. 0"

Dirbdami su visy rUsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai yra paruosti naudojimui. Vengti uzterS§imo. Po naudojimo
laikykite 2-8 °C temperatiiroje.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiai, kurie buvo pakartotinai reaktyvus Elecsys HIV Ag tyrime.

Cia taip pat taikomos salygos dél stabilumo ir méginiy surinkimo, kurios
buvo aprasytos Elecsys HIV Ag tyrimuose.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11971611122, HIV Ag reagenty rinkinys, skirtas 100 tyrimy

(medziagos, kuriy reikia atliekant Elecsys HIV Ag tyrima, yra iSvardintos
Elecsys HIV Ag metodo lape)

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Tyrimas

Meéginiy paruosimas:
200 pL méginio + 50 pL patvirtinancio reagento
200 pL méginio + 50 pL kontrolinio reagento

Gerai sumaiSykite.
Teigiamos kontrolinés medziagos, PreciControl HIV 3, tyrimas visada turi
bati atliekamas lygiagreciai tyrimo atlikimo charakteristiky patikrinimui.
= Kontroliné medziaga
200 pL PreciControl HIV 3 + 50 plL patvirtinan¢io reagento
200 pL PreciControl HIV 3 + 50 pL kontrolinio reagento
Gerai sumaiSykite.
Reaguojanciy medZiagy inkubacija:

30-120 minuciy 15-25 °C temperatiiroje arba per naktj 2-8 °C
temperatiroje.

Elecsys HIV Ag tyrimas:

Paruosti méginiai yra dedami j méginiy zong ir registruojami jvedant
méginiy identifikacijos duomenis.

Elecsys HIV Ag tyrimas yra atliekamas pagal tyrimo reagenty rinkinio
pakuotés lapelyje pateiktas instrukcijas.

Kalibravimas

Kalibravimo, kalibravimo daznio ir kalibravimo patikimumo patvirtinimo
duomenis Zr. Elecsys HIV Ag tyrimo pakuotés lapelyje.
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Kokybés kontrolé

PreciControl HIV 3 visada turi buti atliekami lygiagreciai su tais méginiais,
kuriems reikia patvirtinimo. Naudojant PreciControl HIV 1 tyrimo patikimumo
patvirtinimui reikalingas Elecsys HIV Ag tyrimo ribinés reikSmés indeksas.

Patikimumo patvirtinimg atlieka vartotojas.

Elecsys HIV Ag tyrimui taikomos sglygos, nurodytos pakuotés lapelyje.
SkaiCiavimas

Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja ribine reikSme (cutoff), remdamasis

dviejy rinkinyje esanciy Elecsys HIV Ag kalibratoriy (HIV Ag Cal1,
HIV Ag Cal2) matavimais.

Méginio rezultatas pateikiamas kaip reaktyvus, abejotinas arba
nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmeés indekso (cutoff index, COI) forma
(signal sample/cutoff).

Ribinés reikSmés indeksas yra reikalingas patvirtinancio tyrimo jvertinimui.
Apribojimai - poveikiai

Elecsys HIV Ag tyrimo duomenys pateikti tyrimo reagenty pakuotés
lapelyje, skyriuje ,Apribojimai - poveikiai“.

Labai retais atvejais, poveikj darantys veiksniai gali nulemti reaktyvius
Elecsys HIV Ag tyrimo rezultatus, kurie néra patvirtinami atliekant Elecsys
HIV Ag Confirmatory Test, nors méginyje yra nedidelé koncentracija

ZIV-1 p24 antigeno.

Meéginiai, neigiami dél ZIV antikiiny, gauti i§ asmeny su ZIV infekcijos
pozymiais, turi bati tiriami naudojant ZIV-RNR tyrimus ir/ar tiriant
pakartotinius méginius, jeigu siekiant patvirtinti anks¢iau gautus rezultatus
Elecsys HIV Ag tyrime buvo nustatyti neigiami ar klaidingai reaktyvis
rezultatai.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.
Rezultaty vertinimas ir interpretavimas
Tyrimo patikimumo patvirtinimas:
Prie$ vertinimg reikia verifikuoti tyrimo patikimuma. Vertinimas gali bti
atliekamas, kai kartu su Elecsys HIV Ag tyrimui keliamomis sglygomis yra
laikomasi ir $iy kriterijy:
= PreciControl HIV 3 neutralizacija (N) patvirtinimo reakcijoje turi bati

> 90 % kontrolinés reakcijos neutralizacijos:

COlI kontroliné reakc. PC HIV3 - COI patvirt. reakc. PC HIV3
N= x 100
COlI kontroliné reakc. PC HIV3 - COI PC HIV1 (HIV Ag tyrimas)*

Jei N < 90 %, reikia patikrinti tyrimo sglygas. Kai tinkama, pakartokite tyrimg
su 8vieZiu reagentu.

= Kad méginio vertinimas buty patikimas, méginio su kontroliniu reagentu
ribinés reikSmés indeksas turi bati > 0.9.

Rezultaty vertinimas ir interpretavimas:
* Neutralizacijos apskaiiavimas - N (%):
COlI kontr. reakc. méginio - COI patvirt. reakc. méginio
COl kontr. reakc. méginio - COI PC HIV1 (HIV Ag tyrimas)*

Norint patvirtinti teigiama rezultatg, méginio neutralizacija patvirtinamosios
reakcijos metu turi buti > 50 % kontrolinés reakcijos su méginiu.
Interpretacija:

N < 50 % = neigiamas arba klaidingai reaktyvus

N > 50 % = teigiamas

* Neparuosto PreciControl HIV 1 ribinés reikémés indeksas, naudojamas Elecsys HIV Ag tyrimo kokybés
kontrolei.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Reprezentaciniai tyrimo duomenys rankiniu budu atliekamam méginiy
paruo$imui prie$ tyrimg Elecsys 2010 analizatoriuose yra pateikiami
zemiau. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Rankiniu budu atliekamo tyrimo etapy tikslumas buvo nustatytas naudojant
3 skirtingy ZIV Ag koncentracijy serumus (su vienu méginiu 8-10 karty ir
tiek su kontroliniais, tiek su patvirtinanciais reagentais). Po 30 minuciy
trukusio inkubacijos laikotarpio 20 °C temperatiroje, paruosti méginiai buvo
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tiriami Elecsys 2010 analizatoriuose su Elecsys reagentais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medzZiagomis.

Originalaus Elecsys HIV Ag tyrimo rezultatai - be méginiy paruodimo
(atkartojamumas, n = 8-10):

Meéginys Vidurkis SD cv

col col %
Zmogaus serumas, neigiamas 0.46 0.04 9.4
Zmogaus serumas, silpnai teigiamas 5.06 0.14 2.8
Zmogaus serumas, teigiamas 58.0 1.56 2.7
PreciControl HIV 3 141 1.31 0.9

Rezultatai po rankinio méginiy paruosimo:

Kontroliné reakcija

Méginys Vidurkis SD Ccv

col col %
Zmogaus serumas, neigiamas 0.44 0.03 7.0
Zmogaus serumas, silpnai teigiamas 413 0.12 29
Zmogaus serumas, teigiamas 315 1.22 3.9
PreciControl HIV 3 68.3 0.70 1.0

Rezultatai po rankinio méginiy paruoSimo:

Patvirtinamoji reakcija

Méginys Vidurkis SD cv

col col %

Zmogaus serumas, neigiamas 0.42 0.04 8.8

Zmogaus serumas, silpnai teigiamas 0.46 0.03 7.4

Zmogaus serumas, teigiamas 0.64 0.06 9.5

PreciControl HIV 3 0.43 0.02 4.6
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

T L

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€os

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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