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HIV 1.2.O Rapid Test Cassette 

(Plná krev/ sérum/ plazma) 
 

 
 
Rychlý test pro 

 
Pouze pro profesionální in-vitro diagnostiku. 

 
Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) je rychlý imunochromatografický test pro 
kvalitativní detekci protilátek proti viru lidské imunodeficience (HIV) typu 1, typu 2 a subtypu O v plné krvi, séru 

 

SHRNUTÍ  
HIV (virus lidské imunodeficience

 
 

kopie pozitivních genomických RNA. Infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) se vyskytuje v celém 

HIV-  
rizikem k rozvoji AIDS.2 HIV-1 se skládá z subtypu M a subtypu O. Vysoce divergentní kmeny HIV-1 byly 

a má podobné 
glykoproteinové markery jako HIV- -1 a 
HIV-

-2 byl izolován od 
3 HIV-1, HIV-2 a subtyp O vyvolávají imunitní reakce.4 

 
a genomových sekvencích HIV-1, HIV-  
Test HIV 1.2.O 
protilátek proti HIV typu 1, typu 2 a/nebo subtypu O ve vzorcích plné krve, séra nebo plazmy. 

PRINCIP  
Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) je kvalitativní, membránový imunotest k detekci 
protilátek proti HIV-1, HIV-
rekombinantními antigeny HIV v oblasti testovacích linií T1  

 -
-

Pokud vzorek obsahuje protilátky proti HIV-1 a/nebo subtypu O nebo proti HIV-2, objeví se jedna barevná linie 
v oblasti testovací linie; pokud vzorek obsahuje protilátky proti HIV-1 a/nebo subtypu O a proti HIV-2, objeví se 

 
-1, HIV-2 nebo subtypu O vést v 

-1, 
subtypu O a/nebo HIV-
výsledek. Jako procedur

 

 
1, typu 2 a subtypu O  

a rekombinantní antigeny HIV typu 1, typu 2 a subtypu O  

 
 Pouze pro profesionální in-vitro  

 ebo testovacími kazetami. 

 -  

 
e standardními 

 

  
 

 

REF IHIV-C42  
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  proveden do jedné hodiny, zejména relativní vlhkost >60 % a 

teplota >30   

SKLADOVÁNÍ A TRVANLIVOST  
(2-30°C). Test je 

 pufr -30°C) 
NEZMRAZUJTE. tí data expirace. 

 
 Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) lze provést z plné krve (venózní nebo z 

prstu), séra nebo plazmy. 

  

 Umyjte pacientovu ruku pomocí mýdla a teplé vody nebo 
oschnout. 

 
vpichu. 

  

   

  

 
vzduchových bublin.  

 
 

  

 Pro testov n  jsou vhodn  antikoagulanty K2EDTA, K3 EDTA, citronan draselný, lithiový heparin, oxal

t sodný, heparin sodný a citronan sodný.  

 
nehemolyzované vzorky. 

 
-

-
-8 °C. Vzorek plné krve 

 

 
rozmrazujte. 

 
etiologických agens. 

MATERIÁLY  
Dodávané materiály  

Testovací kazety       Kapátka  
Pufr (Buffer) (0,02% NaN3 + 0,025% kanamycin-sulfát)  

 
   Centrifuga  Stopky 
 Lancety (pouze pro plnou krev z prstu) 
 o plnou krev z prstu). 

PROVEDENÍ TESTU  
-30°C). 

1. 
dné hodiny. 

2.  
Pro vzorky séra nebo plazmy

L) do oblasti pro vzorek, pak 1 kapku pufru ( L) z 
 

Pro vzorky venózní plné krve  2 kapky plné krve 

L) do oblasti pro vzorek, pak  1 kapku pufru (  
Pro vzorky plné krve z prstu:  

Pomocí  L vzorku plné krve z prstu 
 

 
3. barevná/barevné linie. 
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POZITIVNÍ:* ná linie se objeví  

a/nebo T2). 
*POZNÁMKA:  

v závislosti na  
 

NEGATIVNÍ: zjevné barevné linie v 

oblasti testovacích linií (T1 a T2). 
NEPLATNÝ: 

vání a test 

 

KONTROLA KVALITY  

za interní procedurální kontrolu.  
Kon  
a negativní kontroly byly testovány v rámci správné laboratorní praxe pro potvrzení správnosti testovacího 
p  

OMEZENÍ  
1. Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) in-vitro diagnostiku. 

HIV ve vzorcích plné krve, séra nebo plazmy. Pomocí 
HIV. 

2. Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) 
HIV ve HIV. 

3. 
 

4. Stej
 

5. kcí 
HIV. 

6. 
-1, HIV-2 a subtypem O. 

7. Je-
HIV. 
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VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY  
Senzitivita a specificita  

specificita 99,9 %.  

Relativní senzitivita=500/500= >99,9% (95%CI*: 99,4%~100,0%) 
Relativní specificita=1998/(1998+2)=99,9%(95%CI*: 99,6%~100%) 

 
*Intervaly spolehlivosti 

Sérum versus plazma 
 

HIV 1.2.O 
Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma). 

 
 

Typ vzorku  
Shoda pro pozitivní výsledky testu HIV 

1.2.O Rapid Test 

Párové sérum 60 >99,9%(60/60) 

Párová plazma 60 >99,9%(60/60) 

 
 

1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma). 
 

Typ vzorku  
Shoda pro negativní výsledky testu HIV 

1.2.O Rapid Test 

Párové sérum 130 >99,9%(130/130) 

Párová plazma 130 >99,9%(130/130) 

 
Intra-Assay  

Metoda 
HIV 1.2.O Rapid Test 

Cassette Shoda 

ELISA 

Výsledky Pozitivní Negativní 

Pozitivní 

HIV-1 360 0 
>99,9% 

(360/360) 

HIV-2 100 0 
>99,9% 

(100/100) 

HIV-1 sérotypy A-K 
 

40 0 
>99,9% 
(40/40) 

Celkem 500 0 
>99,9% 

(500/500) 

Negativní 

Darovaná krev 2 1498 
99,9% 

(1498/1500) 

Klinicky negativní 0 200 
>99,9% 

(200/200) 

Negativní vzorky od 
 

0 200 
>99,9% 

(200/200) 

vzorky 
0 100 

>99,9% 
(100/100) 

Celkem 2 1998 
99,9% 

(1998/2000) 

Celkové výsledky 502 1998 
99,9% 

(2498/2500) 
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Inter-Assay  

-
pozitivních, HIV- -2 pozitivních. 

HIV-1 slab  pozitivních, HIV-1 st edn  
pozitivních a HIV-2 pozitivních  

 
Test HIV 1.2.O Rapid Test Cassette (plná krev/sérum/plazma) byl testován se vzorky pozitivními na HBc, HBs, 
HCV, HLTV I/II, HEV, revmatoidní faktor (RF), CMV, EBV, malárii, SYP a HSV. Výsledky nevykáz

 
Studie interference 

 
Acetaminophen:  20 mg/dL                                         Kofein: 20 mg/dL 
Kyselina acetylsalicylová:  20 mg/dL  Kyselina gentisinová: 20 mg/dL 
Kyselina askorbová:  2 g/dL   Albumin: 2 g/dL 
Kreatin: 200 mg/dL    Hemoglobin 1,1 g/dL 
Bilirubin: 1 g/dL                   

ch koncentracích. 

LITERATURA  
1. Bednar MM, et al. Compartmentalization, viral evolution, and viral latency of HIV in the CNS. Curr HIV/AIDS 

Rep. 2015;12:262–271. 
2. Chang SY, Bowman BH, Weiss JB, Garcia RE and White TJ.  The Origin of HIV-1 isolate HTLV-IIIB. Nature 

(1993) 3: 363: 466-9 
3. Arya, SK, Beaver, B, Jagodzinski, L, Ensoli, B, Kanki, PJ,Albert, J, Fenyo, EM, Biberfeld, G, Zagury, JF and 

Laure, F.  New human and simian HIV-related retroviruses possess functional transactivator (tat) gene. 
Nature (1987) 328: 548-550  

4. Caetano JA Immunologic aspects of HIV infection. Acta Med Port (1991) 4 Suppl 1: 52S-58S                                                                                                                          
5. Sholukh AM, et al. Defense-in-depth by mucosally administered anti-HIV dimeric IgA2 and systemic IgG1 

mAbs: complete protection of rhesus monkeys from mucosal SHIV challenge. Vaccine. 2015;33:2086–2095. 
6. Bolton DL, et al. Human immunodeficiency virus type 1 monoclonal antibodies suppress acute simian-

human immunodeficiency virus viremia and limit seeding of cell-associated viral reservoirs. J Virol. 

2016;90:1321 1332 

 

 

 

 
 

 
   

Autorizovaný 

zástupce 

 
Pouze pro in-vitro 

    

Pouze k 
jednorázovému 

 

 
-30ºC  

 
 

 
 

 

-li 
 

      

 

 

        
 

 

 
Number: RP5605100 

Effective date: 2024-09-13 


