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AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

H PAVADINIMAS
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit (taip pat vadinama HIV Ag/

Ab).
=

H PASKIRTIS

Alinity i HIV Ag/Ab Combo tyrimas yra chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA), naudojama 2IV p24 antigenui ir
antikGnams prie$ Zmogaus imunodeficito viruso 1 tipa ir (arba) 2 tipa
(ZIVA1 | 2IV-2) 2mogaus serume ar plazmoje vienu metu kokybiskai
aptikti, jskaitant po mirties (neplakant SirdZiai) paimtus méginius
analizatoriumi Alinity i.

Alinity i HIV Ag/Ab Combo tyrimas yra skirtas naudoti 2V |

ZIV-2 infekcijos diagnostikai ir atrankiniams tyrimams siekiant
neperduoti ZIV-1 / ZIV-2 kraujo, kraujo komponenty, lasteliy, audiniy
ir organy recipientams. Pagal Alinity i HIV Ag/Ab Combo rezultata
negalima atskirti ZIV p24 antigeno, ZIV-1 antikany ar ZIV-2 antiktiny
reaktyvumo.

It

HIV Ag/Ab
08P07
H10544R05
B8PO7Y

08P0722
08P0732

lH PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra dviejy etapy imunoanalizé, skirta 2V p24 antigenui

ir antikinams prie$ ZIV-1 (M ir O grupés) ir ZIV-2 Zmogaus serume
arba plazmoje kokybiskai aptikti, kurig atliekant naudojama
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

Sumai$omas ir inkubuojamas méginys, ZIV-1 [ ZIV-2 antigenais ir ZIV
p24 monokloniniais (pelés) antikinais padengtos paramagnetinés
mikrodalelés, tyrimo skiediklis ir plovimo buferis. Méginyje esantis ZIV
p24 antigenas ir ZIV-1 | ZIV-2 antikiinai susijungia su ZIV-1 | ZIV-2
antigenais ir ZIV p24 monokloniniais (pelés) antikinais padengtomis
mikrodalelémis. MiSinys yra nuplaunamas. Reakcijos miSiniui sudaryti
sulaginami ir inkubuojami ZIV-1 | ZIV-2 antigeny (rekombinantiniy),
sintetiniy peptidy ir ZIV p24 antikany (pelés, monokloniniy) akridinu
Zymétas konjugatas. Po kito plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-
Trigger Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai.
Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas santykiniais
$viesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esandio ZIV antigeno ir
antikiiny kiekio ir sistemos optikos nustatyty santykiniy Sviesos
vienety yra tiesioginis rysys.

Ar méginyje yra, ar néra ZIV p24 antigeno arba ZIV-1 [ ZIV-2
antikdiny, nustatoma palyginant reakcijos chemiliuminescencijos

RLU su skiriamosios ribos RLU, nustatomu pagal aktyvia kalibracijos
kreive.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.
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Jautrumas

Naudojant Alinity i HIV Ag/Ab Combo tyrima ir rinkoje esantj ZIV Ag/

Ak tyrima, buvo istirti 635 méginiai, teigiami ZIV-1 M grupei, jskaitant

potipius, ZIV-1 cirkuliuojanéioms rekombinantinems formoms (CRF),

ZIV-1 unikalioms rekombinantinéms formoms (URF), ZIV-1 O grupei ir
ZIV-2 antiktnams.

Alinity i HIV Ag/Ab  Rinkoje esancio

Reaktyviy mégi- Comho IV Ag/Ak tyrimo
Méginio kategorija n niy skaicius jautrumas jautrumas
Anti-ZIV-1 gM (A-J 389 389 100.00% 100.00%
potipiai, CRF)
Anti-ZIV gO 43 43 100.00% 100.00%
Anti-ZIV-2 115 115 100.00% 100.00%
Teigiami ZIV-1 17 17 100.00% 100.00%
antigenui
Lasteliy kultary 7 7 100.00% 100.00%
supernatanty lizatai ®
18 viso 635 635 100.00% 100.00%

2 Nebuvo nustatyta 21 méginio grupé / potipis.

b Apima ZIV-1 gM (A—J potipius, CRF ir URF) ir gN, gO bei gP
méginius.

Alinity i HIV Ag/Ab Combo tyrimo analitinis jautrumas buvo jvertintas
Alinity i analizatoriumi. Antigeno jautrumas buvo itirtas 3 partijy
reagenty rinkiniais Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit su PSO
tarptautiniu ZIV-24 Ag standartu (NIBSC kodas: 90/636) ir Bio-
Rad ZIV-1 antigeno standartu. Naudojant ZIV-1 p24 Ag standarta,
jautrumas buvo nuo 0.53 IU/mL iki 0.74 IU/mL. Naudojant Bio-Rad
ZIV-1 antigeno standarta, jautrumas buvo nuo 20.41 pg/mL iki
20.81 pg/mL.
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