NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

J ® Anti-ZIV 1/2 TESTAS, VK/S/P
J) I : \F O Anti-ZIV aptikimas

visame kraujyje/serume/plazmoje

in vitro diagnostic test

Produkto kodas: THIV02 Tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui
Zmogaus imunodeficito viruso antikiiny kasetés testas.

PAGRINDINE INFORMACIJA

ZIV/AIDS yra labiausiai niokojanti liga, su kuria Zmonija yra kada nors susidirusi. ZIV reiskia Zmogaus
imunodeficito virusa ir tai yra virusas, kuris sukelia AIDS. ZIV sunaikina tam tikras kraujo lasteles, kurios yra
labai svarbios normaliam imuninés sistemos, apsauganc¢ios organizmg nuo ligy, funkcionavimui. AIDS reiskia
igyta imunodeficito sindroma. Jis atsiranda, kai Zmogaus imuniné sistema yra susilpninta ZIV iki tokio lygio,
kad zmogui i$sivysto bet koks ligy arba véziniy susirgimy skaicius.

ZIV infekcija dazniausiai yra aptinkama atliekant kraujo arba burnos skysciq méginiy tyrimq Jeigu kraujo arba
burnos skyscio meginio sudetyje yra ZIV antikiiny baltymy, kuriuos organizmas gamina tam, kad atsikratyty
infekcijos, asmuo yra ZIV teigiamas. Neseniai buvo sukurtas greitasis ZIV testas, kuris skirtas naudoti su
kitokiais nei seilés burnos skysciais. Jis taip pat gali biiti naudojamas su plazmos méginiais.

ZIV gerai neiSlicka uz kano riby. Dél Sios prieZasties jis negali biiti perduodamas per paprasta kasdienj
kontakta. Uodai ir kiti vabzdZiai neperduoda ZIV. ZIV gali biti platinamas per lytinius santykius su
uzsikrétusiu asmeniu, dalijantis adatomis ir/arba Svirkstais ir/arba kitomis Svirk§¢iamosiomis priemonémis arba
re¢iau (o dabar labai retai tose $alyse, kuriose kraujas tikrinamas dél ZIV antikiiny) atlikus uzkrésto kraujo arba
kraujo kres¢jimo veiksniy perpylima.

Pirminés Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcijos ankstyvoji laboratoriné diagnostika yra paremta
virusinés RNR arba p24 antigeno nustatymu plazmoje arba serume prie§ antikiiny serokonversija. ZIV
infekcijos diagnostikos langas gali biiti sumazinamas vidutiniSkai iki 4-5 dieny, kai jau galima atlikti p24
antigeno patikrg.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Anti-ZIV 1/2 testas yra greitasis kokybinis imuninis tyrimas, skirtas antikiiny (IgG, IgA ir IgM), kurie buvo
sugeneruoti prie§ zmogaus imunodeficito viruso 1 tipo (ZIV-1) (jskaitant 0 grupe) ir 2 tipo (ZIV-2) visus
potipius, aptikimui Zzmogaus visame kraujyje / serume / plazmoje.

REAGENTAI
Rekombinantiniai ZIV antigenai, anti-ZIV monokloniniai antiktinai ir rekombinantiniai ZIV antigenai, sujungti
su koloidinio aukso dalelémis.

METODAS

Anti-ZIV 1/2 testas naudoja kietosios fazés imunochromatografine technologija kokybiniam antikiiny prie§ ZIV
antigenus aptikimui zmogaus visame kraujyje / serume / plazmoje. Testas yra dviejy daliy imunometrinis
tyrimas, kurio metu monokloniniy antikiiny ir rekombinantiniy antigeny derinys yra naudojamas itin jautriam
atrankiniam antikiiny prie§ ZIV antigenus aptikimui méginiuose. Rekombinantiniai ZIV antigenai (kurie apima
gpl120, gp4l, gp36, p24) buvo imobilizuoti nitroceliuliozinés membranos testavimo vietoje “T”, o anti-
ZIVmonokloniniai antikiinai buvo imobilizuoti kontrolés vietoje “C”. Rekombinantiniai ZIV antigenai, kurie
apima gpl20, gp4l, gp36, p24, sujungtus su koloidiniu auksu, buvo iSdziovinti ant junginio padékliuko.
Méginys jleidziamas i§ méginiy émimo padékliuko. Jeigu méginyje yra anti-ZIV, anti-ZIV jungiasi prie judriy
rekombinantiniy ZIV antigeny, susijungusiy su koloidinio aukso dalelémis. Kartu jie juda j testavimo vieta “T”.
Anti-ZIV molekulés jungiasi prie imobilizuoty rekombinantiniy ZIV antigeny ir todél tos anti-ZIV molekulés,
kurios jau buvo prisijunge prie judriy rekombinantiniy ZIV antigeny (susijungusiy su koloidinio aukso
dalelémis), imobilizuojasi testavimo vietoje “T”, suformuodamos matoma spalvinj signala, kadangi testavimo
vietoje “T” susikaupia koloidinio aukso dalelés (spalvota testo linija). Tai rodo teigiamg testo rezultatg. Jeigu
méginyje néra anti-ZIV, tuomet méginys juda j testavimo vieta “T” kartu su neprisijungusiais (laisvais)
rekombinantiniais ZIV antigenais, susijungusiais su koloidinio aukso dalelémis. Imobilizuoti rekombinantiniai
ZIV antigenai negali prisijungti prie mobilizuoty rekombinantiniy ZIV antigeny, susijungusiy su koloidinio



aukso dalelémis, tod¢l testavimo vietoje “T” néra matomo spalvinio signalo (néra spalvotos testo linijos). Tai
rodo neigiama testo rezultata. Nepaisant skysto méginio anti-ZIV turinio, judris rekombinantiniai ZIV
antigenai, susijunge su koloidinio aukso dalelémis, prisijungia prie imobilizuoty anti-ZIV monokloniniy
antikiiny, kol skystas méginys pereina kontrolés vietag “C”. Tode¢l koloidinio aukso daleliy kaupimasis sukelia
matoma spalvinj signalg kontrolés vietoje “C” (spalvotg kontrolés linijg). Tai rodo, kad testo rezultatas yra
galiojantis. Kiekvienu atveju spalvota linija turi biiti matoma kontrolés vietoje “C”. Jeigu kontrolés vietoje “C”
néra matomos spalvotos linijos, testo rezultatg reikia laikyti negaliojanciu.

ATSARGUMO PRIEMONES IR APRIBOJIMAI

1. Skirtas tik profesionaliam ir in vitro diagnostiniam naudojimui.

2. Nenaudokite testavimo rinkinio pasibaigus jo galiojimo terminui. Testo priemoné yra skirta vienkartiniam
naudojimui. Nenaudokite pakartotinai.

3. Testo priemon¢ iki naudojimo turi buti laikoma jos originaliame sandariame maiSelyje. Nenaudokite testo,

jeigu sandarus sluoksnis arba maiselis yra pazeistas.

Atlikdami testg, miivekite vienkartines pirstines.

Kiekvienam méginiui naudokite naujg laSintuva.

Po tyrimo testo priemoné turi biiti iSmetama j tinkamg biologiskai pavojingoms atliekoms skirtg konteinerj.

Su visais paciento méginiais reikia elgtis taip, tarsi jie galéty perduoti ligg. Visy procediry metu laikykités

nustatyty atsargumo priemoniy, sauganciy nuo mikrobiologiniy pavojy, ir atlikite standartines procediiras,

kad tinkamai iSmestuméte méginius.

8. Sis testas parodys tik tai, ar méginyje yra, ar néra anti-ZIV, todél jo nereikia naudoti kaip vienintelio ZIV
diagnozavimo budo.

Kaip ir naudojant kitus diagnostinius testus, reikia turéti omenyje, kad identifikacin¢ diagnozé negali biiti

pagrista vieninteliu testo rezultatu. Specialistas gali nustatyti diagnoze tik pries tai jvertings visus klinikinius ir

laboratorinius rezultatus.

Nowhs

LAIKYMAS

Testo priemong reikia saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos, drégmés, kars§¢io ir jonizuojancios spinduliuotés
Saltiniy. Laikykite 4 - 30°C (39 - 86°F). Nesaldykite.

Testas originalioje pakuotéje iSlieka stabilus iki galiojimo termino pabaigos, jeigu yra laikomas nustatytomis
salygomis. Testo priemong reikia sunaudoti daugiausiai per valanda po folijos pakuotés atpléSimo.

Rinkinio komponentai: Testo kasetés, lasintuvai, skiedikliai (skirti tik viso kraujo méginiams) ir naudojimo
instrukcijos.

Reikalingos, bet netiekiamos papildomos medZziagos: Méginiy paémimo mégintuvélis, centrifuga ir
laikmatis.

Rekomenduojamos, bet netiekiamos papildomos medziagos: Mikropipetés, su kuriomis paimamas minétas
méginio kiekis testo procediiros metu, neigiamos ir teigiamos kontrolés medziagos.

MEGINIU PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
Testa galima atlikti naudojant visg krauja, serumg arba plazmg. Tam, kad iSvengtuméte hemolizés, kiek
imanoma greiciau atskirkite serumg ar plazmg nuo kraujo.

Viso kraujo méginiams: Su viso kraujo méginiais testg reikia atlikti i§ karto. PrieSingu atveju viso kraujo
méginiai turi buti laikomi 2 - 8 °C su antikoaguliantais (turi buti naudojami EDTA, heparinas ar citratas), kad
iSvengtumete kres¢jimo, kol jie tiriami 2 dieny periodu nuo paémimo.

Serumo méginiams: Paimkite kraujg i paémimo megintuvelj be antikoagulianto, leiskite pastoveti 30 minuciy
tam, kad kraujas sukreséty, o tada centrifuguokite krauja. Pasibaigus centrifugavimui, likes supernatantas yra
naudojamas kaip serumas. (Centrifugavimo laikas ir greitis: 2300-2800 x g apie 10 min).

Plazmos méginiams: Paimkite kraujg i paémimo meégintuvel] su antikoaguliantais (turéty biiti naudojamas
EDTA, heparinas ar citratas) tam, kad iSvengtuméte kraujo meéginio kreséjimo, o tada centrifuguokite krauja.
Pasibaigus centrifugavimui, supernatantas naudojamas kaip plazma. (Centrifugavimo laikas ir greitis: 2300-
2800 x g apie 10 min).



Nenaudokite drumsty, hemoliziniy méginiy. Jeigu méginio negalite tirti jo paémimo diena, laikykite serumo ir
plazmos méginius Saldytuve ar Saldiklyje. Pakartotinai neSaldykite ir neatitirpinkite serumo ir plazmos méginiy.
Nesaldykite viso kraujo méginio. Prie$ tyrimg palaikykite méginius kambario temperatiiroje. Saldytus méginius
pries tyrimg reikia pilnai atitirpinti ir gerai iSmaiSyti. Drumstus testuojamus méginius reikia centrifuguoti. Jeigu
Jmanoma, reikia stengtis nenaudoti Saldyty ir atitirpinty méginiy, nes nuosédos uzkemsa membrang.

TYRIMO PROCEDURA

1. Palaikykite testus ir viso kraujo/serumo/plazmos meéginius kambario temperatiiroje. ISimkite testo
priemong i$ jos maisSelio.

2. Viso kraujo méginiams: | lasintuva prisiurbkite viso kraujo ir jlaSinkite 1 lasg (30 pl) i kasetés méginio
Sulinglj. IS karto po to } méginio Sulinelj jlasinkite 1 lasa skiediklio ir leiskite susigerti.
Serumo / plazmos méginiams: | laSintuva prisiurbkite serumo/plazmos ir jlaSinkite 2 laSus (50 pl) i
kasetés meéginio Sulinelj. Serumo/plazmos méginiams nenaudokite skiediklio. Venkite oro burbuliuky
susidarymo.

3. Priklausomai nuo anti-ZIV koncentracijos méginyje, testas gali reaguoti net iki 5 minuciy. Rezultatus
reikia vertinti po 15 minuciy, kaip parodyta Zemiau. Neinterpretuokite rezultaty praé¢jus daugiau nei 20
minuciy, po 20 minuciy gautus rezultatus reikia laikyti negaliojanciais.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS

Neigiamas: “C” vietoje matosi tik viena spalvota linija, rodanti, kad ZIV antikiiny néra. Skirt  Skirt
Teigiamas: “C” ir “T” vietose matosi dvi spalvotos linijos, rodan¢ios, kad yra ZIV antikiiny. as as
Zema ZIV antikiiny koncentracija gali nulemti tai, kad “T” vietoje atsiras nery3ki linija. Net ir ~ S/P VK
tokia neryski linija “T” vietoje turi biiti laikoma “teigiamu rezultatu”.

Negaliojantis: Nesimato né vienos spalvotos linijos arba matosi tik viena spalvota linija “T”

vietoje. Testg reikia pakartoti su nauja testo priemone.

Labiausiai tikétinos priezastys, dél kuriy neatsiranda kontrolés linija, yra nepakankamas I
méginio kiekis arba neteisinga procediiros technika. Perziiirékite procedura ir pakartokite testa
su nauja testo priemone. Jeigu problema vis tiek iSlieka, nedelsdami nutraukite testo rinkinio
naudojimg ir susisiekite su savo vietiniu platintoju.

Diluent

o((d = o - ol I o - o -
NEIGIAMAS TEIGIAMAS NEGALIOJANTIS NEGALIOJANTIS
KOKYBES KONTROLE

I testus jtrauktos procedurinés kokybés kontrolinés ypatybés. Kai testas yra baigtas, naudotojas pamatys
spalvota linija testo “C” vietoje, jeigu méginiai neigiami, ir spalvotg linijg “T” bei “C” vietose, jeigu méginiai
teigiami. Kontrolés “C” linijos atsiradimas laikomas vidine procediirine kontrole. Si linija rodo, kad buvo
ilaSintas pakankamas méginio kiekis, o testo rezultatas yra galiojantis. Norint patikrinti, ar testas tinkamai
veikia, rekomenduojama naudoti neigiamg kontrolg ir teigiama kontrol¢ kaip iSoring procediiring kontrole.
Naudotojai turi laikytis tinkamy federaliniy, valstybiniy ir vietiniy nuostaty, taikomy iSorinéms kokybés
kontroléms.



VEIKIMO VERTINIMAS
Anti-ZIV testas gali aptikti antikiinus (IgG, IgA ir IgM), susidariusius pries visy potipiu 1 tipo (ZIV-1)
(iskaitant 0 grupe) ir 2 tipo (ZIV-2) Zmogaus imunodeficito virusa.

Méginio biisena Méginio S/P méginio tipas VK méginio tipas
anti-ZIV Tyrimo Plg. Rezultatas | Tyrimo Plg. Rezultatas
buisena Numeris | tyrimas numeris | tyrimas

Teigiami méginiai | Teigiama 500 EIA 100% 500 EIA 100%

(visi galimi

potipiai)

Kraujo donory Neigiama 1058 EIA 100% 1011 EIA 100%

Klinikiniai Neigiama 250 EIA 100% 210 EIA 100%

Neésciyjy Neigiama 212 EIA 100% 212 EIA 100%

Reumatoidinis Neigiama 150 EIA 100% 150 EIA 100%

faktorius (RF)

Anti-HCV Neigiama 20 EIA 100% 10 EIA 100%

Bilirubinas Neigiama 10 EIA 100% - -

Hemoglobinas Neigiama 10 EIA 100% - -

Trigliceridai Neigiama 10 EIA 100% - -

Jautrumas ir specifiSkumas:

S/P méginiy: teigiamy méginiy rezultatai (500/500). Naudojami neigiami kraujo donory méginiai (1058/1058)
— prognozinés vertés apskaiciuotos taip:

Jautrumas: 100 % Specifiskumas: 100 %

+ prognoziné verte: 100 % - prognoziné verte: 100 %

VK méginiy: teigiamy méginiy rezultatai (500/500). Naudojami neigiami kraujo donory méginiai (1011/1011)
— prognozinés vertés apskaiciuotos taip:

Jautrumas: 100 % Specifiskumas: 100 %

+ prognozingé verte: 100 % - prognoziné verte: 100 %

Serokonversijos grupés: Su Tiirklab Anti-ZIV 1/2 testu buvo naudojama 40 serokonversijos grupiy, o EIA
buvo palyginamasis bandymas. Naudojant Tiirklab Anti-ZIV 1/2 testa, tinkamai aptiktos visos 40
serokonversijos grupiy, kurios reagavo | teigiamus méginius —viena linija atsirado kontrolés “C” vietoje, o dar
viena linija atsirado tiriamo méginio “T” vietoje. Lyginamasis EIA tyrimas taip pat aptiko visy 40 grupiy
serokonversija. Sis vertinimas rodo, kad Tiirklab Anti-ZIV 1/2 testas parodé vienoda diagnostinio jautrumo
veikima, palyginus su CE pazymétu EIA tyrimu.

KryZminis reagavimas: KryZminis reagavimas buvo tiriamas su Zemiau iSvardytais méginiais, bet su Anti-
ZIV 1/2 testu kryzminio reagavimo nebuvo aptikta.

- Anti-HCV viso kraujo / serumo / plazmos méginiai, Anti-HCV teigiama kontrolé

- Nésciyjy viso kraujo / serumo / plazmos méginiai.

Saveikos:  Sios potencialiai saveikaujandios medZiagos buvo tiriamos naudojant Anti-ZIV 1/2 testa:
hemoglobinas, bilirubinas, trigliceridai, reumatoidinis faktorius (RF). Saveiky nebuvo pastebéta.

Hemoliziniy méginiy negalima naudoti, nes jie gali lemti negaliojancius arba klaidingus rezultatus.
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