Медициналық бұйымды медицинада қолдану
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы  
АИТВ тестілеуге арналған OraQuick® HIV-1/2 жинағы керек-жарақтарымен

[bookmark: 2175220304]Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы 
ҚҰРАМЫ
Қалтаға бөлінген пакет ішінде:
анықтайтын заты бар құты және сіңіргіш пакеті
көп реттік планшет
тест құрылғысы
үлгілерді алуға арналған ілмек.
Қолдану жөніндегі нұсқаулық жиынтықта қоса беріледі.
ӘДІСТІҢ ҚЫСҚАША СИПАТТАМАСЫ ЖӘНЕ ТҮСІНДІРМЕСІ
АИТВ-1 және АИТВ-2 жүре пайда болған иммунтапшылығы синдромының (ЖИТС) және ілеспе аурулардың этиологиялық агенттері болып табылады. АИТВ штаммдары ЖИТС жұқтырған, ЖИТС-астасқан  кешенге (ЖАК) жататын аурулары бар пациенттерде және ЖИТС  жұқтыру қаупінің жоғары дәрежесіне ұшыраған сау адамдарда 1-3 бөлініп шықты. АИТВ жұқтырудың клиникалық дәлелдерін 4-6 АИТВ-инфекциясын жұқтыру қаупіне ұшыраған адамдарда АИТВ-ға антиденелердің бар-жоғына қан үлгілерін және қызылиек маңындағы сұйықтықты талдау арқылы алуға болады.
OraQuick® Rapid HIV-1/2 антиденелерінің бар-жоғына экспресс-тест – қызылиек аумағындағы сұйықтықта, жаңа алынған қанда, сарысуда және плазмада 1 типті адамның иммунтапшылығы вирусына (АИТВ-1) және 2 типті (АИТВ-2) антиденелерді анықтайтын бір реттік сапалы иммуноталдау. OraQuick® Rapid HIV-1/2 Antibody Test экспресс-тесті-зертханалық талдауларды орындамай қызмет көрсету үдерісінде АИТВ-1 және АИТВ-2 вирустарының болуын анықтауға мүмкіндік беретін диагностикалық құрал. Бұл тест АИТВ-ға экспресс-тест нәтижелерін статистикалық валидациялауға арналған бірнеше рет тестілеу алгоритмдерінде қолдануға жарамды. АИТВ-ға бірнеше экспресс-тест болған жағдайда осы тест көп реттік тестілеудің тиісті алгоритмдерінде пайдаланылуы тиіс. Жаңа алынған қан, плазма және тіндер донорларын скринингтік тексеру үшін OraQuick® Rapid HIV-1/2 Antibody Test экспресс-тестін пайдалануға тыйым салынады.
ТЕСТТІҢ БИОЛОГИЯЛЫҚ ПРИНЦИПІ
OraQuick® HIV-1/2 экспресс-тесті - бұл иммунохроматография әдісімен АИТВ-1 және АИТВ-2 антиденелерін сапалы анықтау үшін көзбен қарап оқылатын тест. Қызылиекпен жанасатын жалпақ жастықшаның беті (төменде қараңыз) жұмсақ әсер ететін беттік белсенді затпен өңделеді және тестті өндіру кезінде вирустық материалдар пайдаланылмайды. Бұл тест ешбір жағдайда АИТВ-инфекциясын жұқтыруы мүмкін емес. Тест-құрылғысы (төмендегі суретті қараңыз) пациенттің аузына тегіс жастық ұртының ішкі беті мен қызыл иектің сыртқы беті арасында орналасатындай етіп енгізіледі, содан кейін қызылиек сызығы бойынша жүзеге асырылады (төмендегі ТЕСТ ПРОЦЕДУРАСЫ параграфында  қызылиек маңындағы сұйықтықтың үлгісін алуды қараңыз). Содан кейін тест-құрылғысы анықтау пайда болатын, анықтаушы ерітіндінің дозаланған мөлшері бар құтыға  батырылады.  Еріткіші бар құтыны бекіту үшін тест-жүйе жинағына кіретін планшеттерді ғана пайдаланыңыз. Қызылиек  бетінен жиналған сұйықтық жалпақ жастықшаға сіңіріледі және реактивті тест-жолағына түседі. Жолақ бойымен таралған кезде үлгі оны сулайды және қызыл түске боялған реагентпен (коллоидтық алтынмен байланысқан А протеині) араластырылады. Үлгідегі G (IgG) класындағы иммуноглобулиндер реагентпен байланысады. Егер, өз кезегінде, байланысты иммуноглобулин (IgG) тест-құрылғы корпусына орналастырылған жолаққа салынған АИТВ-1 немесе АИТВ-2 жасанды антигендерін таныса, нәтижелер терезесінің Т аймағында (тест аймағында) боялған сызық пайда болады. Олай болмаған жағдайда, бұл аймақта сызық көрінбейді.
Тест-жолағынан жоғары көтеріліп, боялған реагент адамның антиденелерімен әрекеттесетін иммобилизацияланған биохимикатпен әрекеттеседі. Нәтиже терезесінен С аймағында көрінетін сызық, бұл бақылау сызығы болып табылады. Бұл сызық талдаудың дұрыстығын көрсетуге қызмет етеді, бұл қызылиек маңындағы сұйықтықта иммуноглобулиндер бар екенін, тест-жолағы дұрыс жұмыс істейтінін және сұйықтық тест-құрылғысына дұрыс таралатынын көрсетеді.
Балама нұсқа ретінде сіз арнайы ілмекті пайдалана отырып, жаңа алынған қан, сарысу немесе плазма үлгісін жинай аласыз. Ілмек анықтау ерітіндісіне батырылады және онымен аздап  араластырылады.
Төменде сипатталған жаңа алынған қан, сарысу және плазма үлгісін алуға арналған тест процедурасын қараңыз.
[bookmark: 2175220305]OraQuick® HIV-1/2 экспресс-тестіне бақылау реагенттерін бөлек сатып алуға болады. Бақылау реагенттері тест-жүйенің жұмыс қабілеттілігін процедуралық бақылау үшін қажет (бақылау реагенттеріне қосымша парақты қараңыз).
[bookmark: 2175220306][bookmark: 2175220309]Өндіруші айқындаған, медициналық бұйымды тағайындау бойынша қолдану үшін пайдаланушыға қажетті техникалық және функционалдық сипаттамалар;

Осыған сәйкес медициналық бұйым өндірілген нормативтік құжаттың атауы
WI QC
[bookmark: 2175220310]
Пайдаланушыны көрсете отырып, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
[bookmark: 2175220311]Жеке пайдалану және ЕПМ 
In vitro диагностикасы үшін адамның иммунтапшылығы вирусына (АИТВ) антиденелерді анықтауға арналған экспресс-тест.
Оны медициналық мекемелердің қызметкерлері де, жеке пайдаланушылар да қолдана алады.

[bookmark: 2175220312]Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық шаралары (қауіпсіздік) және шектеулер бойынша ақпарат:
ҚОСЫМША МАТЕРИАЛДАР
Қызылиек маңындағы сұйықтық үлгісінде тест жүргізу үшін қосымша материалдар қажет емес. Алайда, үлгіні оқу уақытын анықтау үшін таймер немесе сағат болуы керек.
Саусақтан алынған капиллярлық қан үлгісінде тест жүргізу үшін спиртке  малынған тампон және тесу  үшін ланцет қажет.
ТЕСТТІ ШЕКТЕУ
1. Нақты нәтижелер алу үшін осы қосымша парақта келтірілген нұсқауларға сәйкес АИТВ-ға антиденелерді анықтау үшін OraQuick® HIV-1/2 экспресс-тестін пайдаланыңыз.
2. Қызылиек маңындағы сұйықтықтың үлгілерін тиісті процедурада  сипатталғандай, OraQuick® HIV-1/2 тест-жүйесінің көмегімен тестті орындау алдында тікелей алу керек. Қан сынағын жүргізу кезінде ескі үлгілер немесе бірнеше рет мұздатуға және жібітуге ұшыраған үлгілер дұрыс емес нәтиже беруі мүмкін. 
3. Химиялық заттарды қолданумен белсенділігі жойылған немесе қыздырылған қан үлгілері дұрыс емес нәтиже беруі мүмкін.
4. Тест осы құжатта көрсетілмеген организмнің биологиялық сұйықтықтарымен, басқа тәсілдермен жиналған немесе басқа қол жетімді жинау құралдарының көмегімен, сондай-ақ біріктірілген үлгілермен бірге қолдануға арналмаған.
5. 13 жасқа толмаған балаларда АИТВ-ға антиденелерді анықтау үшін OraQuick ® HIV-1/2 экспресс-тест тиімділігінің клиникалық деректерін жинау жүргізілген жоқ. 
6. Бұл тестті ЖИТС-ті, ЖИТС-астасқан кешенді ауруларды және АИТВ-инфекциясын диагностикалаудың жалғыз құралы ретінде пайдаланбаңыз. Кез-келген алынған оң нәтиже басқа жолмен расталуы керек.
7. Оң нәтиже болған кезде тест-сызықтарының қарқындылығы үлгінің антиденелер титріне байланысты емес.
8. Оң нәтижелер АИТВ инфекциясының диагнозын растау үшін басқа талдау әдістерін қолдану арқылы расталуы керек.
9. Теріс нәтиже АИТВ-ны жұқтыру мүмкіндігін немесе АИТВ-инфекциясының болуын жоққа шығармайды. Иммундық жауап инфекция жұқтырғаннан кейін біраз уақыттан соң пайда болады, сондықтан аурудың алғашқы кезеңдерінде антиденелердің концентрациясы анықталған деңгейге жетпеуі мүмкін.
[bookmark: 2175220319]10. Егер нәтижелер терезесі қатты боялған болса, нәтижелерді 20 минуттан кейін оқуды қиындатса, нәтижелерді оқу үшін бояу басылғанша күтіңіз (бірақ реакция басталған сәттен бастап 40 минуттан аспайды).
11. Антиретровирустық ем (АРЕ) алатын пациенттерде АИТВ-ға антиденелердің төмен деңгейі байқалуы мүмкін, бұл қызылиек маңындағы сұйықтықты тестілеу кезінде жалған теріс нәтижелер алуға әкеледі. 
САҚТАНДЫРУЛАР МЕН САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
Тек in vitro диагностикасы үшін 
• Барлық сақтық шараларын ұстана отырып, ықтимал инфекция жұқтырған биоматериалдармен айналысқандай, үлгілермен және материалдармен манипуляция жасаңыз. Алынған мәліметтерге сәйкес, кейбір инфекция жұқтырған пациенттерде инфекциялық АИТВ-ны қызылиек маңындағы  сұйықтыққа шығаруға болады. Қызылиек маңындағы сұйықтықта кездесетін контагиозды вирус вирустың концентрациясына қарағанда әлдеқайда төмен концентрацияға ие және сілекейдегі тежегіштермен басылады.
• Қызылиек маңындағы сұйықтық пен қан шашыраған жерлерді мұқият тазалаңыз және зарарсыздандырыңыз. Натрий гипохлоритінің 0,5% ерітіндісін (1:10 тұрмыстық ағартқыш) немесе басқа қолайлы дезинфекциялық затты қолданыңыз.
• Барлық ықтимал ластанған материалдарды биологиялық қауіпті қалдықтарды жоюдың жергілікті стандарттарына сәйкес жойыңыз.
• Егер қызылиек маңындағы сұйықтық тестін қайта жасау керек болса (қызылиек маңындағы сұйықтық үлгісін алу процедурасынан кейін), 15 минут күтіңіз және үдерісті  жаңа тест-құрылғысын қолдана отырып қайтадан бастаңыз.
• Көрсеткіштерді жеткілікті жарықтандыру жағдайында оқыңыз. Кез-келген түс қарқындылығымен екі сызық пайда болған жағдайда тест нәтижелері оң деп саналады («Нәтижелер интерпретациясы» бөлімін қараңыз).
• Тест-құрылғысының артқы жағындағы екі терезені басқа жолмен жаппаңыз немесе бөгемеңіз. Бұл сұйықтықтың таралуын қиындатуы мүмкін.
• АИТВ-1 және (немесе) АИТВ-2 жұқтырған және белсенділігі жоғары антиретровирустық ем (БЖАРЕ) немесе АИТВ-ның профилактикалық емін алатын пациенттерде жалған теріс нәтижелер алынуы мүмкін.
• Секциялық пакетте көрсетілген жарамдылық мерзімі аяқталғаннан кейін тест-жүйесін пайдаланбаңыз. Тестті жүргізер алдында әрқашан жарамдылық мерзімін  тексеріңіз.

ТЕХНИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ
Сенімділік аралықтарының 95% сезімталдығы мен  спецификалығы
Сезімталдықты зерттеу АИТВ-инфекциясының жоғары қаупі бар, АИТВ-инфекциясының немесе ЖИТС диагнозымен расталған 1000 қатысушының жаңа алынған қызылиек маңындағы сұйықтың, жаңа алынған қан мен плазманың үлгілерін немесе АИТВ-инфекциясының қауіп факторлары  анықталмаған қан донорларында қолдана отырып, үш клиникалық зерттеу орталығында жүргізілді. 1000 нәтиженің 779-ы серонегативті және 219-ы оң болды. 778-де нәтиже теріс ретінде дұрыс анықталды, OraQuick® және ИФТ пайдалана отырып 1 нәтиже оң  ретінде дұрыс анықталмады, бірақ вестерн-блоттингінде теріс болды. OraQuick® тестін қызылиек маңындағы  сұйықтық, жаңа алынған қан және плазма үшін қолданған кезде барлығы 778 салыстырмалы үлгі теріс болды. OraQuick® HIV-1/2 экспресс-тестінің спецификалығы 99,87 % (778/779) құрады. Оң нәтижесі бар барлық 219 қатысушыда сарысудың ИФТ кезінде үнемі оң реакция байқалды, және олардың барлығында қызылиек маңындағы сұйықтық, жаңа алынған қан және плазма үшін OraQuick® экспресс-тестін пайдалану кезінде оң нәтиже алынды.
OraQuick® HIV-1/2 экспресс-тестінің сезімталдығы 100,0 % (219/219) құрады. Екі қатысушы талдауға енгізілмеген, өйткені олардың АИТВ-инфекция статусы анықталмаған. Осы зерттеулер нәтижелері төмендегі кестеде келтірілген.
	Үлгілер типі
	Сезімталдық  (N=219)
	Спецификалығы  (N=779)

	
	Сенімді оң
	Бөлігі (95% CI)
	Сенімді теріс 
	Бөлігі  (95% CI)

	Плазма
	219/219
	100,0% (98,3%, 100,0%)
	779/779
	100,0% (99,5%, 100,0%)

	Жаңа алынған қан 
	219/219
	100,0% (98,3%, 100,0%)
	779/779
	100,0% (99,5%, 100,0%)

	Қызылиек маңындағы сұйықтық 
	219/219
	100,0% (98,3%, 100,0%)
	778/779
	100,0% (99,5%, 100,0%)



Сероконверсиялық панельдерде АИТВ-1 анықталуын бағалау
Нарықта қол жетімді сероконверсиялық панельдер (СКП) ұзақ мерзімді зерттеулер жүргізу арқылы жасалды, онда пациенттің әртүрлі тесттерді пайдалану кезінде АИТВ-ға оң талдау нәтижесі қай сәтте анықталатынын анықтау үшін қан жинау жүзеге асырылды. OraQuick ® экспресс-тесті үшін АИТВ-1 20 сероконверсиялық панелі ғана сыналды, нәтижелері тіркелген 3-ші буындағы АИТВ-ға ИФТ-мен салыстырылды. Осы 20 панельден сегіз (8) сероконверсиялық панельдер келісілген нәтижелер берді, он бір (11) сероконверсиялық панельдер бұрын ИФТ пайдалану кезінде анықталды және бір (1) Сероконверсиялық панель OraQuick®экспресс-тестін пайдалану кезінде бұрын анықталды. Орташа алғанда, ИФТ оң нәтижелерді 35,45 тәуліктен кейін 0 үлгіні алу арқылы анықтады, OraQuick® экспресс-тесті 0 үлгіні алу күнінен 36,55 тәуліктен  кейін оң нәтижелерді анықтады. Үлгінің 0 тәулік бойы АИТВ жұқтырған күн болуы екіталай. Кестеде көрсетілген тәуліктік кідіріс OraQuick® экспресс-тестін тіркелген ИФТ-мен салыстыруға болатындығын көрсетеді.
	Сероконверсиялық панельдер саны
	Сероконверсиялық панельдердің келісілген нәтижелерінің саны
	3-ші буындағы ИФТ бұрын анықталған сероконверсиялық панельдер саны
	OraQuick ® экспресс-тестімен бұрын анықталған сероконверсиялық панельдер саны
	Тәуліктің орташа саны, 3-ші ұрпақтың ИФТ
	Тәуліктің орташа саны, OraQuick ® экспресс-тесті
	Кешіктірілген тәулік саны (OraQuick ® ИФТ 3-ші буын)

	20
	10
	8
	2
	35,45
	36,55
	1,10     95% C.I. (-0,43  2,63 дейін)



ТАЛДАУҒА КЕДЕРГІ КЕЛТІРЕТІН ЗАТТАР ЖӘНЕ ИНФЕКЦИЯМЕН БАЙЛАНЫСТЫ ЕМЕС ЖАҒДАЙЛАР
OraQuick® Rapid HIV-1/2 Antibody Test тест-жүйесінің спецификалығына  байланысты медициналық жағдайлар мен кедергі жасайтын заттардың әсер ету дәрежесін бағалау үшін АИТВ инфекциясымен байланысты емес әртүрлі аурулары бар пациенттерден алынған 321 сарысу/плазма үлгісі және талдауға кедергі келтіретін заттары бар 119 үлгі сыналды. Бұл зерттеудің нәтижелері төмендегі кестеде келтірілген. Ревматоидты фактормен ауыратын Эпштейн — Барр вирусын, В гепатиті вирусын сенімді жұқтырған пациенттерден алынған бір үлгі, бірнеше рет босанған әйелден алынған бір үлгі және А гепатиті вирусын сенімді жұқтырған пациенттерден алынған үш үлгі жалған оң нәтиже берді.
Антикоагулянттардың тест-жүйенің спецификалығына ықтимал әсерін бағалау үшін қосымша зерттеу жүргізілді. Веналық жаңа алынған қан 24 АИТВ-теріс қатысушылардан үш пробиркаға алынды, олардың құрамында келесі антикоагулянттардың бірі бар: ЭДТА, натрий гепарині және натрий цитраты. Осыдан кейін үлгілер тең бөліктерге бөлініп, тоңазытқышта      (2-8ºC), бөлме температурасында (18 ºC) немесе жоғары температурада (30-33ºС) сақталды және 7 күн бойы сыналды. 2-30 ºC температурада 5 тәулікке дейін сақталған үлгілерде тест-жүйенің аналитикалық қабілетіне антикоагулянттың ерекше әсері байқалған жоқ.
	Оң нәтиже алуға әкелетін клиникалық жағдайлар

	Жағдайы
	R
	NR
	Жағдайы
	R
	NR

	Бірнеше рет босанған әйелдер
	12
	14
	А гепатитінің вирусы (АГВ)
	31
	17

	Ревматоидты фактор
	12
	17
	В гепатитінің вирусы  (ВГВ)
	1
	16

	Эпштейн – Барр вирусы (ЭБВ)
	12
	14
	
	
	



	Теріс нәтижелер алуға әкелетін клиникалық жағдайлар

	Антиядролық антидене (ANA), n = 17
	Қызылжегі, n = 15 
	Көптеген 
гемотрансфузия, n = 10

	Цитомегаловирус (ЦМВ), n = 15
	Қызылша қызамығы, n = 15 
	Қарапайым герпес вирусы, n = 5

	C гепатитінің вирусы (СГВ), n = 15
	Мерез, n = 15 
	Диализ алатын пациенттер, n = 4

	Адамның лимфотропты Т- жасушалық вирусы, I типі 
(HTLV-I), n = 15
	Тұмау, n = 10 
	Топоизомераза-I немесе рибонуклеопротеинге антиденелер, n = 3

	Адамның лимфотропты Т- жасушалық вирусы, II типі (HTLV-II), n = 15
	Гемофилия, n = 10 
	Сүт безі обыры, n = 1

	Гаммопатия IgG, n = 13 
	Цирроз, n = 5
	ДНҚ антиденелер, n = 1

	Гаммопатия IgM, n = 12 
	Жуан ішек обыры, n = 4
	Соз, n = 1

	Токсоплазмоз, n = 15 
	HTLV I/II, n = 2
	

	Туберкулез, n = 15 
	Хламидия, n = 3
	

	Теріс нәтиже алуға әкелетін кедергі келтіретін заттар

	Гемоглобиннің жоғары мөлшері
	Ақуыздардың жоғары мөлшері
	Билирубиннің жоғары мөлшері

	Триглицеридтердің жоғары мөлшері
	Сарыауру 
	Натрий гепарині 3

	Көрінетін гемолиз (гемолитикалық ауру)
	Гиперлипидемия
	Натрий цитраты 3

	Бактериялық инфекция 
	ЭДТА 3
	


1 AГВ 20 үлгісінің үшеуі OraQuick® қолданған кезде жалған оң нәтиже берді. Үш үлгінің екеуі бірінші оқу кезінде OraQuick® қолданған кезде теріс болды және екінші оқу уақытында оң болды. Қалған үлгі екі оқу уақытында да оң болды.
2 Үлгілердің бірі OraQuick® бірінші оқу кезінде теріс және екінші оқу уақытында оң болды.
3 Осы үлгілер үшін OraQuick ® тестін пайдалану кезінде ең көп оқу уақыты 40 минутты құрады. 2-30° C кезінде 5 күн ішінде үлгілерді сақтау негізінде.
Қызылиек маңындағы сұйықтықтың клиникалық зерттеулерінде қатысушылардан АИТВ-мен қатар жүретін аурулар немесе клиникалық жағдайлар, ауыз қуысының патологиясы, вирустық инфекциялар және басқа факторлар туралы ақпарат алынды (мысалы, темекі өнімдерін тұтыну, талдау басталғанға дейін 24 сағат ішінде ауызды шаю, ілеспе препараттар, стоматологиялық бекіту материалдары және талдау алдында тамақ пен сусындарды тұтыну). Осы аурулардың, клиникалық жағдайлардың немесе басқа факторлардың ешқайсысы тесттің ерекшелігіне әсер еткен жоқ. Жеке зерттеу 40 қатысушыда алкоголь ішу, тістерді тазарту, ауызды шаю немесе шылым шегуді  талдау алдында 5 минут бұрын қолдану тесттің ерекшелігіне әсер етпейтінін көрсетті. Дегенмен, осы қосымша-бетте сипатталған қызылиек маңындағы сұйықтықты алу процедурасына сәйкес қызылиек маңындағы сұйықтықты алу алдында белгілі бір уақытты күту ұсынылады.
НӘТИЖЕЛЕРДІҢ ЖАҢҒЫРТЫЛУЫ
OraQuick® Rapid HIV-1/2 Antibody Test тест-жүйесі нәтижелерінің өндіргіштігін  бағалау үш орталықта әр түрлі уақытта тест-құрылғылардың үш түрлі партиясын қолдана отырып, 3 күн ішінде тоғыз оператор (үшеуі орталыққа) жүргізді. Жасырын панель тестіленді, оған бес жасанды қан үлгілері кірді (төрт оң антиденелер және біреуі теріс антиденелер). Тест нәтижелері оқу уақытының екі сәтінде жазылды. Барлығы 405 тест орындалды (орталыққа 135), жалпы панельдегі әр үлгі үшін 81 тест. OraQuick® Rapid HIV-1/2 Antibody Test экспресс-тестінің жалпы өндіргіштігі 405/405 = 100% құрады. Талдау нәтижелерін оқу уақытының көрсетілген шектері арасындағы сәйкестік 99,8 % (404/405) құрады; төмен оң титрі бар панельдегі бір үлгіде реакция бірінші оқу уақытында болмады және екінші оқу уақытында оң болды.

САҚТАУ ШАРТТАРЫ  
• Пайдаланылмаған OraQuick® HIV-1/2 тесттерін 2-30 ºC жабық қаптамада сақтаңыз. Тікелей тестті орындар алдында қаптаманы ашыңыз.
• Тест  (15-37 ºC) температура ауқымында жүргізілуі керек. Егер тест жүйесі тоңазытқышта сақталса, тестті өткізер алдында секциялық пакетті жұмыс температурасына дейін (15-тен 37 ºC-ге дейін) жеткізу қажет.
• Егер тест-жүйе жиынтығы бөлме температурасынан тыс (2-ден 30 ºC-ге дейін) немесе жұмыс температурасынан тыс (15-тен 37 ºC-ге дейін) температурада сақталса, бақылау жиынтығының көмегімен тесттің тиімділігін тексеріңіз.

	ҮЛГІ АЛУ ЖӘНЕ ТЕСТ ПРОЦЕДУРАСЫ  (қызылиек маңындағы сұйықтық)
Тестті жүргізетін адам алдымен пациентке тест туралы және сол туралы нұсқау беруі керек,
қызылиек маңындағы сұйықтықтың үлгісін қалай жинау керек. Содан кейін тест-құрылғысы пациентке беріледі. Пациентке төменде көрсетілгендей үлгіні алу ережелері туралы нұсқау беріңіз.
1. Пациент  талдау басталғанға дейін кем дегенде 15 минут бұрын ас ішпеуі, су ішпеуі және сағыз  шайнамауы керек. Егер пациент кез-келген ауыз қуысын күту затын қолданса, тестті 30 минуттан кейін ғана жүргізуге болады. Көп реттік планшетті тегіс көлденең бетке орнатыңыз. Тест-құрылғысы және анықтайтын ерітінді құйылған құтысы бар пакетті жыртып ашыңыз (1 суретті қараңыз). Анықтайтын ерітіндісі бар құтыны алыңыз. Құтыны абайлап ашып, қақпағын алға-артқа бұраңыз. Ашық құтыны  планшетке салыңыз (2 суретті қараңыз).
2. Пациенттен тест-құрылғысын үлгіні алу үшін жастықшаға тигізбей пакеттен алуды сұраңыз (3 суретті қараңыз).
Сіңіргіш пакеттің қаптамаға салынғанына көз жеткізіңіз. Егер сіңіргіш пакет болмаса, тест-жүйе пайдалануға жатпайды.
3. Пациентке қызылиектің бүкіл сыртқы бетінде тест-құрылғысын жүргізуге нұсқау беріңіз,  үстіңгі жағын бір рет және төменгі жағын бір рет тегіс жастықшамен сәл сүрту керек (4 және 5 суреттерді қараңыз ).
4. Пациент қызылиектен үлгіні жинауды аяқтаған кезде, оны құтыға жастығы толығымен сұйықтыққа батырылатындай етіп тест-құрылғысын салуын сұраңыз (6 суретті қараңыз).
Нәтижелерді оқу ыңғайлы болу үшін нәтижелер терезесінің алға бағытталғанына көз жеткізіңіз
(7 суретті қараңыз). Таймерді қосыңыз немесе уақытты жазыңыз. Тест-құрылғысын көріну үдерісі кезінде құтыдан шығармаңыз.
5. Құрылғыны буфері бар құтыға батыру нәтижелерді 20 минуттан ерте емес, бірақ 40 минуттан кешіктірмей оқу керек. Нәтижелер терезесінде пайда болған нәтижелерді жазыңыз (Нәтижелер интерпретациясы және Талдау  шектеулері  бөлімдерін қараңыз), одан кейін тест-құрылғыны және анықтайтын ерітіндісі бар құтыны биологиялық қауіпті қалдықтарға арналған контейнерге тастаңыз.
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ҮЛГІНІ АЛУ ЖӘНЕ ТЕСТ ПРОЦЕДУРАСЫ
(жаңа алынған қан, сарысу, плазма)
Қан талдауын жүргізу кезінде 7 жалпы сақтық шараларын сақтаңыз
1 ҚАДАМ
Көп реттік планшетті тегіс көлденең беткейге орнатыңыз. Тест-құрылғысы және анықтаушы ерітіндісі бар құты салынған пакетті жыртып ашыңыз (8 суретті қараңыз).
Құтыны алыңыз. Құтыны абайлап ашып, қақпағын алға-артқа бұраңыз. Ашық құтыны планшетке салыңыз (9 суретті қараңыз).

	1.A. ҚАДАМ. КАПИЛЛЯРЛЫҚ ЖАҢА АЛЫНҒАН ҚАН
1. Зерттелетін адамның саусағын асептикалық сүрткімен сүртіңіз. Тері пункциясы аумағын өңдегеннен кейін, спирттің асептикалық әсері дамуы үшін оны ауада құрғатыңыз. Стерильді скарификаторды пайдаланып, саусағыңыздың ортасына жақын теріні тесіңіз. Саусағыңызды төмен қарай бұрыңыз. Пункция аумағының жанын абайлап басыңыз. Тескен жерден көп қан кетпеуі үшін саусағыңызды қатты қыспаңыз (10-суретті қараңыз). Қанның алғашқы тамшысын стерильді дәке сүрткісімен сүртіңіз. Жаңа тамшы қан пайда болуын күтіңіз. 
2. Үлгілерді алу үшін пайдаланылмаған ілмектің (бұдан әрі — «ілмек≫) қалыңдатылған тұтқасынан ұстаңыз (11 суретті қараңыз). Ілмектің дөңгелектелген ұшын қан тамшысына қойыңыз (12 суретті қараңыз). Ілмектің қанмен толық толтырылғанына көз жеткізіңіз (13 суретті қараңыз). ЕСКЕРТПЕ. Ілмек түсіп кетсе  немесе кез-келген басқа беткейге жанасқан кезде оны биологиялық қауіпті қалдықтарға арналған контейнерді пайдаланып, утилизациялаңыз.
Қан үлгісін алу үшін жаңа ілмекті алыңыз.
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	1.B. ҚАДАМ. ВЕНАДАН ЖАҢА АЛЫНҒАН ҚАН 
1. Вена пункциясының стандартты процедураларын қолдана отырып, келесі антикоагулянттардың кез-келгенін қамтитын пробиркаға жаңа алынған қан үлгісін алыңыз: ЭДТА, натрий гепарині немесе натрий цитраты. Басқа антикоагулянттар сыналған жоқ және нәтижелердің дұрыстығына әсер етуі мүмкін. Егер үлгілер қан алу кезінде тексерілмесе, жаңа алынған қанды 2-30 ºC (36-86 ºF) температурада 5 тәулікке дейін сақтауға болады. Тестілеу алдында пробиркадағы қанды абайлап араластырыңыз, гомогенді үлгіні алу үшін оны бірнеше рет аударып-төңкеріңіз. 
2. Үлгілерді алу үшін пайдаланылмаған ілмекті (бұдан әрі — «ілмек≫) қалыңдатылған тұтқасынан алыңыз (14 суретті қараңыз). Ілмектің дөңгелектелген ұшын қан құйылған пробиркаға салыңыз (15 суретті қараңыз). Ілмек  қанмен толық толтырылғанына көз жеткізіңіз (16 суретті қараңыз). ЕСКЕРТПЕ. Ілмек түсіп кетсе  немесе кез-келген басқа беткейге жанасқан кезде оны биологиялық қауіпті қалдықтарға арналған контейнерді пайдаланып, утилизациялаңыз.
Қан үлгісін алу үшін жаңа ілмекті алыңыз.
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	1.C. ҚАДАМ.  ПЛАЗМА
1. Венаны пункциялаудың стандартты процедураларын қолдана отырып, ЭДТА антикоагулянты бар пробиркаға жаңа алынған қан үлгісін алыңыз. Басқа антикоагулянттар сыналған жоқ және нәтижелердің дұрыстығына әсер етуі мүмкін. Егер үлгілер алынған кезде тест өткізілмесе, үлгі 2-30 ºC (36-86 ºF) кезінде 5 тәулікке дейін жаңа алынған қан түрінде немесе 2-8 ºC (36-46 ºF) кезінде 7 тәулікке дейін плазма түрінде сақталуы мүмкін.
2. Үлгілерді алу үшін пайдаланылмаған ілмекті (бұдан әрі — «ілмек≫) қалыңдатылған тұтқасынан алыңыз (17 суретті қараңыз). Ілмектің дөңгелектелген ұшын плазмасы бар  шыны пробиркаға салыңыз (18 суретті қараңыз). Ілмектің плазмамен толық толтырылғанына көз жеткізіңіз (19 суретті қараңыз). ЕСКЕРТПЕ. Ілмек түсіп кетсе  немесе кез-келген басқа беткейге жанасқан кезде оны биологиялық қауіпті қалдықтарға арналған контейнерді пайдаланып, утилизациялаңыз.
Плазма үлгісін алу үшін жаңа ілмекті алыңыз.

	

[image: ]
[image: ]
[image: ]

	2 ҚАДАМ.  АРАЛАСТЫРУ
1. Қан толтырылған ілмектің ұшын дереу құтыға батырыңыз (20 суретті қараңыз). Қан үлгісін көрсететін ерітіндіде (бұдан әрі — «ерітінді≫) араластыру үшін ілмекті қолданыңыз (21 суретті қараңыз). Пайдаланылған ілмекті ерітіндіден алыңыз. Пайдаланылған ілмекті биологиялық қауіпті қалдықтарға арналған контейнерге тастаңыз.
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	3 ҚАДАМ. ТЕСТ
1. Тест-құрылғысын ұстаңыз және оның үлгіні алуға арналған жастықшасын тигізбестен пакеттен алып шығыңыз (22 суретті қараңыз). Сіңіргіш пакеттің қаптамаға салынғанына көз жеткізіңіз. Егер сіңіргіш пакет болмаса, тест-жүйе пайдалануға жатпайды. Үлгіні  алуға арналған жастықшасы бар ұшын құтыға толығымен салыңыз (23 суретті қараңыз). Нәтижелерді оқуға ыңғайлы болу үшін нәтижелер терезесінің алға бағытталғанына көз жеткізіңіз (24 суретті қараңыз). Таймерді қосыңыз немесе уақытты жазыңыз. Тест- құрылғысын көріну процесі кезінде құтыдан шығармаңыз.
2. Нәтижелерді 20 минуттан ерте емес, бірақ құрылғыны буфері бар құтыға батырғаннан кейін 40 минуттан кешіктірмей оқыған жөн. Нәтижелер терезесінде пайда болған нәтижелерді жазып алыңыз (төмендегі Нәтижелерді интерпретациялау және Талдау шектеулері бөлімдерін қараңыз), содан кейін тест-құрылғысы мен анықтайтын ерітіндісі бар құтыны биологиялық қауіпті қалдықтар контейнеріне тастаңыз.
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	САПАНЫ БАҚЫЛАУ
Нәтижелер терезесінен бақылау сызығы алынған нәтижелердің дұрыстығын көрсетеді. Сенімді нәтиже алынған үлгінің пайдалануға жарамды екенін және тест жүйесі дұрыс жұмыс істейтінін білдіреді. Бақылау сызығы тест оң немесе теріс нәтиже көрсеткеніне қарамастан, барлық сенімді тесттерде көрінеді.  (Төмендегі Нәтижелер интерпретациясы бөлімін қараңыз).
Стандартты бақылау реагенттері бөлек сатып алынады. Олар тест жүйесінің жұмысын процедуралық бақылау ретінде қолданылады. Процедуралық бақылауды ауысымына бір рет тестті орындауға жауапты адам, сондай-ақ тест-жүйелердің жаңа партиясын пайдалану басталған сайын жүргізуі тиіс. Пайдалану жөніндегі нұсқаулықты бақылау реагенттерінің қосымша парағынан қараңыз. НӘТИЖЕЛЕР ИНТЕРПРЕТАЦИЯСЫ - нәтижелер терезесін қараңыз.  
ТЕРІС НӘТИЖЕ - тек бақылау сызығы пайда болды 
Егер сынақ жолағында С таңбасы бар үшбұрышқа қарама-қарсы бір ғана сызық пайда болса, тест нәтижесі теріс болып саналады. Оң жақтағы суретте теріс тест нәтижесінің мысалы көрсетілген. Бұл нәтиже сынамада АИТВ-ға антиденелер жоқ екенін білдіреді.
Ескертпе: теріс нәтиже теріс бақылауды пайдалану кезінде алынады (OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 бақылау реагенттерінің қосымша парағын қараңыз). ОҢ НӘТИЖЕ - екі сызық пайда болды
Егер тест жолағында Т және С белгілері бар үшбұрыштарға қарама-қарсы екі сызық пайда болса, тест нәтижесі оң деп саналады. Осы сызықтардың бірі екіншісіне қарағанда айқын болуы мүмкін. Оң жақта оң нәтижелердің мысалдары келтірілген, бұл сынамада АИТВ антиденелері бар дегенді білдіреді.
Оң нәтижелер басқа әдісті қолдана отырып расталуы керек. Ескертпе: HIV-1 Kit Control немесе HIV-2 Kit Control бақылау реагенттерін қолдану ортадағы панельде көрсетілген нәтиже береді (OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 бақылау реагенттеріне арналған қосымша парақты қараңыз). ДҰРЫС ЕМЕС НӘТИЖЕ — нәтижелер терезесінің С аймағында сызық көрінбеді.
Егер С таңбасы бар аймақта сызық көрінбесе, онда тест нәтижесі дұрыс емес болып саналады. Дұрыс емес нәтиже алған кезде тест жаңа тест құрылғысында қайталануы керек. Егер тепе-теңдік сұйықтығының үлгісінде сенімсіз нәтиже алынса, қан үлгісіне қайта тест жасаңыз. Оң жақта дұрыс емес тест нәтижелерінің мысалдары келтірілген. Егер тестті қайта орындау қажет болса, үлгіні алу үшін жаңа ілмекті, жаңа тест-құрылғысын және анықтайтын ерітіндісі бар жаңа құтыны қолданыңыз.
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Сақтау шарттары:
Зауыттық қаптамада, +2-ден +30 °C-ге дейінгі температурада сақтаңыз.

Жарамдылық мерзімі: 30 ай.

Өндіруші
OraSure Technologies Inc.
220 East First Street, Bethlehem, PA 18015, АҚШ.

[bookmark: 2175220335]Қазақстан Республикасы аумағында өндірушінің уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым бойынша шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы
Rogers Pharma ЖШС
050043, Алматы қ., Мирас ықшам ауданы,  157 үй, 5 блок, 732 пәтер
Тел. (727) 311-81-96/97 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланыстағы тұлға:
Канумуру Ирина
050043, Алматы қ., Мирас ықшам ауданы, 157 үй, 5 блок, 732 пәтер
Тел. +7 (727) 311-81-96/97,
ұялы +77479911904,
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com	
[bookmark: 2175220338]
Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты шығару немесе соңғы қайта қарау туралы деректер.
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Шешімі: N032507
Шешім тіркелген күні: 28.09.2020
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Асылбеков Н. А.
(Тауарлар мен көрсетілген қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті)
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