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OraQuick® HIV ½ Rapid Antibody Tеst

   Тест-система для виявлення                 ВІЛ 1 та 2 типів у слині та крові OraQuick®
ІНСТРУКЦІЯ
ПРИЗНАЧЕННЯ

Тест на виявлення ВІЛ є якісним імунохроматографічним аналізом in vitro діагностики для виявлення антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типів у людській слині, цільній крові, сироватці або плазмі. Дослідження надає візуальний результат та використовується для визначення вказаних антитіл у осіб, інфікованих ВІЛ 1-го та 2-го типу.

КОРОТКЕ ПОЯСНЕННЯ
ВІЛ 1-го та 2-го типів є етіологічними чинниками синдрому імунодефіциту (СНІД) та зумовлених ним станів. ВІЛ був виділений від пацієнтів зі СНІДом та СНІД-зумовленим комплексом, а також від осіб, що не мали клінічних ознак хвороби, але належали до групи з високим ризиком розвитку СНІДу1-3. Клінічне підтвердження ВІЛ-інфекції може здійснюватись шляхом виявлення антитіл до ВІЛ у крові та слині осіб групи ризику по зараженню ВІЛ4-6. Тест на визначення ВІЛ визначає антитіла до ВІЛ 1-го та 2-го типів, що присутні у людській слині, цільній крові, сироватці або плазмі.

ПРИНЦИП

Тест на виявлення ВІЛ є візуальним, якісним імунохроматографічним дослідженням для визначення антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типів. В комплект тест-системи входить пристрій, на кінці якого знаходиться оброблена поверхнево-активною речовиною пласка пориста пластинка, що безпосередньо контактує зі слизовою оболонкою ясен та не містить жодних матеріалів вірусного походження. Особа, що виконує дослідження, не може заразитися ВІЛ при використанні даного тесту. 

Тестовий пристрій (див. малюнок) розміщують у ротову порожнину таким чином, щоб пориста пластинка знаходилась між щокою та зовнішньою поверхнею ясен і просувають її вздовж ясен. Після цього тест розміщують у пробірку з рідиною, що входить до складу набору. Слід використовувати лише наданий штатив для утримання пробірок. Слина, отримана під час забору зразку, потрапляє через пористу пластинку до тесту, а потім просовується вздовж тестової смужки. Під час міграції смужкою рідина змішується з реагентом червоного кольору (протеїн А, кон’югований колоїдним золотом). IgG антитіла, що присутні у зразку, зв’язуються з реагентом. Якщо IgG антитіла розпізнають імобілізовані на смужці антигени ВІЛ-1 та ВІЛ-2, то з’являється кольорова  Т  лінія  на  тестовій  ділянці  результативного  віконця, якщо ні — Т-лінія не з’являється.

Просуваючись далі вздовж мембрани пристрою, кольоровий реагент досягає імобілізованого біохімічного комплексу, що розпізнає людські антитіла. Лінія С, яка формується у цій ділянці тесту, є контрольною лінією. Вона підтверджує, що тест придатний, процедура тестування виконана вірно і заповнення капілярів мембрани відбулося, а також, що зразок містить антитіла класу IgG.

Як альтернативний варіант, тестування може бути проведено на зразках цільної крові, сироватки або плазми. Забір крові проводиться з використанням петлі, що входить в комплект тест-системи (див. процедуру тестування).
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ЗБЕРІГАННЯ 
Тест-систему слід зберігати в упаковці при температурі 2-30ºС. Не слід відкривати упаковку з фольги до повної готовності виконання тестування. У разі зберігання тестів у холодильнику потрібно довести їх до кімнатної температури перед відкриттям.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
· З отриманими зразками слини або крові та матеріалами, що контактують з ними, слід поводитись як з потенційно інфікованим біологічним матеріалом у відповідності до діючих рекомендацій. Відомо про виділення вірусу зі слини хворих пацієнтів. Якщо вірус перебуває у слині хворої людини у нижчій концентрації ніж у крові, може відбутися інактивація вірусу  інгібіторами слини. 

· Потрібно вимити та продезінфікувати поверхні у випадку потрапляння на них слини або крові пацієнта з використанням 0,5% розчину гіпохлориду натрію або іншого дезінфектанту.

· Необхідно провести утилізацію всіх потенційно інфікованих матеріалів у відповідності до діючих рекомендацій щодо утилізації біологічно небезпечних матеріалів.

· У разі потреби проведення повторного тестування необхідно провести повторно процедуру забору зразка (слини чи крові) та повторити тестування з новим тестом.
· Використовуйте достатнє освітлення при інтерпретації результатів тестування. Якщо візуалізуються дві кольорові лінії любої інтенсивності, результат тесту інтерпретується як позитивний (див. розділ «Інтерпретація результатів»).

· Під час роботи з тестом слід уникати закриття двох маленьких отворів, що знаходяться на задній поверхні тесту. Це може ускладнити міграцію зразку.
ЗАБІР ЗРАЗКУ ТА ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ
Слина Перед проведенням тестування потрібно ознайомитись з процедурою його виконання та процедурою забору зразку. Користуйтесь наведеними нижче малюнками.

1. А) Встановіть штатив для багаторазового використання на рівну поверхню.

    В) Розкрийте упаковку з фольги, що містить тестовий пристрій та пробірку. Вийміть пробірку.

    С) Обережно відкрийте пробірку.

    D) Встановіть відкриту пробірку у штатив.

2. А) Вийміть тестовий пристрій з упаковки, не торкаючись пластинки. Перевірте чи присутній у пакеті осушувач. У випадку його відсутності утилізуйте дану тест-систему та скористайтесь новою.
3. А) Проведіть пластинкою тесту по зовнішній поверхні ясен верхньої та нижньої щелеп.

4. А) Після закінчення забору слини розмістіть пластинку тестового   пристрою у пробірку таким чином, щоб вона торкалась дна пробірки.
    В) Перевірте, щоб результативне віконце пристрою було повернуто до Вас для зручності інтерпретації результату.

    С) Зазначте час.

5. А) Проведіть облік результату між 20  та 40 хвилинами при достатньому освітленні. Зафіксуйте результат, потім утилізуйте пристрій та пробірку у контейнер для біологічно небезпечного матеріалу.
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Цільна кров, сироватка, плазма

1. А) Встановіть штатив для багаторазового використання на рівну поверхню.

    В) Розкрийте упаковку з фольги, що містить тестовий пристрій та пробірку. Вийміть пробірку.

    С) Обережно відкрийте пробірку.

    D) Встановіть відкриту пробірку у штатив.

2. А) Протріть палець пацієнта спиртовою серветкою, дайте висохнути та, користуючись ланцетом, проколіть палець.

    В) Отримайте невелику кількість крові.

3. А) Доторкніться петлею до краплини крові.

    В) Перенесіть краплину крові у пробірку.

Увага: у разі використання крові з вени, зразків сироватки або плазми, а також контрольних матеріалів, використовуйте петлю або додавайте 5 мкл зразку до пробірки за допомогою мікропіпетки.

4. А) За допомогою петлі перемішайте зразок та рідину у пробірці.

    В) Утилізуйте петлю у контейнер для біологічно небезпечного матеріалу.

5. А) Вийміть тестовий пристрій з упаковки, не торкаючись пластинки. Перевірте чи присутній у пакеті осушувач. У випадку його відсутності утилізуйте дану тест-систему та скористайтесь новою.
    В) Розмістіть пластинку тестового пристрою у пробірку таким чином, щоб вона торкалась дна пробірки.

    С) Перевірте, щоб результативне віконце пристрою було повернуто до Вас для зручності інтерпретації результату.

    D) Зазначте час.    

6. А) Проведіть облік результату між 20  та 40 хвилинами при достатньому освітленні. Зафіксуйте результат, потім утилізуйте пристрій та пробірку у контейнер для біологічно небезпечного матеріалу.
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МАТЕРІАЛИ

Надані матеріали

· Тестовий пристрій з пластинкою для забору слини

· Пробірка

· Штатив
· Інструкція

Необхідні, але не надані матеріали 

· Годинник

· Спиртова серветка (для зразку капілярної крові з пальця)

· Ланцет (для зразку капілярної крові з пальця)
ІНТЕПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
Негативний - з’являється в результативному віконці лише одна лінія біля трикутника позначеного літерою «С» (контрольна лінія), що говорить про відсутність антитіл до ВІЛ  у зразку.

Позитивний – поява тестової та контрольної ліній в результативному віконці біля трикутників позначених відповідно літерами «Т» та «С».
Одна з цих ліній може бути більш інтенсивного забарвлення, ніж інша. Як правило, такий результат вказує на наявність антитіл до ВІЛ у зразку.

Недійсний – лінія (контрольна) біля трикутника позначеного літерою «С» не з’являється. Тестування потрібно виконати повторно з використанням нової тест-системи. У випадку отримання недійсного результату зі слиною пацієнта проведіть тестування його крові. На малюнку представлені варіанти недійсного результату (коли не з’явилася контрольна лінія не зважаючи на те, що тестова лінія може бути присутня, а також коли контрольна чи тестова лінії знаходяться за межами зон трикутників «С» та «Т»)
                      Негативний                               Позитивний     

                                          Недійсний  

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ
Контрольна лінія у (С) ділянці результативного віконця є індикатором правильної роботи тесту (вірний забір зразку та функціонування пристрою). Контрольна лінія повинна з’являтись при кожному тестуванні, незалежно від отриманого результату тестування.

ОБМЕЖЕННЯ

1. Тест на виявлення антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типів повинен використовуватись у відповідності до рекомендацій, поданих в інструкції для отримання точних результатів.

2. Зразки слини пацієнтів для тестування тестом на визначення антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типів повинні бути щойно зібраними, як описано в розділі «Процедура тестування». Зразки крові з тривалим терміном зберігання або ті, що неодноразово піддавались процедурі заморожування та розморожування, можуть стати причиною отримання хибних результатів.

3. Зразки крові, що зазнавали впливу високої температури або хімічних речовин, можуть стати причиною отримання хибних результатів.

4. Даний тест не слід використовувати для інших біологічних рідин організму; слини, що зібрана іншим методом та з використанням іншої пробірки, а також для змішаних зразків.

5. На даний момент не зібрано достатньо клінічних даних про показники роботи тесту у дітей віком молодше 13 років.

6. Не слід використовувати даний тест як єдиний критерій для встановлення діагнозу СНІД, СНІД-зумовлений комплекс або ВІЛ-інфекції. Результат потрібно підтвердити іншими альтернативними методами діагностики.

7. При отриманні позитивного результату інтенсивність забарвлення тестової (Т) лінії) не корелює з титром антитіл у зразку.

8. Негативні результати не виключають можливості зараження ВІЛ або наявності ВІЛ-інфекції. При зараженні вірусом, що відбувся нещодавно, поява імунної відповіді потребує певного часу, що потрібно враховувати для отримання достовірних результатів.

9. Якщо червоний фон у результативному віконці тесту ускладнює інтерпретацію результату протягом 20 хвилин, зачекайте, доки фон стане  безбарвним для отримання достовірного результату (але не більше ніж до 40 хвилин).

ХАРАКТЕРИСТИКИ РОБОТИ ТЕСТУ

	СПЕЦИФІЧНІСТЬ
	

	Серологічний статус
	Кількість

пацієнтів
	Негативні результати, отримані тестом OraQuick
	Негативні резуль-тати, отримані референс- тестами1        

	Серонегативний
(Тайланд)2
	779
	778 (99,87%)
	779

	ЧУТЛИВІСТЬ
	

	Серологічний статус
	Кількість

пацієнтів
	Позитивні результати, отримані тестом OraQuick
	Позитивні результати, отримані референс- тестами1        

	Серопозитивний
(Тайланд)2
	219
	219 (100%)
	219


1 Референс-тести для дослідження: Genelavia Mixt ELISA, Western Blot.

2 Зразки слини, цільної крові та плазми.
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