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DENUMIRE
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo

DOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo este un test de imunologie 
efectuat prin metoda chimioluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
detectarea calitativă simultană a antigenului HIV p24 şi a anticorpilor la 
virusul imunodeficienţei umane tip 1 şi/sau tip 2 (HIV-1/HIV-2) în serul sau 
plasma umane, inclusiv probe recoltate post-mortem (când nu mai există 
ritm cardiac). Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo este destinat utilizării 
ca ajutor în diagnosticarea infecţiei cu HIV-1/HIV-2 şi ca test de screening 
pentru a preveni transmiterea HIV-1/HIV-2 la pacienţii cu transplant 
de sânge, componente sanguine, celule, ţesut şi organe. Rezultatul 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo nu face deosebire între detecţia antigenului 
HIV p24, reactivitatea anticorpului HIV‑1 sau a anticorpului HIV-2.

REZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Sindromul imunodeficienţei dobândite (SIDA) este cauzat de două tipuri 
de virusuri de imunodeficienţă umană, denumite în mod colectiv HIV.1-7

HIV este agentul etiologic al SIDA.1,3,6,7 HIV se transmite prin contact 
sexual, contact cu sângele sau produsele din sânge şi infecţie prenatală a 
unui făt sau infecţia perinatală a unui nou-născut.8 Anticorpii împotriva HIV 
sunt aproape întotdeauna detectaţi la pacienţii cu SIDA şi la persoanele 
asimptomatice infectate cu HIV,8,9 iar infecţia cu HIV este întotdeauna 
detectată la pacienţii cu SIDA şi persoanele seropozitive prin cultură sau 
prin amplificarea ARN-ului viral şi/sau a ADN-ului proviral.8,10

Analiza filogenetică clasifică HIV-1 în grupuri M (majore), N (non-M, non-O) 
şi O (outlier).4,5 Virusurile din grupul M s-au răspândit în întreaga lume 
pentru a provoca pandemia globală de SIDA. Prin contrast, grupurile N 
şi O sunt relativ rare şi edemice în Africa Centrală de Vest.11-17 Cu toate 
acestea, infecţii din grupul O au fost identificate în Europa şi S.U.A.18-22 
Virusul HIV-1 din grupul M este alcătuit din subtipuri genetice (A, B, C, D, F, 
G, H, J, K și L) şi forme recombinante circulante (CRF).5,23,24 Distribuirea 
geografică și prevalenţa regională a subtipurilor HIV-1 şi CRF variază. 
Toate subtipurile şi multe tulpini recombinante există în Africa sub forma 
CRF02_AG, tulpină predominantă în Africa de Vest şi Africa Centrală 
partea de Vest, subtipurile A, C şi D predomină în Africa Centrală de Est, 
iar subtipul C predomină în Africa de Sud.23-29 Virusul HIV-1 din subtipul B 
reprezintă subtipul predominant în S.U.A., Europa, Japonia şi Australia. Cu 
toate acestea, un procent semnificativ al noilor infecţii cu HIV-1 în Europa 
este cauzat de subtipurile non-B.30,31 În Asia, subtipul C se găseşte în 
India, iar CRF01_AE (denumit anterior subtipul E) şi subtipul B se găsesc în 
Thailanda şi Asia de Sud-Est.32 În America de Sud se întâlnesc predominant 
subtipurile B şi F.33,34

Virusul imunodeficienţei umane tipul 2 (HIV-2) este similar virusului 
HIV-1 ca morfologie structurală, organizare genomică, tropismul celular, 
citopatogenicitatea in vitro, căile de transmisie şi capacitatea de a provoca 
SIDA.6-8 Cu toate acestea, HIV-2 este mai puţin patogen decât infecţiile cu 
HIV-1, iar infecţiile cu HIV-2 au o perioadă de latenţă mai mare cu progresie 
mai lentă către boală, cu titruri virale mai reduse şi cu rate mai mici de 
transmisie verticală şi orizontală.35-38 HIV-2 este endemic în Africa de Vest, 
dar infecţiile cu HIV-2, la o frecvenţă redusă în comparaţie cu HIV-1, au 
fost identificate în S.U.A., Europa, Asia şi alte regiuni din Africa.32,38 HIV-2 
este clasificat în subtipurile genetice A-G, cele mai multe dintre infecţii 
fiind cauzate de subtipurile A şi B.39,40 
Proteina cheie imunogenică şi ţinta antigenică pentru serodetecţia infecţiei 
cu HIV este proteina transmembranară (TMP) virală (HIV). Anticorpii 
anti-TMP sunt printre primii care apar la seroconversia persoanelor infectate 
cu HIV.9,41-45 Răspunsul anticorpilor anti-TMP rămâne relativ puternic pe 
tot parcursul bolii, după cum reiese din prezenţa aproape universală a 
anticorpilor anti-TMP în stadiile asimptomatice şi simptomatice ale infecţiei 
cu HIV.9,41-45 TMP din HIV-1 grupurile M şi O şi HIV-2 este reprezentat în 
reactivii ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo prin cinci antigeni recombinanţi şi 
două peptide sintetice derivate din secvenţele TMP native. Raţionamentul 
pentru includerea a trei perechi de TMP derivă din diversitatea genetică 
a HIV-1 şi dintre HIV-1 şi HIV-2.4,5,46,47 Studiile serologice indică faptul că 
deşi HIV-1 şi HIV-2 împărtăşesc mai mulţi epitopi comuni în antigenii de 
bază, glicoproteinele de înveliş prezintă o reactivitate încrucişată mult mai 
redusă.7,48-52 Anticorpii determinaţi de anti-TMP (sau porţiuni din TMP) 
ai unei tulpini virale din cadrul unui grup sau tip pot reacţiona bine, slab 
sau deloc în prezenţa TMP (sau porţiuni din TMP) aparţinând unei tulpini 
virale care face parte dintr-un grup sau tip diferit.15,53-58 O excepţie poate 
fi reprezentată de anticorpii determinaţi împotriva HIV-1 din grupul N.11,12

La începutul infecţiei cu HIV, dar înainte de seroconversie, antigenul HIV 
poate fi detectat în probele serice sau plasme.58-66 Proteina structurală 
HIV cea mai des utilizată ca marker al antigenemiei este proteina de bază, 
p24. Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo foloseşte anti-HIV p24 în reactivi 
pentru a detecta antigenul HIV p24 înainte de seroconversie, reducând 

astfel durata de timp pentru seroconversie şi îmbunătăţind detectarea 
infecţiei cu HIV.
PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo este un test de imunologie în doi pași 
utilizat pentru determinarea prezenţei antigenului HIV p24 şi anticorpilor HIV‑1 
(Grupul M şi Grupul O) şi prezenţei HIV-2 în plasma şi serul umane folosind 
tehnologia CMIA cu protocoale de testare flexibile, cunoscute drept Chemiflex.
În prima etapă, proba, soluţia tampon de spălare ARCHITECT i Wash 
Buffer, diluentul de testare şi microparticulele paramagnetice sunt 
combinate. Antigenul HIV p24 şi anticorpii HIV-1/HIV-2 prezenţi în probă 
se leagă de antigenul HIV-1/HIV-2 şi de microparticulelele acoperite cu 
anticorp HIV p24 monoclonal (şoarece). După spălare, antigenul HIV p24 
şi anticorpii HIV-1/HIV-2 se leagă de conjugatele marcate cu acridină 
(antigeni HIV‑1/HIV-2 [recombinante], peptide sintetice şi anticorpi HIV p24 
[şoarece, monoclonal]). După un alt ciclu de spălare, soluţiile pre-trigger 
şi trigger se adaugă la amestecul de reacţie. Reacţia chimioluminiscentă 
rezultată este măsurată prin unităţi relative de lumină (RLU).  
Există o relaţie directă între cantitatea de antigen HIV şi anticorpii din probă 
şi RLU detectat de elementele optice ale ARCHITECT i System. Prezenţa 
sau absenţa antigenului HIV p24 sau a anticorpilor HIV-1/HIV-2 în probă 
este determinată prin compararea semnalului chimioluminiscent în reacţie 
cu semnalul de cut-off (limită) determinat de o calibrare ARCHITECT  
HIV Ag/Ab Combo. Probele cu valori de semnal până la cut-off (limită) 
(S/CO) mai mari decât sau egale cu 1,00 sunt considerate reactive pentru 
antigenul HIV p24 sau anticorpii HIV-1/HIV-2. Probele cu valori de semnal 
până la cut-off (limită) (S/CO) mai mici decât 1,00 sunt considerate 
non-reactive pentru antigenul HIV p24 sau anticorpii HIV-1/HIV-2. 
Probele care sunt iniţial reactive în cadrul testului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, 
trebuie retestate în duplicat. Reactivitatea repetată este extrem de 
predictivă în prezenţa antigenului HIV p24 şi a anticorpilor HIV-1/HIV-
2. Cu toate acestea, ca şi în cazul tuturor testelor imunologice, testul 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo poate produce reacţii nespecifice datorate 
altor cauze, în special atunci când testarea se realizează pe populaţii cu 
prevalenţă scăzută. O probă repetat reactivă ar trebui să fie investigată 
suplimentar cu teste de precizie, specifice HIV, cum ar fi imunobloturi, 
teste de antigen şi teste de acid nucleic HIV. Testarea suplimentară a 
probelor repetat reactive obţinute de la persoanele cu risc de infecţie cu 
HIV confirmă de obicei prezenţa anticorpilor HIV sau a antigenului HIV şi 
a acidului nucleic HIV. O procedură completă de diagnosticare diferenţiată 
pentru SIDA şi afecţiunile asociate SIDA include o examinare a stării de 
imunitate a pacientului şi a unui istoric clinic.
Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 3.

REACTIVI
Kit de reactivi, 100 teste, 500 teste, 4 x 100 teste, 4 x 500 teste
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate ţările 
pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT i Systems. Vă rugăm 
contactaţi distribuitorul local.
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit (4J27)
•	  1 sau 4 flacoane (6,6 mL per flacon de 100 

teste/ 27,0 mL per flacon de 500 teste) Microparticule: antigen 
HIV-1/HIV-2 (recombinant) şi anticorp HIV p24 (şoarece, monoclonal) 
acoperite cu ser fiziologic în tampon TRIS. Concentraţie minimă: 0,07% 
solide. Conservant: Azidă de sodiu.

•	  1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de 100 teste/ 26,3 mL 
per flacon de 500 teste) Conjugat: antigeni HIV-1 marcaţi cu acridină 
(recombinantă), peptide sintetice HIV-1/HIV-2 marcate cu acridină 
şi conjugate cu anticorpi HIV p24 marcaţi cu acridină (şoarece, 
monoclonal) în tampon fosfat cu stabilizatori de proteină (bovini) 
şi stabilizatori de suprafaţă. Concentraţie minimă: 0,05 µg/mL. 
Conservant: Azidă de sodiu.

•	  1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de 100 
teste/26,3 mL per flacon de 500 teste) Diluent de testare: diluent 
de testare HIV Ag/Ab Combo conţinând tampon TRIS. Conservant: 
Azidă de sodiu.

Alţi reactivi
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution 
•	  Soluţie Pre-Trigger conţinând 1,32% (w/v) 

peroxid de hidrogen. 
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Soluţie Trigger conţinând 0,35 N hidroxid de 

sodiu.
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Tampon de spălare conţinând ser fiziologic tamponat 

cu fosfat. Conservanţi: agenţi antimicrobieni.
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ATENŢIONĂRI ŞI MĂSURI DE PRECAUŢIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de la 
instrucţiunile de pe prospect.

Măsuri de siguranţă
•	 ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea serurilor umane. Se 

recomandă ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie manipulate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni din sânge. 67 Nivel de biosiguranţă 2 68 
sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă69,70 ar trebui folosite 
pentru materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi 
infecţioşi.

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru această 
componentă:
•	 Diluent test

ATENŢIONARE: Conţine polietilen glicol octilfenil eter 
(Triton X-100) şi azidă de sodiu

H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.

Prevenţie
P264 Spălaţi-vă bine mîinile după utilizare. 
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor / echipament de 
protecţie a feţei. 

Reacţie
P305+P351+ 
P338

ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi 
cu atenţie cu apă timp de mai multe 
minute. Scoateţi lentilele de contact, 
dacă este cazul şi dacă acest lu cru se 
poate face cu uşurinţă. Continuaţi să 
clătiţi.

P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: consultaţi 
medicul.

Acest material şi recipientul acestuia trebuie eliminate în 
siguranţă.

•	 Acest produs conţine azidă de sodiu. Consultaţi secţiunea REACTIVI 
a acestui prospect pentru lista specifică. În contact cu acizi degajă 
un gaz foarte toxic. Acest material şi recipientul acestuia trebuie 
eliminate în siguranţă.

•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 
sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.

•	 Pentru informaţii privind eliminarea în siguranţă a azidei de sodiu şi 
o descriere detaliată a măsurilor de siguranţă pe durata funcţionării 
sistemului, Consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 8.

Măsuri de siguranţă în ce priveşte manipularea
•	 Nu folosiţi kiturile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo  pe 

sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru 
a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare ale microparticulelor, 
consultaţi secţiunea PROCEDURA, Procedura de testare a acestui 
prospect.

•	 Septum-ul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea de 
reactiv şi contaminarea şi pentru a asigura integritatea reactivului. 
Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantată în cazul în 
care septum-ul nu este utilizat în conformitate cu instrucţiunile din 
acest prospect. 

•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci când 
introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv deschis, nu 
inversaţi flaconul deoarece acest lucru va duce la scurgeri de reactiv 
şi poate compromite rezultatele testului. 

•	 De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate care nu au niciun 
efect asupra eficacităţii testului.

•	 Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 

manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Instrucţiuni privind depozitarea

•	 Kitul de reactivi ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo trebuie 
depozitat la temperaturi de 2-8°C în poziţie verticală şi poate fi utilizat 
imediat după scoaterea din unitatea de depozitare 2-8°C. Kitul de 
reactivi trebuie depozitat în poziţie verticală.

•	 Kitul de reactivi ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo poate fi depozitat în 
aparatul ARCHITECT i System timp de maximum 30 de zile. După 
30 de zile, kitul de reactivi poate fi eliminat. Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului petrecut în aparat, consultaţi Manualul de 
operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, reactivii 
sunt stabili până la data de expirare. 

•	 Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT i System. 
În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8°C 
(cu septum şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru reactivii 
depozitaţi în afara analizorului, este recomandat ca aceştia să fie 
păstraţi în tăviţele şi cutiile originale pentru a rămâne în poziţie verticală. 
În cazul în care flaconul de microparticule nu rămâne în poziţie 
verticală (cu un septum instalat) în timpul de depozitare la rece în 
afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii 
privind scoaterea reactivilor din aparat, consultaţi Manualul de operare 
a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara domeniului specificat, aceasta 
poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. Rezultatele testelor 
asociate sunt invalide iar probele trebuie retestate. Poate fi necesară 
recalibrarea testului. Pentru informaţii privind depanarea, consultaţi Manualul 
de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 10.

PROCEDURA DE INSTALARE
•	 Înainte de efectuarea testului, fişierul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 

trebuie instalat pe ARCHITECT i System de pe un ARCHITECT i System 
Assay CD-ROM. Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, 
vizualizarea şi editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.

•	 Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT.

PRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
Tipuri de probe verificate
•	 Ser uman (inclusiv ser recoltat în tuburi cu separator de ser)
•	 Plasmă recoltată în:

•	 potasiu EDTA •	 citrat de sodiu
•	 heparină de sodiu •	 ACD, CPDA-I, CPD
•	 heparină de litiu •	 oxalat de potasiu
•	 tuburi cu separator de plasmă

•	 Aparatul ARCHITECT i System nu are capacitatea de a verifica tipul 
probei. Este responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt 
folosite tipuri de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.

•	 Performanța a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 
sânge (probe recoltate post-mortem, absenţa ritmului cardiac), pentru 
detalii, consultaţi secţiunea TESTAREA PROBELOR CADAVERICE 
DE SÂNGE.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe cu următoarele condiţii:

•	 inactivate termic
•	 în amestec 
•	 extrem de hemolizate (> 500 mg/dL)
•	 contaminare microbiană evidentă
•	 fluide corporale, altele decât serul uman şi plasma

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele de ser are 
loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special cele de la pacienţi 
care au primit tratament anticoagulant sau trombolitic, pot prezenta un 
timp de coagulare crescut.

•	 Probele de la pacienţii heparinizaţi pot fi parţial coagulate şi pot conţine 
fibrină. Extrageţi proba înainte de terapia cu heparină. 
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•	 Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să conţină 
fibrină, globule roşii sau alte tipuri de particule. 

•	 Manipulaţi cu atenţie probele pacientului pentru a evita contaminarea 
încrucişată. Se recomandă utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru 
pipete de unică folosinţă. 

•	 Pentru rezultate optime, inspectaţi toate probele pentru a nu conţine 
bule. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de analiză. 
Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a preveni 
contaminarea încrucişată.

•	 Nu au fost observate diferenţe de performanţă calitativă între 
controalele experimentale şi peste 20 de probe non-reactive sau 
peste 20 de probe reactive îmbogăţite cu nivele ridicate de bilirubină 
(20 mg/dL), trigliceride (3000 mg/dL), proteine (4 - 12 g/dL), hematii 
(0,4% v/v) sau hemoglobină (500 mg/dL).

Pregătirea pentru analiză
•	 Probele trebuie separate de cheaguri sau hematii prin centrifugare, 

conform recomandărilor producătorului tubului. Separarea gravitaţională 
nu este suficientă pentru pregătirea probei.

•	 Pentru a asigura consistenţa rezultatelor, probele care conţin particule 
sau hematii, probele care au fost decongelate şi probele care 
necesită retestarea trebuie transferate într-un tub de centrifugare şi 
centrifugate la ≥ 10.000 RCF (forţă centrifugală relativă) timp de 10 
minute înainte de testare.

•	 Amestecaţi probele decongelate prin inversare de 10 ori. Inspectaţi 
vizual probele pentru a verifica absenţa stratificării. Dacă se observă 
depuneri sau stratificare, repetaţi ciclurile de inversare până când 
omogenizarea este vizibilă. Centrifugaţi înainte de testare.

•	 Probele centrifugate cu un strat lipidic în partea superioară trebuie 
transferate într-o cupă de probă sau într-un tub secundar. Trebuie să 
aveţi grijă să transferaţi numai proba, fără material lipemic.

Depozitare
•	 Probele de ser sau plasmă trebuie depozitate timp de cel mult 3 

zile la temperatura camerei (între 15 şi 30°C) sau timp de 14 zile la 
temperaturi cuprinse între 2 şi 8°C, după recoltarea acestora. Dacă 
se anticipează depozitarea pe o perioadă mai mare de 3 zile la 
temperatura camerei sau 14 zile la temperaturi cuprinse între 2 şi 
8°C, probele trebuie eliminate din cheag, hematii sau gel separator, 
iar serul sau plasma trebuie depozitat(e) în stare congelată la - 20°C 
sau la temperaturi mai scăzute.

•	 Nu s-au observat diferenţe de performanţă calitativă între controalele 
experimentale şi 25 de probe non-reactive sau 25 reactive supuse la 
6 cicluri de congelare/dezgheţare; totuşi, trebuie evitate mai multe 
cicluri de congelare/decongelare.

Transportul
•	 Înainte de transport, se recomandă ca probele să fie eliminate din 

cheag, gel separator sau hematii.
•	 În timpul transportului, probele trebuie să fie ambalate şi etichetate în 

conformitate cu prevederile statale, federale şi internaţionale referitoare 
la transportul probelor clinice şi al substanţelor infecţioase. Probele 
pot fi transportate la 2-8°C (gheaţă umedă) sau la -20°C sau mai rece 
(gheaţă uscată). Nu depăşiţi perioada de depozitare de 14 zile pentru 
probele care au fost transportate la 2-8°C (gheaţă umedă).

TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE SÂNGE
•	 Performanța a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 

sânge (probe recoltate post-mortem, absenţa ritmului cardiac) care 
au fost recoltate la cel mult 24 de ore de la deces.71

•	 Testarea probelor cadaverice de sânge de la pacienţii cu diluţie a 
plasmei ca urmare a transfuziilor de > 2000 mL de sânge sau a 
coloizilor în decurs de 48  de ore sau > 2000 mL de cristaloizi în 
decurs de 1 oră (sau orie combinaţie a acestora) înainte de recoltarea 
probelor nu a fost validată.

•	 Urmaţi standardele generale şi/sau reglementările privind recoltarea, 
depozitarea şi manipularea.

•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de colectare a serului sau plasmei. După centrifugarea iniţială, 
transferaţi supernatantul într-un tub de centrifugare şi centrifugaţi la 
10.000 RCF (forţă centrifugală relativă) timp de 10 minute. Dacă probele 
nu sunt procesate direct după centrifugarea iniţială, se recomandă 
eliminarea supernatantului din cheag, hematii sau gel separator până 
la procesarea ulterioară.

•	 Probele cadaverice de sânge pot fi depozitate timp de cel mult 14 
zile la temperaturi de 2-8°C sau maximum 3 zile la temperaturi de 
15-30°C după recoltare. 

•	 Nu au fost observate diferenţe calitative între probele cadaverice de 

sânge (non-reactive sau reactive îmbogăţite) când au fost supuse la 
maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate acestea, evitaţi 
ciclurile repetate de congelare/decongelare.

PROCEDURĂ
Materiale furnizate:
•	 4J27 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit

Materiale necesare dar nefurnizate:
•	 ARCHITECT i System
•	 Fişierul de testare ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, care poate fi 

obţinut de pe:
•	 ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe  

www.abbottdiagnostics.com
•	 ARCHITECT i System Assay CD-ROM

•	 4J27-03 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator
•	 4J27- 12 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a dispensa volumele 

specificate în fereastra „pacient” sau „control” de pe ecran.
Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
mentenanţă, consultaţi Manualul de operare al sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi ARCHITECT 

HIV Ag/Ab Combo în sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie 
amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului:
•	 Inversaţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că microparticulele 

sunt resuspendate. În cazul în care microparticulele sunt încă 
depuse pe flacon, continuaţi să inversaţi sticla până când 
microparticulele au fost complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în suspensie, 
NU UTILIZAŢI. 

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, îndepărtaţi şi 
eliminaţi capacul. Purtaţi mănuşi curate, scoateţi un septum din 
pungă. Ataşaţi cu atenţie septumul în partea superioară a sticlei.

•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.
•	 Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 

Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 6.
•	 Comandaţi testele. 

•	 Pentru informaţii privind comandarea probelor şi a controalelor şi 
pentru procedurile generale de operare, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Încărcaţi kitul de reactivi ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo pe 
ARCHITECT i System. 
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi. Asiguraţi-vă că 

septumurile sunt prezente pe toate flacoanele de reactivi.
•	 Volumul minim de probă este calculat de sistem şi este imprimat pe 

raportul Listă de comenzi. Nu pot fi prelevate mai mult de 10 probe 
identice din acelaşi recipient de recoltare. Pentru a minimiza efectele 
evaporării, verificaţi dacă există o cantitate corespunzătoare în cupa 
de probă înainte de efectuarea testului.
•	 Prioritate: 150 μL pentru primul test ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 

plus 100 μL pentru fiecare test suplimentar HIV Ag/Ab Combo din 
aceeaşi cupă de probă.

•	 ≤  3  o re  î n  a pa ra t :  150  μ L  pen t ru  p r imu l  t e s t 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo plus 100 μL pentru fiecare test 
suplimentar ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo din aceeaşi cupă de 
probă.

•	 > 3 ore în aparat: este necesar un volum suplimentar de probă. 
Pentru informaţii suplimentare privind evaporarea probelor şi 
volumele necesare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau tuburi de alicotare, 
utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că un volum 
suficient de probă este prezent.
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•	 Pregătiţi calibratorul şi controalele.
•	 Calibratorul 1 şi controalele ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo trebuie 

omogenizate prin inversare uşoară înainte de utilizare. 
•	 Pentru a îndeplini cerinţele de volum recomandat pentru calibratorul 

1 şi controalele ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, ţineţi flacoanele 
vertical, apoi pipetaţi 20 picături din fiecare calibrator şi 10 picături 
din control redus în fiecare cupă de probă.

•	 Încărcaţi probele. 
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în aparat, consultaţi 

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
•	 Apăsaţi RUN (Pornire). 
•	 Pentru o performanţă optimă, este important să urmaţi procedurile de 

întreţinere definite în Manualului de operare al sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 9. 

Proceduri de diluţie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo. 

Calibrarea
•	 Pentru a efectua calibrarea ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, testaţi 

Calibratorul 1 în repetări de câte trei pe fiecare testare. Calibratorul 1 
trebuie încărcat prioritar. O singură probă a fiecărui control ARCHITECT 
HIV Ag/Ab Combo trebuie să fie testată pentru a evalua calibrarea 
testului. Asiguraţi-vă că valorile de testare pentru control sunt în 
intervalele S/CO specificate în prospectului controlului.

•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo este acceptată 
şi stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care apare una sau ambele situaţii:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou de lot
•	 Controalele nu se încadrează în interval

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, consultaţi 
Manualul de operare al sistemului ARCHITECT, Secţiunea 6.

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
Cerinţa recomandată pentru controlul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo este 
ca o singură probă a fiecărui control să fie testată o dată la fiecare 24 de 
ore în fiecare zi de utilizare. 
În cazul în care procedurile de control de calitate din laboratorul 
dumneavoastră impun utilizarea mai frecventă a controalelor pentru a 
verifica rezultatele testelor, urmaţi procedurile specifice laboratorului 
dumneavoastră.
Valorile de control ale ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo trebuie să fie în 
intervalele acceptabile specificate în prospectul controlului. În cazul în 
care un control este în afara intervalului său specificat, rezultatele asociate 
testului nu sunt valabile şi trebuie să fie retestate. Recalibrarea poate fi 
indicată.
Se recomandă ca fiecare laborator să îşi stabilească un interval de control 
pentru Controlul pozitiv 1 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo atunci când este 
utilizat un nou lot de reactivi ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.

Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare al sistemului ARCHITECT, Anexa B. Testul 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo aparţine grupului de metodă 5.

REZULTATE
ARCHITECT i System calculează valoarea cut-off (limită) (CO) folosind 
semnalul chimioluminiscent mediu (RLU) din trei repetări ale Calibratorului 1 
şi stochează rezultatul.

Calcul 
ARCHITECT i System calculează pentru testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 
un rezultat bazat pe raportul dintre proba RLU şi cut-off (limita) RLU pentru 
fiecare probă şi control.
•	 Cut-off (limită) (CO) = Calibratorul 1 valoare medie RLU x 0,40
•	 S/CO = Probă RLU/Cut-off (limită) RLU
•	 Cut-off (limită) RLU este stocat pentru fiecare calibrare a lotului de 

reactiv.

Interpretarea rezultatelor
•	 Probele cu valori S/CO < 1,00 sunt considerate non-reactive (NR).
•	 Probele cu valori S/CO ≥ 1,00 sunt considerate reactive (R).
Notă: Toate probele care sunt iniţial reactive trebuie centrifugate şi 
retestate în duplicat. Consultaţi secţiunea PRELEVAREA PROBELOR 
ŞI PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ a acestui prospect.

Rezultatele ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo
Rezultate 

iniţiale
(S/CO)

Retestare
Rezultate

Rezultat
final Interpretare

R Ambele teste
sunt NR

NR HIV p24 Ag şi/sau HIV-1/HIV-2 Ab 
nu sunt detectate

R Unul sau 
ambele 
rezultate sunt 
reactive

R Dovezi prezumtive ale prezenţei 
HIV p24 Ag şi/sau HIV-1/HIV‑2 Ab; 
efectuaţi un test suplimentar

NR Nu este 
necesară
retestarea

NR HIV p24 Ag şi/sau HIV-1/HIV-2 Ab 
nu sunt detectate.

•	 Interpretarea rezultatelor pentru probele cu rezultat final ca fiind 
reactiv folosind testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo şi nedeterminate 
prin testări suplimentare sunt neclare; clarificări suplimentare pot fi 
obţinute prin testarea unei alte probe recoltate şase săptămâni mai 
târziu.

•	 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo şi rezultatele testului suplimentar trebuie 
interpretate alături de prezentarea clinică a pacientului, istoric şi alte 
rezultate de laborator.

NOTĂ: Pentru detalii despre configurarea ARCHITECT iSystem pentru a 
utiliza interpretări incerte, consultaţi Manualul de operare al sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 2.

Mesaje de alertă (flag-uri)
•	 Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă (flag-uri). 

Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-uri) ce pot apărea 
în acest câmp, consultaţi Manualul de operare al sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

LIMITĂRILE PROCEDURII
•	 În cazul în care rezultatele testului sunt incompatibile cu dovezile 

clinice, se recomandă teste suplimentare pentru confirmarea 
rezultatelor.

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot conţine 
anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Aceste probe pot avea valori 
fie fals crescute sau scăzute atunci când sunt testate cu kituri de 
testare care folosesc anticorpi monoclonali de şoarece.72,73 Reactivii 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo conţin o componentă care reduce 
efectul probelor reactive HAMA. Pentru a determina starea pacientului, 
pot fi necesare informaţii clinice sau diagnostice suplimentare.

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu imunoglobulinele 
reactivului, interferând cu testele imunologice in vitro.73 Pacienţii 
expuşi în mod curent la animale sau la produsele din ser animal pot 
fi predispuşi la această interferenţă şi pot fi observate valori anormale. 
Informaţii suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo a demonstrat o imprecizie de ≤ 14% pentru 
probele care au avut o valoare de trei ori mai mare decât valoarea cut-off 
(limită) în cadrul unui studiu în care s-au testat trei loturi de controale şi un 
panel compus din patru probe de reactivi. Studiul a fost efectuat în patru 
centre externe (Franţa, Italia, Elveţia, Germania), fiecare utilizând cât un 
aparat, iar un centru intern utilizând două aparate. Membrii panelului au 
fost testaţi în repetări de câte trei pe două loturi de reactivi în centrul extern 
şi pe trei loturi de reactivi în centrul intern. Fiecare combinaţie de aparate, 
membrii panelului şi loturi de reactivi au fost testate(testaţi) în patru cicluri, 
cu excepţia unui lot de reactivi din centrul intern, care a fost testat în şase 
cicluri pe un aparat. Deviaţia standard intra-testări şi inter-testări (SD) şi 
coeficientul de variaţie procentual (%CV) au fost analizate cu ajutorul unei 
analize de variaţie a componentelor75 utilizând o analiză mixtă a modelului 
de variaţie.76 Datele din acest studiu sunt rezumate în Tabelul 1.*
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Tabelul 1 
Precizia ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo

Panel Intra-testare Inter-testarea

Membru (unităţi) n Medie SD %CV SD %CV
Calibrator 1 (RLU) 432 5629 201,8 3,6 235,7 4,2
NCb (S/CO) 1224 0,09 0,019 20,23 0,022 24,11
PCc 1 (S/CO) 1224 3,96 0,155 3,91 0,155 3,91
PCc 2 (S/CO) 1224 3,57 0,115 3,22 0,161 4,51
PCc 3 (S/CO) 1224 3,19 0,107 3,34 0,141 4,41
PMd 1 (S/CO) 432 2,57 0,098 3,82 0,137 5,33
PMd 2 (S/CO) 432 2,44 0,116 4,76 0,146 6,01
PMd 3 (S/CO) 432 2,36 0,075 3,16 0,097 4,12
PMd 4 (S/CO) 432 1,44 0,054 3,78 0,054 3,78
a	  Variabilitatea inter-analiză conţine variabilitatea intra-analiză.
b	 Control negativ
c	 Control pozitiv
d	 Membrii panelului
*	 Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.

Specificitate
Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo a demonstrat o specificitate ≥ 99,5% 
în cadrul unui studiu în care au fost testate probele recoltate de la o 
populaţie donatoare de sânge cu prevalenţă zero de presupusă infecţie 
cu HIV. Testarea s-a realizat în două centre externe şi un centru intern pe 
un total de 6365 probe de ser şi plasmă recoltate de la patru centre de 
donare a sângelui. Datele din acest studiu sunt rezumate în Tabelul 2.*

Tabel 2
Specificitatea ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo  

a probelor de la donatori de sânge
Probă
Tip n

Iniţial
Reactiv

Repetat
Reactiv

Specificitate
(%)

Specificitate
95% CIa

Plasmă 2747 3 3 99,89 99,68 - 99,98
Ser 3618 6 4 99,89 99,72 - 99,97
Total 6365 9 7 99,89 99,77 - 99,96
a	 Interval de încredere
*	 Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.
Au fost testate probele prelevate de la pacienţi spitalizaţi selectaţi în mod 
aleatoriu şi probe conţinând substanţe potenţial interferente, inclusiv cele 
recoltate de la pacienţi cu afecţiuni medicale care nu au legătură cu infecţia 
HIV, în patru centre diferite, folosind testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo. 
Din cele 2870 probe recoltate de la pacienţi spitalizaţi (HP) şi cele 322 probe 
conţinând substanţe potenţial interferente (IS), 29 probe HP şi 12 probe 
IS au fost confirmate prin testele de confirmare ca având infecţia cu HIV. 
Aceste probe au fost excluse din studiu. Datele din cele 2841 de probe HP 
rămase şi cele 310 probe IS sunt rezumate în Tabelul 3.*

Tabel 3
Specificitatea ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo  

în ce priveşte pacienţii spitalizaţi şi substanţele interferente
Probă

Tip n Rezultate
Reactiv

Repetat
Reactiv

Specificitate
(%)

HP 2841 11 11 99,61
ISa 310 1 1 99,68

Total 3151 12 12 99,62
a	 Probele IS au aparţinut următoarelor categorii: Infecţii virale (HBV, 

HSV, CMV, Rubella, HAV, HCV, EBV, HTLV-I, HTLV-II); infecţii cauzate 
de fungi/levuri/protozoare/bacterii (C. albicans, T. pallidum, T. gondii, 
E. coli, C. trachomatis, N. gonorrhea); boli autoimune (factor reumatoid 
[RF], anticorpi antinucleari [ANA]), alte afecţiuni (femei însărcinate în 
toate trimestrele, femei multiparate, niveluri IgG ridicate, niveluri IgM 
ridicate, gamopatie monoclonală, pacienţi cu vaccin antigripal, HAMA, 
pacienţi hemodializaţi, pacienţi cu hemofilie, pacienţi cu transfuzii 
multiple).

*	 Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele 
obţinute în laboratoarele individuale pot fi diferite.

O sută de probe recoltate de la pacienţi cu risc crescut de infecţie HIV au fost 
testate folosind ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo. Din cele 100 de probe, 70 au 
fost reactive în mod repetat în urma testării cu ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo. 
Şaizeci şi nouă din aceste 70 de probe reactive în mod repetat au fost 

pozitive la testul de confirmare.* Probele recoltate de la pacienţii cu risc 
ridicat de infecţie HIV au aparţinut următoarelor categorii: consumatori de 
droguri intravenoase, bărbaţi homosexuali şi boli cu transmitere sexuală.
*	 Acestea sunt date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.

Sensibilitate
Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo a demonstrat valorile de precizie 
din Tabelul 4.* Aceste valori au fost determinate în cadrul unui studiu în 
care au fost testate probele recoltate de la pacienţi diagnosticaţi clinic cu 
infecţia HIV şi cu stadiu clasificat al afecţiunii.

Tabel 4
Sensibilitate ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo

Anticorp
Tip

Total
n

Reactiv
n

Sensibilitate
(%)

Anti-HIV-1** 521 521 100,0
Anti-HIV-2 111 111 100,0
Anti-HIV gOa 6 6 100,0
a	 Alte 29 probe suplimentare diluate anti-HIV gO au fost găsite a fi reactive 

prin efectuarea testului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.
*	 Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.
** A fost testată o probă din grupul M rar întâlnit al HIV-1, subtipul L.
Sensibilitatea testului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo la detecția antigenului 
p24 şi anti-HIV-1 a fost evaluată prin testarea probelor secvenţiale de pe 
31 de panele de seroconversie. Aceste paneluri sunt disponibile pe piaţă 
şi sunt precaracterizate pentru antigenul şi anticorpii HIV. Tabelul 5 prezintă 
datele de la 5 membri de pe panelul de seroconversie.*

Tabel 5
Sensibilitatea la seroconversie a testului 

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo

Panel

Zile
 de la 
prima

Sângerare

ARCHITECT
HIV Ag/Ab

Combo
(S/CO)

Western
Blot (Imuno-
amprentă)a

HIV Aga

(S/CO)
PCRa

Copii/mL
BBI 0 0,12 Negb 0,1 4.000
PRB953 3 1,04 Neg 0,6 80.000

7 11,71 Neg 8,8 700.000
10 31,79 Neg 19,3 1.000.000

BBI 0 0,17 INDc (f24d) 0,3 1.000
PRB955 3 1,86 IND (f24) 1,8 70.000

7 17,48 IND (f24) 14,0 400.000
12 24,62 IND (f24) 22,4 > 800.000
14 34,17 IND (24) 21,3 700.000

BBI 0 1,09 Neg 2,3 80.000
PRB959 7 323,59 Neg > 40,5 > 500.000

9 192,13 Neg > 40,5 > 500.000
14 75,41 p24, gp160 14,4 > 500.000
19 66,38 p24, gp160 0,7 200.000
21 66,29 p24, gp160 0,7 200.000
26 68,46 p24, gp160 1,1 300.000

BCP 0 0,10 p24 0,255 < 400
6247 2 0,09 p24 0,373 < 400

7 0,09 p24 0,343 < 400
9 0,09 p24 0,343 < 400

14 0,09 p24 0,294 < 400
16 0,09 p24 0,275 < 400
21 1,11 p24 1,265 23.600
23 7,65 p24 8,598 124.000
28 155,50 p24 37,618 675.000
30 129,37 Neg 39,941 > 750.000

NABI 0 0,12 INDc (p24) 0,45 2.326
SV404 8 0,13 IND (p24) 0,48 2.672

11 0,13 IND (p24) 0,56 3.079
15 0,23 IND (p24) 0,52 7.190
18 1,33 IND (p24) 1,48 54.380
22 6,51 IND (p24) 4,84 279.800

a	 Date de la furnizor.
b	 Neg = nicio bandă sau benzi observate.
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c	 IND = nedeterminat
d	 f24 = bandă puţin vizibilă a antigenului p24
*	 Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.
Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo are o sensibilitate analitică 
<  50 pg/mL la HIV-1 p24 Ag. Sensibilitatea antigenului a fost evaluată 
folosind panelul HIV  Ag 2003 AFSSAPS pe trei loturi de reactivi 
ARCHITECT HIV Ag/ Ab Combo. Rezultatele au demonstrat o sensibilitate 
medie la HIV‑1  p24 Ag de 18,06 pg/mL.* În plus, sensibilitatea a fost 
evaluată folosind antigenul HIV-1 p24, Primul reactiv internaţional de 
referinţă, cod NIBSC: 90/636. Rezultatele au demonstrat o sensibilitate 
medie de 0,87 IU/ml.*
WRAIR (Institutul de Cercetări Clinice din Walter Reed, Rockville, MD) Panelul 
Clade cuprinde 32 de membri cu următoarele subtipuri care au fost testaţi: A, B, 
B/A/B, C, D, G, F, Grup O, CRF02_AG, CRF01_AE. Pentru toţi membrii panelului, 
sensibilitatea antigenului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo a fost mai bună decât 
sensibilitatea la antigen a unui test comparativ anti-HIV/anticorp combinat.*
*	 Acestea sunt date reprezentative de performanţă. Rezultatele obţinute 

în laboratoarele individuale pot fi diferite.

CARACTERISTICILE DE PERFORMANȚĂ ALE TESTĂRILOR CU 
PROBE CADAVERICE
Reproductibilitate
Douăzeci și cinci de probe de ser și plasmă de la donatori cadaverici și 25 de 
probe de ser și plasmă de la donatori vii au fost îmbogățite pentru anticorpi 
la HIV pentru a crea probe reactive cu nivel scăzut de analit. Fiecare probă a 
fost testată o dată pe zi timp de 6 zile cu fiecare dintre 3 loturi de ARCHITECT 
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit. Valorile %CV total au fost determinate.

Categorie probe
Număr de 
retestări S/CO mediu

Totala

SD %CV
Cadaverice 450 2,98 0,186 6,2
Donator viu 450 2,78 0,154 5,5

a Variabilitatea totală conține componentele de varianță pentru interacțiunea 
în cadrul aceleiași probe, între loturi și între probe.

Specificitate
Specificitatea a fost determinată testând 63 de probe de ser și plasmă de la 
donatori cadaverici și 65 de probe de ser și plasmă de la donatori vii. Fiecare 
probă a fost testată o dată pe zi pe fiecare dintre 3 loturi de ARCHITECT  
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit. Două probe cadaverice au fost eliminate 
din calculul specificității ca fiind pozitive după interpretare.

Categorie 
probe Lot Non-reactive Repetat reactive

Specificitate
(95% CI)

Cadaverice Lot 1 61 0 100,00% (61/61)
(94,13 - 100,00)

Lot 2 61 0 100,00% (61/61)
(94,13 - 100,00)

Lot 3 61 0 100,00% (61/61)
(94,13 - 100,00)

Donator viu Lot 1 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

Lot 2 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

Lot 3 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

Sensibilitate analitică
Probele de ser și plasmă cadaverice și de la donatori vii au fost îmbogățite 
pentru anticorpi la HIV pentru a crea probe reactive cu nivel scăzut și nivel 
ridicat. Fiecare probă a fost testată o dată pe fiecare dintre 3 loturi de 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit. Toate probele au fost reactive 

pe toate 3 loturile de reactiv (Sensibilitate 100%).
Categorie probe Nivel analit Lot Număr de probe S/CO mediu
Cadaverice Scăzut pozitiv Lot 1 52 2,80

Lot 2 52 2,97
Lot 3 52 3,00

Ridicat pozitiv Lot 1 52 7,22
Lot 2 52 7,63
Lot 3 52 7,75

Donator viu Scăzut pozitiv Lot 1 55 2,72
Lot 2 55 2,87
Lot 3 55 2,84

Ridicat pozitiv Lot 1 55 6,60
Lot 2 55 7,16
Lot 3 55 7,04
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Calibrator
DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator este utilizat pentru calibrarea 
ARCHITECT i System atunci când acesta este utilizat pentru detectarea 
calitativă simultană a antigenului HIV p24 și a anticorpilor la virusul 
imunodeficienței umane tip 1 și/sau tip 2 (HIV-1/HIV-2) în serul sau plasma 
umane. Consultați prospectul reactivului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 
pentru informații suplimentare.

CONȚINUT
1 flacon (4 mL) de ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator 1 (   ): HIV 
purificat viral lizat preparat în tampon TRIS cu ser fiziologic și stabilizator 
de proteină (bovin). Conservant: azidă de sodiu.
Calibrator Culoare

Roșua

a Colorant: Red D&C No. 33

STANDARDIZAREA
Pentru a menține o sensibilitate constantă < 50 pg/mL a antigenului 
HIV-1 p24, ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator are o concentrație de 
antigen HIV-1 p24 raportată la panelul standardului internațional Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS).

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	    ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine 
umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultați secțiunea CONȚINUT 
a acestui prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi certitudinea că produsele derivate din surse umane sau 
microorganisme inactive nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate 
materialele de origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. 
Este recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină.1 Nivel de biosiguranţă 22 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă3,4 ar trebui folosite pentru materiale 
care conţin sau sunt supectate că ar conţine agenţi infecţioşi. 

•	  Acest produs conţine azidă de sodiu. În contact cu 
acizi degajă un gaz foarte toxic. 

•	 Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.
•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 

sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.

DEPOZITARE
•	 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator este stabil până la data 

expirării atunci când este depozitat și manipulat conform instrucțiunilor.
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Calibratorul poate fi utilizat imediat după scoaterea din unitatea de 

depozitare cu temperaturi între 2-8°C. Înainte de utilizare, amestecați 
prin întoarcere ușoară (5-10 ori). După fiecare utilizare, închideți bine 
capacele și depozitați din nou calibratorul în unitatea de depozitare 
cu temperaturi între 2-8°C.
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Controls
DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls sunt utilizate pentru estimarea 
preciziei testului și detecția deviațiilor analitice sistematice ale 
ARCHITECT i System atunci când acesta este folosit pentru detecția 
calitativă simultană a antigenului HIV p24 și a anticorpilor la virusul 
imunodeficienței umane tip 1 și/sau tip 2 (HIV-1/HIV-2) în serul sau plasma 
umane. Consultați prospectul reactivului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 
pentru informații suplimentare.

CONȚINUT
4 flacoane (8 mL fiecare) de ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls: 
Negative Control (   ), Positive Control 1 (   ), 
și Positive Control 2 (   ) preparate în plasmă umană 
recalcificată. Controlul pozitiv 1 (inactiv) este reactiv pentru anti-HIV-1. 
Controlul pozitiv 2 (inactiv) este reactiv pentru anti-HIV-2. Controlul pozitiv 3 
(   ) este HIV purificat viral lizat preparat în tampon TRIS 
cu ser fiziologic și stabilizator de proteină (bovin). Conservanții pentru 
Controlul negativ, Controlul pozitiv 1 și Controlul pozitiv 2: azidă de sodiu 
și agent antimicrobian. Conservantul pentru Controlul pozitiv  3: azidă 
de sodiu.
Controalele se încadrează în următoarele intervale S/CO:

Control Culoare
Interval control  

(S/CO)
Natural 0,00 - 0,50
Albastrua 1,20 - 11,50
Galbenb 1,52 - 8,30
Violetc 1,87 - 4,59

a	 Colorant: Acid Blue No. 9
b	 Colorant: Acid Yellow No. 23
c	 Colorant: Acid Blue No. 9 și Red D&C No. 33

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	   ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine umană 
şi/sau potenţial infecţioase. Consultați secțiunea CONȚINUT a acestui 
prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate oferi certitudinea 
că produsele derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor 
transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de origine umană trebuie 
considerate potenţial infecţioase. Este recomandat ca aceşti reactivi şi 
probele umane să fie tratate în conformitate cu Standardul OSHA privind 
agenţii patogeni cu transmitere sanguină.1 Nivel de biosiguranţă 22 sau 
alte practici corespunzătoare de biosiguranţă3,4 ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi infecţioşi.

•	 Plasma umană utilizată pentru Controlul pozitiv 1 este reactivă pentru 
anti‑HIV-1 și non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag și 
anti-HCV.

•	 Plasma umană utilizată pentru Controlul pozitiv 2 este reactivă pentru 
anti‑HIV-2 și non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag și 
anti-HCV.

•	 Plasma umană utilizată pentru Controlul negativ este non-reactivă 
pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HCV și anti-HIV-1/HIV-2.

•	  Acest produs conţine azidă de sodiu. În contact cu 
acizi degajă un gaz foarte toxic. 

•	 Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.
•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 

sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.

DEPOZITARE
•	 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls sunt stabile până la data expirării 

atunci când sunt depozitate și manipulate conform instrucțiunilor. 
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	  

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Controalele pot fi utilizate imediat după scoaterea din unitatea de 

depozitare cu temperaturi între 2-8°C. Înainte de utilizare, amestecați 
prin întoarcere ușoară (5-10 ori). După fiecare utilizare, închideți bine 
capacele și depozitați din nou controalele în unitatea de depozitare 
cu temperaturi între 2-8°C.
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1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 

29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory 
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline—
Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards Institute; 2005. 

ARCHITECT este o marcă comercială a Abbott Laboratories în diverse jurisdicții.
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Annex IX, Chapter II (Class D Devices)

No. V70 010051 0155 Rev. 00
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TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000009455

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has drawn 
up and presented a Technical Documentation according to Annex II and III of the Regulation (EU) 
2017/746 on in Vitro Diagnostic Medical Devices. Details on devices covered by the Technical 
Documentation are described on the following page(s).
The Report referenced below summarizes the result of the assessment and includes reference to 
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out 
according to Annex IX, Chapter II, of this regulation with a positive result. In order to maintain this 
certificate, the manufacturer shall submit Periodic Safety Update Reports at least annually to the 
notified body TÜV SÜD Product Service GmbH. Verification of manufactured class D devices 
according to Annex IX Sections 4.12 and 4.13 is applicable. In order to place the devices on the 
market with CE-marking, an EU Quality Management System Certificate pursuant to Annex IX 
Chapters I and III is necessary in addition to this EU Technical Documentation Assessment 
Certificate. All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification 
Regulations TÜV SÜD Group have to be complied with. 
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V70 010051 0155 Rev. 00

Report No.: 713302431

Valid from: 2024-04-09
Valid until: 2029-04-08

Marta Carnielli
Issue date: 2024-04-09 Head of Certification IVD

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V70%20010051%200155%20Rev.%2000
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Classification: Class D
Device Group: W010503 - RETROVIRUSES (INFECT. IMMUNOLOGY/NAT)
Basic UDI-DI: 038074ARJ0427MG

Intended Purpose: Device for the automated simultaneous qualitative detection of HIV 
p24 antigen and antibodies to human immunodeficiency virus type 
1 and/or type 2 (HIV-1/HIV-2) in human serum and plasma of 
individuals suspected to have HIV-1/HIV-2 infection and potential 
blood/cell/tissue/organ donors (incl. specimens collected post-
mortem (non-heart-beating)). Aid in the diagnosis of HIV-1/HIV-2 
infection and as a screening test to prevent transmission of HIV-1/ 
HIV-2 to recipients of blood, blood components, cells, tissue and 
organs. HIV is the etiologic agent of AIDS. HIV is transmitted by 
sexual contact, exposure to blood or blood products, and prenatal 
infection of a fetus or perinatal infection of a newborn. 
For Laboratory Professional Use Only.

Device(s): ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-27 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-32 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-37 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator - LN 4J27-03 
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls - LN 4J27-12

Classification: Class D
Device Group: W010503 - RETROVIRUSES (INFECT. IMMUNOLOGY/NAT)
Basic UDI-DI: 038074AIP0807LB

Intended Purpose: Device for the automated simultaneous qualitative detection of HIV 
p24 antigen and antibodies to human immunodeficiency virus type 
1 and/or type 2 (HIV-1/HIV-2) in human serum and plasma of 
individuals suspected to have HIV-1/HIV-2 infection and potential 
blood/cell/tissue/organ donors (incl. specimens collected post-
mortem (non-heart-beating)). Aid in the diagnosis of HIV-1/HIV-2 
infection and as a screening test to prevent transmission of HIV-1/ 
HIV-2 to recipients of blood, blood components, cells, tissue and 
organs. HIV is the etiologic agent of AIDS. HIV is transmitted by 
sexual contact, exposure to blood or blood products, and prenatal 
infection of a fetus or perinatal infection of a newborn. 
For Laboratory Professional Use Only.

Device(s): Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 08P0722 
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 08P0732 
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Calibrator - LN 08P0701 
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Controls - LN 08P0710
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Classification: Class D
Device Group: W010503 - RETROVIRUSES (INFECT. IMMUNOLOGY/NAT)
Basic UDI-DI: 038074WIE0009T4

Intended Purpose: Device for the automated simultaneous qualitative detection of HIV 
p24 antigen and antibodies to human immunodeficiency virus type 
1 and/or type 2 (HIV-1/HIV-2) in human serum and plasma of 
individuals suspected to have HIV-1/HIV-2 infection and potential 
blood/cell/tissue/organ donors (incl. specimens collected post-
mortem (non-heart-beating)). Aid in the diagnosis of HIV-1/HIV-2 
infection and as a screening test to prevent transmission of HIV-1/ 
HIV-2 to recipients of blood, blood components, cells, tissue and 
organs. HIV is the etiologic agent of AIDS. HIV is transmitted by 
sexual contact, exposure to blood or blood products, and prenatal 
infection of a fetus or perinatal infection of a newborn. 
For Laboratory Professional Use Only.

Device(s): HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-84 
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-87 
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 4J27-89 
HIV Ag/Ab Combo Calibrator - LN 4J27-09 
HIV Ag/Ab Combo Controls - LN 4J27-17

Classification: Class D
Device Group: W010503 - RETROVIRUSES (INFECT. IMMUNOLOGY/NAT)
Basic UDI-DI: 038074WIE0010SM

Intended Purpose: Device for the automated simultaneous qualitative detection of HIV 
p24 antigen and antibodies to human immunodeficiency virus type 
1 and/or type 2 (HIV-1/HIV-2) in human serum and plasma of 
individuals suspected to have HIV-1/HIV-2 infection and potential 
blood/cell/tissue/organ donors (incl. specimens collected post-
mortem (non-heart-beating)). Aid in the diagnosis of HIV-1/HIV-2 
infection and as a screening test to prevent transmission of HIV-1/ 
HIV-2 to recipients of blood, blood components, cells, tissue and 
organs. HIV is the etiologic agent of AIDS. HIV is transmitted by 
sexual contact, exposure to blood or blood products, and prenatal 
infection of a fetus or perinatal infection of a newborn. 
For Laboratory Professional Use Only.

Device(s): HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 08P0784 
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - LN 08P0787 
HIV Ag/Ab Combo Calibrator - LN 08P0709 
HIV Ag/Ab Combo Controls - LN 08P0717
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The validity of this certificate 
depends on conditions and/or 
is limited to the following:

-none-

Revision History:

Rev. Dated Report Description        
 00 2024-04-09 713302431 Initial issuance



  

 

CERTIFICATE 
Certificate Registration No.: 12 100 64551/02 TMS / Order No.: 707151799 

The Certification Body 
of TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifies that the organization 

Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
at the site 

 

Abbott Diagnostics GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 

for the scope 

The provision of Warehousing and Distribution services of  
In-Vitro Diagnostic Medical Devices and Medical Devices 

has established and applies a Quality Management System. 

An audit was performed and has furnished proof 
that the requirements according to 

DIN EN ISO 9001:2015 

are fulfilled. 

The certificate is valid in conjunction 
with the main certificate from 2024-10-01 until 2027-09-30. 

 
 

Fred Wenke 
Head of Certification Body 
Munich, 2024-07-16 

 

 
 

 



Certificate
No. Q5 010051 0139 Rev. 01
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TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Holder of Certificate: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY

Certification Mark:

 
Scope of Certificate: Design and Development, Manufacture and 

Warehousing of In-vitro Diagnostic Reagents for 
Clinical Chemistry, Immunochemistry, Hematology 
and Infectious Immunology. The provision of 
Warehousing and Distribution services of In-vitro 
Diagnostic medical devices and medical devices.

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the Testing, Certification, 
Validation and Verification Regulations TÜV SÜD Group have to be complied with. For details
and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 010051 0139 Rev. 01

Report No.: 713332354_IVDR

Valid from: 2024-10-01
Valid until: 2027-09-30

Date, 2024-07-11 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20010051%200139%20Rev.%2001


Certificate
No. Q5 010051 0139 Rev. 01
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TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Applied Standard(s): ISO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Facility(ies): Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY

Design and Development, Manufacture and Warehousing of 
In-vitro Diagnostic Reagents for Clinical Chemistry, 
Immunochemistry, Hematology and Infectious Immunology.

Abbott Diagnostics GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY

The provision of Warehousing and Distribution services of 
In-vitro Diagnostic medical devices and medical devices.

./.
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