WANTAI TEST RAPID

Test Rapid pentru depistarea

anticorpilor HIV (Colloidal Gold
Device)
Test rapid pentru depistarea anticorpilor HIV-1 & HIV-2

Pentru probe de ser/ plasma/ sange

INSTRUCTIUNE DE UTILIZARE

Catalog Nr.:
WJ-1810, WJ-1850, WJ-1810E, WJ-1850E

DESTINATIE

Wantai Test Rapid de depistare a anticorpilor virusului
imunodeficientei umane (HIV) este un dispozitiv de unica
folosinta, rapid de detectare calitativa a anticorpilor
virusului imunodeficientei umane (HIV) 1+2 in ser,
plasma sau sange integral uman. Dispozitivul este
destinat utilizarii Tn institutile medicale de catre
personalul instruit, ca ajutor pentru diagnosticarea
conditiilor clinic legate de infectia cu HIV-1 si / sau HIV-2
— agentii etiologici ai sindromului imunodeficientei
dobandite (SIDA).

REZUMAT

Virusurile de imunodeficientd umané de tip 1 si de tip 2
sunt agenti etiologici ai sindromuluui imunodeficiente
dobéndite (SIDA). HIV a fost izolat de la pacientii cL
SIDA, complexul asociat SIDA (ARC) si de la

persoanele sanatoase cu risc crescut de siDA’. Infectie

cu HIV este urmata de o boald asemanatoare gripei.
Aceasta faza poate ramane neobservata, iar relatia cL
infectia HIV poate sa nu fie clara in multe cazuri®. Faza
acuta este, in mod obisnuit, urmata de o stare purtatoare
asimptomatica, care progreseaza pana la SIDA clinica la
aproximativ 50% din persoanele infectate in decurs de
10 ani de la seroconversie. Dovezi serologice ale
infectiei cu HIV pot fi obtinute prin testarea antigenelor
sau anticorpilor HIV. Antigenul poate fi, in general,
detectat numai n timpul fazei acute si in timpul fazei
simptomatice al SIDA. Anticorpii la HIV pot fi detectati pe
parcursul perioadei totale de infectie, incepand cu sau
imediat dupa faza acuta si care dureaza pana la stadiul
final al SIDA. Prin urmare, utilizarea testelor de anticorpi
foarte  sensibile este abordarea primara in

serodiagnosticul infectiei cu HIVS.

in ultimele doua decenii, s-au ficut progrese importante
in domeniul testarii HIVY. Metodele serologice care
utilizeaza antigeni recombinat,is’e*7 au fost dezvoltate
pentru a oferi avantaje Tn toate setarile de testare.
Printre aceste progrese se numara testele rapide8 care
pot fi efectuate pe specimen de sange colectat din deget
si necesita etape procedurale minimale.

PRINCIPIUL TESTARII

Wantai Test Rapid de depistare a anticorpilor virusului
imunodeficientei umane (HIV) (Colloidal Gold Device)
utilizeaza dispozitivul cu flux lateral cromatografic intr-un
format de caseta. Antigenii recombinati conjugati cu aur
coloidal care corespund la HIV-1 (gp120, gp41) si HIV-2
(gp-36) sunt imobilizati la uscat la sfarsitul benzii de
membrana din nitroceluloza. Antigenii HIV 1+2 sunt
legati la zona de testare (T) si anticorpii sunt legati la
zona de control (C). Cand se adauga specimenul,
acesta migreaza prin difuzia capilara, rehidratand
conjugatul de aur. Daca sunt prezenti in specimen,
anticorpii HIV 1/2 se vor lega cu particulele care
formeaza antigenii conjugati de aur. Aceste particule vor
continua sa migreze de-a lungul benzii pana in zona de
testare (T) unde acestea sunt capturate de antigenii HIV
1 + 2 care genereaza o linie rosie vizibila. Daca nu
exista anticorpi HIV-1 sau -2 in specimen, in zona de
testare (T) nu se formeaza nici o linie rosie. Conjugatul
de aur va continua sa migreze singur pana cand va fi
capturat in zona de control (C) prin anticorpi agregati
intr-o linie rosie, care indica validitatea testului.

COMPONENTE

Componente WJ-1810 WJ-1850 WJ-1810E WJ-1850E
Test Caseta x10 x50 x10 x50
Diluant tampon x1 vial x3 vials x1vial  x3 vials
Lancet x10 x50
Pipeta de unica

folosinta x10 x50
Servetel cu alcool x10 x50
Caseta de testare:

Test Rapid de depistare a anticorpilor virusului

imunodeficientei umane (HIV) (Colloidal Gold Device in
caseta alba din plastic ambalata in folie. Pentru o
singura utilizare.

Diluant Tampon (Code “0”, ):

3 ml per flacon. Tamponul de diluare poate fi pastrat la
temperatura camerei.

Stabil pentru 18 luni de la deschidere.

Alte:
- Instructiune de utilizare

- Lancete

- Servetele imbibate cu alcool, continand alcool
izopropilic 70%

- Pipete de unica folosinta cu un volum de 40 pl — 50 pl

per picaturd. Nu utilizati lanceta daca ambalajul este

deteriorat sau deschis.

Materiale necesare, dar neprezentate:
Ceas sau cronometru, recipient de colectare a probelor,
centrifuga, container pentru deseuri biologice..

COLECTAREA PROBEI

Proba de sange integral: Cereti persoanei sa curete
mainile. Alegeti un punct de punctie pe varful degetelui.
Stergeti locul ales cu servetelul de alcool. Plasati lanceta
pe locul de punctie selectat. Apasati cu putere asupra
dispozitivului  Tn  varful degetului. Stergeti prima
picatura de sange cu tifon steril sau vata. Folositi
dispozitivul de transfer al probelor de unica folosinta
furnizat in setul de testare pentru a colecta sange de la
locul punctiei. Alternativ, trageti sédnge dupa procedura
de laborator pentru obtinerea sangelui venos. Nu testati
probele de sange integral daca sunt mai vechi de 3
zile.

Proba de ser/ plasma: Poate fi utilizata proba
proaspata de ser sau plasma. Nu este necesara
pregatirea speciala a pacientului.

- Plasmé: Colectati sangele integral intr-un tub de
colectare (contindnd EDTA, citrat sau heparina) prin
venipunctura. Se separa plasma prin centrifugare.

- Ser: Colectati sdngele integral intr-un tub de colectare
(fara anticoagulante) prin venipunctura. Lasati sangele
sa se coaguleze. Se separa prin centrifugare.

Eventualele particule vizibile din proba trebuie
indepartate prin centrifugare sau filtrare.
Evitati utilizarea probelor hemolitice, turbid,

contaminate cu microorganisme sau specimene
depozitate timp de peste 30 de zile la 2-8 ° C.

Probele colectate se pastreaza la 2-8 ° C. Probele care
nu sunt necesare pentru analiza in decurs de 3 zile
trebuie depozitate inghetate (-20 ° C sau mai mici).

Evitati deteriorarea probelor prin cicluri multiple de

inghet-dezghet.
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imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur

coloidal) poate fi pastrat la temperatura camerei (2-30 °
C, a nu inghetal), timp de 18 luni de la data fabricarii.

PRECAUTII S| SIGURANTA

Testul rapid pentru depistarea anticorpilor virusului
imunodeficientei umane (HIV) (Colloidal Gold Device)
este numai pentru utilizarea in vitro

PENTRU UTILIZAREA PROFESIONALA NUMAI

1. Toate deseurile si probele trebuie tratate in caz de
transmitere a bolii si trebuie dezinfectate
corespunzator (este preferabila autoclavarea)
Tnainte de eliminare.

2. Odata ce ati scos caseta din folie, efectuati testul
cat mai curand posibil (nu mai mult de 20 de
minute) pentru a evita deteriorarea casetei.
Membrana nitrocelulozica poate absorbi apa, ceea
ce poate afecta performanta cromatografiei de
testare.

3. Asigurati-va ca testul nu a expirat (data expirarii
indicata pe cutia setului).

4. Daca se utlizeaza o pipeta automata, calibrati-o
frecvent pentru a asigura acuratetea distribuirii.
Utilizati diferite pipete de unica folosintad pentru
fiecare proba, pentru a evita contaminarea
incrucisata.

5. Nu modificati procedura de testare.

6. Nu reutilizati casetele de testare, lancetele si
pipetele. A autoclava inainte de eliminare.

7. Un test care da un rezultat nevalid trebuie repetat.

Adaugati intotdeauna un volum exact al probei.

9. Sangele care a fost tratat chimic, incalzit, diluat
sau modificat in alt mod poate da rezultate
inexacte.

10. Daca specimenul de sange integral migreaza prea
lent pe banda de testare, adaugati o picatura
suplimentara de tampon diluant pe caseta.

11. Interpretati intotdeauna rezultatele in conditii bune
de iluminare pentru a evita interpretarea gresita a
rezultatelor testelor.

12. Solicitati asistentd medicala imediata in cazul ranilor
cauzate de manevrarea necorespunzatoare a
componentelor setului, inclusiv caseta de testare si
lanceta.

13. Utilizati pipeta automatd sau pipete de unica
folosintd furnizate pentru transferul probelor pe
caseta de testare. Daca nu sunt furnizate pipete de

unicd folosinta, utilizati pipete de la furnizori
}' ivieare sunt capabile s& livreze un volum de

?, ii picatura.

7.‘ ASSAY PROCEDURE
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Asezati caseta pe o suprafata plana. inainte de a



deschide, lasati caseta de testare sa atinga
temperatura camerei. Utilizati-l imediat (in decurs de
20 de minute) dupa deschidere.

in cazul in care specimenul este pastrat la 2-8 ° C
sau la -20 ° C, trebuie sa fie complet dezghetat si
echilibrat la temperatura camerei mai intai. Toate
esantioanele si casetele trebuie sa fie etichetate si
identificate corespunzator  pentru a evita
amestecarea rezultatelor testelor.

1. Pentru probele de sange integral: Deschideti folia
si adaugati 50l (sau o picatura cu pipeta furnizata)
de sange integral in fereastra specimenului (S).
Imediat adaugati o picatura de tampon diluant in
fereastra specimenului.

2. Pentru probe de ser/ plasma: Deschideti folia si
addugati 80pl (sau doua picaturi folosind pipeta
furnizatd) de ser sau plasma in fereastra
specimenului (S).

Evitati picurarea probei sau a solutiei tampon in
fereastra de observatie. Nu lasati proba sa se
revarse din fereastra (S).

3. Cititi rezultatele de la 10 minute dupa picurarea
probei si solutiei tampon, pana la maxim 30 de
minute. Nu cititi rezultatele dupa 30 de minute.

DIAGRAMA PROCEDURII

Step 1
For whole blood specimens

Pipette 50pl (one drop)
of blood into the specimen window (S).

Control line
Test line
Specimen window 4 50,1 (one drop) of
Diluent Buffer into the specimen window (S).

Observation

window

For serum / plasma specimens

Pipette 80yl (two drops)
of serum / plasma into the specimen
window (S).

Step 2

Test line Read the results within 10 to 30 minutes.

Specimen window

REZULTATE

Controlul calitatii: O linie rosie va aparea intotdeauna
langa zona de control (C), indicand validitatea testului.
Test nevalid: Daca nu apare o linie rosie in zona (C),
testul este nevalid — aruncati testul si repetati-l cu o noua
probé si un nou test.

Rezultatele reactive: O linie rosie apare in interval de
10 pana la 30 de minute langa zona de testare (T) care

indica faptul ca au fost detectati anticorpi pentru HIV 1 +
2 prin utilizarea acestui test..

Rezultate nereactive: Nici o linie rosie nu apare in 30
de minute langa zona de testare (T) care indica faptul ca
nu au fost detectati anticorpi la HIV 1 + 2 cu acest test.
Cu toate acestea, acest lucru nu exclude posibilitatea de
infectie cu HIV.

Non-reactive Reactive Invalid
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Rezultatul reactiv obtinut cu ajutorul testului rapid
pentru depistarea anticorpilor impotriva virusului
imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur
coloidal) nu poate fi singurul diagnostic final al HIV.
Orice rezultat reactiv trebuie interpretat impreuna cu
istoricul clinic al pacientului si cu alte rezultate ale
testelor de laborator. Urmarirea si testarea
suplimentara a tuturor esantioanelor reactive cu alte
teste sunt necesare pentru confirmarea oricarui
rezultat reactiv.

DATE DE PERFORMANTA

1. Tn cadrul unei evaluéri clinice a performantei testului
rapid pentru depistarea  anticorpilor  virusul
imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur
coloidal) efectuat in China intre 2002 si 2003,
utilizand 2657 esantioane negative confirmate si 670
de esantioane pozitive, sensibilitatea a fost de
99,40% (666/670) si specificitatea a fost de 100%
(2657/2657).

2. Doua studii internationale efectuate in 2012 au
demonstrat o sensibilitate de 100% (200/200) si o
specificitate de 99,20% (992/1000) si sensibilitate de
100% (424/424) si specificitate de 98,48% (648/658)
respectiv.

3. Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co.,
Ltd. detine datele pentru a demonstra ca testul
reactioneaza pozitiv la subtipurile HIV-1 A, B, C, D, F,
G, H, J, K, HIV-1CRFO01-AE, subtipul HIV-1 si HIV-2 .
Testul poate detecta toate subtipurile HIV-1 si HIV-2
continute in primul panou international de referinta
pentru anti-HIV [cod NIBSC 02/210].

4. Rezultatele panourilor de seroconversie HIV: Indicele
mediu de seroconversie pe 8 panouri de
seroconversie diferite care au fost testate a fost de
0,5 exemplare comparativ cu testul de referinta

4. Testarea

5. Enzygnost Anti-HIV 1/2 Plus EIA. Astfel, testul a
detectat anticorpi HIV-1/2 in medie, 0,5 probe mai
tarziu decat testul de referintd. Performanta
seroconversiei testului Wantai a fost, de asemenea,
comparata cu un alt test bine stabilit pe piatd pentru
detectarea anticorpilor impotriva HIV-1/2. Dintre cele
8 panouri testate, Wantai si testul de referintda au
aratat o detectie egald pe sase panouri, in timp ce
testul de referinta a aratat o mai buna detectare in
doua dintre panourile incluse in acest studiu.

LIMITARI

1. Rezultatele non-reactive nu exclud posibilitatea
expunerii sau infectarii cu HIV. Infectia prin
expunerea recenta (seroconversia) la HIV sau
sindromul tardiv poate s& nu fie detectabil. Pentru
rezultatele reactive, intensitatea liniei nu poate fi
utilizata pentru a evalua nivelul anticorpilor anti-HIV.
Un test care da un rezultat nevalid trebuie repetat.
Testarea rapida a  anticorpilor la  virusul
imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur
coloidal) nu face diferenta fintre recunoasterea
anticorpilor HIV-1 si a anticorpilor HIV-2.

2. * Testarea rapidd a anticorpilor  virusului
imunodeficientei umane (HIV) (dispozitiv de aur
coloidal) nu a fost suficient validata pentru subtipul
HIV-1 0.

3. Daca dupa retestarea specimenului reactiv initial,

rezultatele testelor sunt nereactive, aceste specimene
trebuie considerate ca nerepetabile (reactive false) si
interpretate ca nereactive. Ca si in cazul multor teste
de diagnosticare rapida foarte sensibile, pot aparea
rezultate reactive false din mai multe motive, dintre
care majoritatea sunt legate, dar nu se limiteaza la
calitatea specimenului, la eroarea operatorului si
expunerea testului la umiditate. Pentru mai multe
informatii, va rugam sa contactati asistenta tehnica
Beijing Wantai pentru asistenta suplimentara.

rapidd a anticorpilor la  virusul
imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur
coloidal) este destinat NUMAI pentru testarea
specimenului individual. Nu-l utilizati pentru testarea
specimenului de cadavru, a salivei, a urinei sau a
altor fluide ale corpului sau a sangelui colectat (mixt).

5. Testul rapid pentru detectarea anticorpilor virusului

imunodeficientei umane (HIV) (dispozitivul de aur
coloidal) este un test calitativ si rezultatele nu pot fi
utilizate pentru a masura concentratiile de anticorpi.
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7. Shah K et al,
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