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Een sneltest voor de diagnose van het humaan immunodeficiéntievirus voor de kwalitatieve detectie
van antilichamen tegen hiv type 1, type 2 en subtype O in volbloed, serum of plasma.
Alleen voor professionele in vitro diagnostiek.

[BEOOGD GEBRUIK]

De HIV 1.2.0-sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) is een chromatografische immunoassay
voor de snelle en kwalitatieve detectie van antilichamen tegen het humaan immunodeficiéntievirus
(hiv) type 1, type 2 en subtype O in volbloed, serum of plasma ter ondersteuning van de diagnose van
een hiv-infectie.

[SAMENVATTING]

Hiv  (humaan  immunodeficiéntievirus) is de  veroorzaker ~van  het  verworven
immunodeficiéntiesyndroom (aids). Het virion is omgeven door een lipide envelop die afkomstig is van
het celmembraan van de gastheercel. Op de envelop bevinden zich diverse virale glycoproteinen. Elk
virus bevat twee kopieén van genomische RNA's met een positieve streng. Infectie met het humaan
immunodeficiéntievirus type 1 (hiv-1) komt door het hele lichaam voor en kan dramatische fysieke
effecten hebben, zoals neurocognitieve stoornissen in het centrale zenuwstelsel.1 Hiv-1 is geisoleerd
bij patiénten met aids- en aids-complexen en bij gezonde mensen met een hoog potentieel risico op
aids.2 Hiv-1 bestaat uit de subtypen M en O. Zeer uiteenlopende hiv-1-stammen werden voor het
eerst herkend in 1990 en voorlopig gegroepeerd als subtype O. Deze variant heeft
glycoproteinemarkers die lijken op hiv-1, maar slechts een kleine verandering in de proteinemarker.
Infecties veroorzaakt door subtype O zijn zeldzaam in vergelijking met hiv-1- en hiv-2-infecties. Tot nu
toe zijn ze gevonden in Afrika (Kameroen), Frankrijk en Duitsland. Hiv-2 is geisoleerd bij West-
Afrikaanse aids-patiénten en bij seropositieve asymptomatische personen.3 Zowel hiv-1, hiv-2 als
subtype O triggeren immuunresponsen.4 Detectie van hiv-antilichamen in serum, plasma of volbloed
is het meest efficiént en de gebruikelijkste methode om te bepalen of een persoon is geinfecteerd met
hiv alsmede om bloed en bloedproducten op hiv te testen. Ondanks de verschillen in hun biologische
eigenschappen vertonen serologische activiteiten en genoomsequenties van hiv-1, hiv-2 en subtype O
een sterke antigene kruisreactiviteit.

De HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) is een sneltest voor de kwalitatieve detectie
van antistoffen tegen hiv type 1, type 2 en / of subtype O in volbloed-, serum- of plasmamonsters.

[PRINCIPE]

De HIV 1.2.0-sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) is een kwalitatieve membraan-gebaseerde
immunoassay voor de detectie van antilichamen tegen hiv-1, hiv-2 en subtype O in volbloed, serum of
plasma. Het membraan is vooraf gecoat met recombinante hiv-antigenen in de testlijngebieden T1 en
T2. De T1-testlijn is vooraf gecoat met hiv-1 en subtype O-antigeen; de T2-testlijn is vooraf gecoat
met hiv-2-antigeen. Tijdens de test reageert het volbloed-, serum- of plasmamonster met deeltjes die
zijn gecoat met hiv-antigeen in de teststrip. Het mengsel migreert vervolgens door de capillaire
werking chromatografisch over het membraan en reageert met recombinant hiv-antigeen op het
membraan in het testlijngebied. Als het monster antilichamen tegen hiv-1 en/of subtype O of hiv-2
bevat verschijnt een gekleurde lijn in het gebied van de testlijnen. Als het monster antilichamen tegen
hiv-1 en/of subtype O en hiv-2 bevat verschijnen twee gekleurde lijnen in het gebied van de testlijnen.
Beide laten een positief resultaat zien. Vanwege de mogelijke kruisreactiviteit van seropositiviteit van
hiv-1, hiv-2 of subtype O kunnen in sommige gevallen twee testlijnen verschijnen. Als het monster
geen hiv-1-, subtype O- en/of hiv-2-antilichamen bevat verschijnt er geen gekleurde lijn in het
testlijngebied, wat wijst op een negatief resultaat. Bij wijze van verloopcontrole verschijnt altijd een
gekleurde lijn in het controlelijngebied. Dit geeft aan dat het juiste monstervolume werd toegevoegd
en het membraan de beoogde capillaire werking had.

[REAGENTIA]

De test bevat recombinante, met hiv-type 1-, type 2- en subtype O-gecoate deeltjes, evenals hiv-type
1-, type 2- en subtype O-recombinante antigenen die op het membraan zijn aangebracht.

[VOORZORGSMAATREGELEN]

Alleen gebruiken voor professionele in vitro diagnostiek. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de monsters of testcassettes worden gehanteerd.

Gebruik de test niet als het zakje beschadigd is.

Behandel alle monsters alsof ze infectieuze agentia bevatten. Neem tijdens het uitvoeren van

de test de geldende voorzorgsmaatregelen tegen microbiologische gevaren in acht en volg de

richtlijnen voor de juiste afvoer van de monsters.

* Draag tijdens het uitvoeren van de test beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming.

« Alle gebruikte tests, monsters en mogelijk besmette materialen moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

* De test dient binnen één uur na opening van het zakje te worden uitgevoerd. Met name een
relatieve vochtigheid >60% en temperatuur van >30 °C kunnen de resultaten beinvioeden.

[BEWARING EN STABILITEIT]

Bewaar de test in het afgesloten zakje bij kamertemperatuur of gekoeld (2-30 °C). De test is stabiel
tot en met de vervaldatum die op het verzegelde zakje is gedrukt. De test moet tot gebruik in het
verzegelde zakje blijven. Het eenmaal geopende flesje bufferoplossing kan 1,5 maand bij
kamertemperatuur of gekoeld (2-30 °C) worden bewaard. NIET INVRIEZEN. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

[MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDING]

e De HIV 1.2.0-sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) kan worden uitgevoerd met volbloed
(veneuze of vingerpunctie), serum of plasma.

« Afname van volbloedmonsters via een vingerpunctie:
- Was de hand van de patiént met zeep en warm water of maak deze schoon met een alcoholdoekje.
Laat de hand drogen.
- Masseer de hand zonder de prikplaats aan te raken door in de richting van de middelvinger- of
ringvingertop te wrijven.
- Prik de huid aan met een steriel lancet. Veeg de eerste druppel bloed weg.
- Wrijf de hand lichtjes vanaf de pols over de handpalm naar de vinger om een ronde druppel bloed op
de punctieplaats te verkrijgen.
- Voeg het volbloedmonster via een capillairbuisje toe aan de testcassette:
> Vul het uiteinde van het capillairbuisje met bloed tot het circa 50 pl bevat. Vermijd luchtbellen.
> Plaats de doseerzuiger bovenop het capillairbuisje en druk deze vervolgens samen om al het bloed
vervolgens in de monsteropening van de testcassette te laten stromen.

« Afname van volbloed met behulp van venapunctie:
- Geschikt zijn verzamelbuisjes met anticoagulantia zoals K2EDTA, K3EDTA, kaliumcitraat,
lithiumheparine, natriumoxalaat, natriumheparine en natriumcitraat.

« Preparatie van serum-/ plasmamonsters:
- Scheid serum of plasma zo snel mogelijk van het bloed om hemolyse te voorkomen. Gebruik alleen
heldere, niet-gehemolyseerde monsters.

¢ De test moet onmiddellijk na de monsterafname worden uitgevoerd. Laat de monsters niet gedurende langere
tijd bij kamertemperatuur staan. Serum- en plasmamonsters kunnen maximaal 3 dagen worden bewaard bij
2-8 °C. Voor langdurige opslag moeten de monsters worden bewaard beneden -20 °C. Volbloed dat door
middel van venapunctie is verzameld kan worden bewaard bij 2-8 °C als de test binnen 2 dagen na afname
moet worden uitgevoerd. Volbloedmonsters niet invriezen. Volbloed dat met een vingerprik is afgenomen moet
onmiddellijk worden getest.

« Breng monsters op kamertemperatuur alvorens te testen. Ingevroren monsters moeten volledig worden
ontdooid en goed gemengd voordat ze worden getest. Monsters mogen niet herhaaldelijk worden ingevroren
en ontdooid.

« Als monsters moeten worden verzonden dienen deze te zijn verpakt in overeenstemming met de plaatselijk
geldende voorschriften.

[MATERIALEN]
Meegeleverde materialen
* Testcassettes * Pipetten
« Buffer (0,02% NaN3 + 0,025% kanamycinesulfaat) o Gebruiksaanwijzing
. Anomepuises * LancetoBPARHAE maar netmesagleyerde materilen ocapiiaen
o Timer vingerpuncties) en doseerztygers (alleen bij
* Centrifuge (serum/plasma) vingerpuncties)

[GEBRUIKSAANWIJZING]

De test, het monster, de buffer en/of de controleoplossingen moeten véor het testen op

kamertemperatuur (15-30 °C) zijn gekomen.

. Breng het zakje op kamertemperatuur voordat u het opent. Haal de testcassette uit het verzegelde
zakje en gebruik deze binnen één uur.

. Plaats de cassette op een schone, viakke ondergrond.

. Serum- of plasmamonsters: Houd de pipet verticaal en voeg 1 druppel serum of plasma
(ongeveer 25 pl) toe aan de monsteropening, vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40
pl) en start de tijJdmeting. Zie onderstaande afbeelding.

Volbloedmonster (venapunctie): Houd de pipet verticaal en voeg 2 druppels volbloed (ongeveer
50 pl) toe aan de monsteropening, vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 pl) en start
de tijdmeting. Zie onderstaande afbeelding.

Volbloedmonster (vingerpunctie): Vul het monstercapillair en voeg ongeveer 50 pl volbloed toe
aan de monsteropening, vervolgens 1 druppel bufferoplossing (ongeveer 40 pl) en start de
tijdmeting. Zie onderstaande afbeelding.
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4. Wacht tot de gekleurde lijnen verschijnen. Lees de resultaten af na 10 minuten. Interpreteer het
resultaat niet meer na 20 minuten.
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[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]
(zie bovenstaande afbeelding)

POSITIEF:* Er verschijnen twee of drie verschillende ,gekleurde lijnen. Er moet altijd één lijn verschijnen in het
gebied van de controlelijn (C), en één of twee meer gekleurde lijnen in het gebied van de testlijnen (T1 en / of T2).
*OPMERKING: De kleurintensiteit in het gebied van de testlijnen (T1 en/ of T2) hangt af van de concentratie hiv-
antilichamen die in het monster aanwezig zijn. Daarom moet elke kleurschakering in het gebied van de testlijnen
(T1 en/ of T2) als positief worden beschouwd.

NEGATIEF: Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C). Er verschijnen geen zichtbaar gekleurde
liinen in het gebied van de testlijnen (T1 en T2).

ONGELDIG: De controlelijn verschijnt niet. Onvoldoende monstervolume of een onjuiste toepassing zijn de meest
waarschijnlijke redenen voor het uitblijven van de controlelijn. Herzie de procedure en herhaal de test met een
nieuwe testcassette. Gebruik als het probleem aanhoudt de batch niet meer en neem contact op met uw
leverancier.

[KWALITEITSCONTROLE]

Een verloopcontrole is in de test opgenomen. Een gekleurde lijn die in het gebied van de controlelijn (C) verschijnt
wordt beschouwd als een interne procedurele controle. Het bevestigt voldoende monstervolume en bevochtiging
van het membraan met het monstermateriaal.

Bij deze testcassette worden geen controlestandaarden geleverd. Het wordt echter aanbevolen om positieve en
negatieve controles te testen bij wijze van goede laboratoriumpraktijk om de testprocedure te bevestigen en de
correcte testprestatie te verifiéren.

[BEPERKINGEN]

1. De HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) is uitsluitend bedoeld voor in vitro diagnostiek.
De test mag alleen worden gebruikt om hiv-antistoffen op te sporen in volbloed-, serum- of
plasmamonsters. Noch de kwantitatieve waarde, noch de snelheid waarmee de hiv-antilichamen
toenemen kan met deze kwalitatieve test worden bepaald.

. De HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) geeft alleen de aanwezigheid van hiv-
antilichamen in het monster aan en mag niet worden gebruikt als het enige criterium voor het
diagnosticeren van een hiv-infectie.

. Ter bevestiging dient verdere analyse van de monsters te worden uitgevoerd volgens de richtlijnen van de
lokale gezondheidsautoriteiten, zoals ELISA en / of Western Blot.

4. Zoals bij alle sneltestcassettes moeten de resultaten worden geinterpreteerd in samenhang met andere
klinische informatie waarover de arts beschikt.

. Deze test is alleen bedoeld voor screening-doeleinden. De resultaten zijn niet bedoeld om het serotype
van een hiv-infectie te bepalen.

. Het verschijnen van lijnen in zowel T1 als T2 duidt niet noodzakelijkerwijs op co-infectie met hiv-1, hiv-2 en
subtype O vanwege de mogelijke kruisreactiviteit.

. Als het testresultaat negatief is en de klinische symptomen aanhouden wordt aanvullend testen met
andere klinische methoden aanbevolen. Een negatief resultaat sluit de mogelijkheid van een hiv-infectie op
geen enkel moment uit.

N

w

o

o

~

[VERWACHTE WAARDEN]

De HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) werd vergeleken met een commerciéle ELISA-hiv-
test. De correlatie tussen deze twee systemen is 99,6%.

[PRESTATIEKENMERKEN]

Sensitiviteit en specificiteit
De HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasmaidentificeerde correct monsters uit het
seroconversiepanel en is vergeleken met een toonaangevende commerciéle ELISA-hiv-test met klinische
monsters. De resultaten laten zien dat de relatieve sensitiviteit van de HIV 1.2.0-sneltestcassette (volbloed/
serum/ plasma>99,9% en de relatieve specificiteit 99,9% bedraagt.

Methode . HIV 1.2.0- Overeen-
Resultaat Positief Negatief =
>99.9%
HIV-1 360 0 (360/360)
>99.9%
N HIV-2 100 0 (100/100)
Positief Hiv-1-serotypen A-K
== = 0,
(niet-B-subtypes) 40 0 >99.9% (40/40)
>99.9%
Totaal 500 0 (500/500)
ELISA ] 99.9%
Bloeddonaties 2 1498 (1498/1500)
. . >99.9%
Klinisch negatief 0 200 (200/200)
. Negatieve monsters van >99.9%
Negatief zwangere vrouwen 0 200 (200/200)
Mogelijk verstorende 0 100 >99.9%
monsters (100/100)
99.9%
Totaal 2 1998 (1998/2000)
99.9%
Totaal resultaat 502 1998 (2498/2500)
Relatieve sensitiviteit = 500/ 500 =>99,9% (95% CI*: 99,4% ~ 100,0%)
Relatieve specificiteit = 1998 / (1998 + 2) =99,9% (95% CI*: 99,6% ~ 100%)
Nauwkeurigheid = (500 + 1998) / (500 + 2 + 1998) = 99,9% (95% CI*: 99,7% ~ 99,99%)

* Betrouwbaarheidsintervallen

Serum vs. plasma
Sensitiviteit in seropositieve gepaarde serum- en plasmamonsters
Een totaal van 60 seropositieve serum- en plasmaparen werden getest met de HIV 1.2.0-sneltestcassette
(volbloed / serum / plasma).



Er was een goede correlatie van de testresultaten tussen serum en plasma met seropositieve hiv-monsters.

Monstertype Aantal geteste monsters | Overeenstemming HIV 1.2.0 sneltest
Gepaard serum 60 >99.9%(60/60)
Gepaard plasma 60 >99.9%(60/60)

Specificiteit in seronegatieve gepaarde serum- en plasmamonsters

In totaal werden 130 seronegatieve serum- en plasmaparen van gezonde proefpersonen getest met de HIV
1.2.0-sneltestcassette (volbloed / serum / plasma).

Er was een goede correlatie van de testresulaten tussen serum en plasma met seronegatieve hiv-monsters.

Monstertype Aantal geteste monsters | Overeenstemming HIV 1.2.0 sneltest
Gepaard serum 130 >99.9%(130/130)
Gepaard plasma 130 >99.9%(130/130)

Nauwkeurigheid
Intra-assay
De nauwkeurigheid binnen een run werd bepaald met behulp van 10 replica’s van vier monsters: een
negatieve, een lage, een gemiddelde en een hoge. De negatieve, zwak positieve, gemiddeld positieve en
hoge positieve waarden werden correct herkend in > 99% van de gevallen.

Inter-assay

De nauwkeurigheid tussen runs werd bepaald door 10 replica’s van vier monsters: een negatieve, een
hiv-1 laag-positieve, een hiv-1 gemiddeld-positieve en een hiv-2-positieve. Drie verschillende batches van
de HIV 1.2.0 sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) werden getest met negatieve, hiv-1 zwak
positieve, hiv-1 gemiddelde en hiv-2 positieve monsters. De monsters zijn in meer dan 99% van de
gevallen correct geidentificeerd.

Kruisreactiviteit
De HIV 1.2.0-sneltestcassette (volbloed / serum / plasma) testte positief met HBc, HBs, HCV, HLTV 1/ I,
HEV, reumafactor (RF), CMV, EBV, malaria, SYP en HSV-exemplaren. De resultaten lieten geen
kruisreactiviteit zien.

Interferentiestudies
De volgende mogelijk verstorende stoffen zijn toegevoegd aan hiv-negatieve en positieve monsters:

Acetaminofen: 20 mg/dI Cafeine: 20 mg/dl
Acetylsalicylzuur: 20 mg/dl Gentisinezuur: 20 mg/dl
Ascorbinezuur: 2 g/dl Albumine: 2 g/dl
Creatine: 200 mg/dl Hemoglobine: 1,1 g/dl
Bilirubine: 1 g/dl Oxaalzuur: 600 mg/dl

Geen van de stoffen in de geteste concentratie veroorzaakte interferentie met de test.
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