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Nazwa produktu Ilość Nr kat. 

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Reagent Pack 4 x 500 testów 4J27-30
(zestaw odczynników) 4 x 100 testów 4J27-20

1 x 100 testów 4J27-25
ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Calibrator (kalibrator) 1 buteleczka  (4 ml) 4J27-01
ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Controls (próbki kontrolne) 4 buteleczki  (8 ml każda) 4J27-10
Płyta CD-ROM z parametrami testu CD-ROM 6E59-19

Informacja dla zamawiającego

Austria
Abbott Ges.m.b.H.
Diagnostics
Tel. (+43) 1 89 122 0
Fax (+43) 1 89 122 44

Belgium/Luxembourg
Abbott S.A./N.V.
Tel. (+32) 10 47 53 11
Fax (+32) 10 47 53 34

Croatia
Abbott Representative Office
Tel. (+385) 1 23 50 560
Fax (+385) 1 24 41 331

Czech Republic
Abbott Laboratories s r.o.
Tel. (+420) 2 672 92 111
Fax (+420) 2 672 92 233

Denmark
Abbott Laboratories A/S
Diagnostics
Tel. (+45) 39 77 00 00
Fax (+45) 39 77 01 99

Egypt (MEN)
ADD Egypt
Tel. (+20) 2 2 68 49 31
Fax (+20) 2 2 68 49 21

Finland
Abbott Oy/Diagnostics
Tel. (+358) 9 75 18 42 1
Fax (+358) 9 75 18 41 50

France
Abbott France S.A.S.
Tel. (+33) 1 45 60 25 00
Fax (+33) 1 45 60 04 98

Germany
Abbott GmbH & Co. KG
Tel. (+49) 6122 580
Fax (+49) 6122 581244

Greece
Abbott Laboratories 
(Hellas) S.A.
Tel. (+30) 2 10 99 85 171
Fax (+30) 2 10 99 58 361

Hungary
Abbott Kft.
Tel. (+36) 1 465 2100
Fax (+36) 1 465 2199

Ireland
Abbott Diagnostics
Tel. (+353) 1 469 1560
Fax (+353) 1 469 1565

Italy
Abbott S.p.A.
Abbott Diagnostici
Tel. (+39) 06 52 99 11
Fax (+39) 06 52 99 14 36

Latvia
SIA Abbott Laboratories Baltics
Tel. (+371) 7 60 56 50
Fax (+371) 7 60 58 18

Netherlands
Abbott B.V.
Tel. (+31) 23 55 44 500
Fax (+31) 23 55 44 577

Norway
Abbott Norge AS
Tel. (+47) 81 55 99 20
Fax (+47) 67 11 31 49

Poland
Abbott Laboratories 
Poland Sp. z o.o.
Tel. (+48) 22 606 10 50
Fax (+48) 22 606 10 80

Portugal
Abbott Laboratòrios Lda.
Diagnòsticos
Tel. (+351) 21 472 72 00
Fax (+351) 21 472 72 00

Romania
Abbott Laboratories
Representative Office Romania
Tel. (+4021) 3 36 86 00
Fax (+4021) 3 36 86 42

Russian Federation
Abbott Laboratories S.A.
Tel. (+7) 0952 5842 70
Fax (+7) 0952 5842 71

Saudi Arabia
Mediserv
Tel. (+966) 14 6122 26
Fax (+966) 14 6133 39

Slovak Republic
Abbott Laboratories
Slovakia s r.o.
Tel. (+421) 244 454 188
Fax (+421) 244 454 420

South Africa
Abbott Laboratories (Pty) Ltd.
Tel. (+27) 11 858 2000
Fax (+27) 11 858 2130

Spain
Abbott Científica S.A.
Tel. (+34) 91 337 3400
Fax (+34) 91 734 9664

Sweden
Abbott Scandinavia AB
Tel. (+46) 8 5465 6700
Fax (+46) 8 5465 6800

Switzerland
Abbott AG
Diagnostics
Tel. (+41) 41 768 44 44
Fax (+41) 41 768 44 50

Turkey
Abbott Laboratuarlari 
Tel. (+90) 216 5 38 74 00
Fax (+90) 216 4 25 09 78

United Arab Emirates
Abbott Laboratories S.A.
Tel. (+971) 43 327 862
Fax (+971) 43 327 904

United Kingdom
Abbott Laboratories Ltd. 
Diagnostics
Tel. (+44) 16 28 7840 41
Fax (+44) 16 28 6442 05

242913/ADD/ARCHIT_HIV_AgAb_PL  06.01.2005  10:41 Uhr  Seite 1



Charakterystyka testu

A Informacje o produkcie

� Wykrywanie antygenu HIV p24 oraz przeciwciał przeciwko wirusowi niedoboru odporności typu 1 i 2 
(HIV-1/HIV-2) metodą jakościową w ludzkiej surowicy lub osoczu

� Wiarygodne wyniki już w 29 minut po wykonaniu testu
� Znaczne skrócenie okresu okienka diagnostycznego w porównaniu 

z innymi, dostępnymi w sprzedaży testami typu HIV Combo
� Wykrywanie wszystkich, poznanych do tej pory subtypów wirusa HIV

Czułość W stosunku do przeciwciał – czułość 100% na podstawie wyników badań 637 próbek scharakteryzowanych jako 
HIV-dodatnie: 520 HIV-1, 111 HIV-2 oraz 6 HIV g0.

W stosunku do antygenu – 18,06 pg/ml (w oparciu o panel AFSSAPS), plus czułość 100% na podstawie wyników badań
69 próbek, w których wykazano obecność antygenu HIV p24.

Swoistość 99,89% (w oparciu o próbki pochodzące od dawców krwi, n = 6365)

99,62% (w oparciu o próbki pochodzące od osób poddanych leczeniu, n = 3151)

Wydajność 200 oznaczeń na godzinę

Czas uzyskania 29 minut
pierwszego wyniku

Odczynniki, kalibratory  Gotowe do użycia. 4 próbki kontrolne (próbka kontrolna ujemna, próbka kontrolna anty-HIV-1-dodatnia, próbka  
i próbki kontrolne kontrolna anty-HIV-2-dodatnia oraz próbka kontrolna dodatnia, zawierająca lizat wirusa HIV) i jeden kalibrator.

Kalibratory Kalibrator oznaczany w 3 powtórzeniach

Stabilność kalibracji Do 30 dni

Stabilność odczynników Do 30 dni
w analizatorze

Metoda Metoda immunochemiczna z użyciem mikrocząstek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA)

Rodzaj badanej próbki Ludzka surowica lub osocze (pobrane na EDTA, heparynę sodową lub litową, cytrynian sodu, szczawian potasu, ACD, 
CPDA-I oraz CPD)

Interpretacja wyników < 1,00 S/CO próbki niereaktywne (ujemne)

≥ 1,00 S/CO próbki reaktywne (dodatnie)

Precyzja N Średnia Powtarzalność Odtwarzalność

S/CO %CV %CV

Próbka kontrolna dodatnia 1 1224 3,96 3,91 3,91

Próbka kontrolna dodatnia 2 1224 3,57 3,22 4,51

Próbka kontrolna dodatnia 3 1224 3,19 3,34 4,41

Panel 1 432 2,57 3,82 5,33

Panel 2 432 2,44 4,76 6,01

Panel 3 432 2,36 3,16 4,12

Panel 4 432 1,44 3,78 3,78

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo

i2000SR

i2000

ACzułość w panelach serokonwersji (3 panele wybrane z pośród 31 paneli)
Okienko diagnostyczne dla tych paneli zostało skrócone o okres do 4 dni w porównaniu z innymi, dostępnymi w sprzedaży testami.

ACzułość w wykrywaniu antygenu
Panel HIV-Ag 2003 AFSSAPS oznaczano przy użyciu trzech zestawów odczynników w celu oceny czułości testu w wykrywaniu antygenu.

Architect® HIV Ag/Ab
HIV-p24 Combo

Nr Antygen Zestaw  1 Zestaw  2 Zestaw  3
próbki (pg/ml) S/CO S/CO S/CO

3017 100 4,74 5,14 4,84
3018 50 2,42 2,66 2,42
3019 25 1,33 1,42 1,29
3020 10 0,61 0,67 0,58
3021 5 0,37 0,36 0,33
Czułość (pg/ml)* 18,60 16,72 18,87 

Średnia wartość czułości testu w wykrywaniu antygenu wyniosła
18,06 pg/ml. Wspólne specyfikacje techniczne zgodne z Dyrek-
tywą IVD wymagają, aby w przypadku testu służącego wyłącznie
do wykrywania antygenu HIV czułość w wykrywaniu antygenu
w oparciu o wspomniany panel AFSSAPS była < 50 pg/ml.

Czułość w wykrywaniu przeciwciał
Czułość ta wynosi 100% w oparciu o 637 próbek scharaktery-
zowanych jako HIV-dodatnie: 520 HIV-1, 111 HIV-2 oraz 6 HIV gO.

* Stężenie HIV-1 p24 obliczone w oparciu o regresję liniową.

WYJAŚNIENIE SKRÓTÓW: WR = wstępnie reaktywne (dodatnie), PR = powtarzalnie reaktywne (dodatnie)
* także próbki mieszczące się wstępnie w szarej strefie

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo AxSYM HIV Ag/Ab Combo
Rodzaj próbek N WR (%) PR (%) Swoistość (%) WR (%) PR (%) Swoistość (%)

Osocze dawców krwi 2 747 3 (0,11) 3 (0,11) 99,89 6 (0,22) 4 (0,15) 99,85
Surowica dawców krwi 3 618 6 (0,17) 4 (0,11) 99,89 2 (0,06) 2 (0,06)* 99,94
Pacjenci hospitalizowani 2 841 11 (0,39) 11 (0,39) 99,61 14 (0,49) 13 (0,46) 99,54
Surowice zawierające  310 1 (0,32) 1 (0,32) 99,68 5 (1,61) 2 (0,65) 99,35
substancje interferujące

Nr panela Dni ARCHITECT® HIV Ag/Ab HIV Ag/Ab HIV Ab HIV-1 Ag PCR
Combo Combo Nr 1 Combo Nr 2

BBI PRB 953 0 0,12 0,31 0,39 0,3 0,1 4 000
3 1,04 0,82 0,52 0,4 0,6 80 000
7 11,71 4,89 2,53 0,5 8,8 700 000
10 31,79 20,28 14,86 8,7 19,3 1 000 000 

BBI PRB 958 0 0,09 0,28 0,15 0,3 0,2 70
2 0,13 0,26 0,18 0,3 0,2 1 000
7 2,71 1,01 0,79 0,3 5,2 100 000
9 7,23 2,27 1,84 0,4 14,1 300 000
15 17,06 8,45 4,21 3,6 18,1 500 000
17 29,03 15,54 14,20 7,3 19,6 >500 000

NABI SV 401 0 0,09 0,29 0,27 0,44 0,27 4 035
4 0,25 0,35 0,30 0,41 0,48 10 090
7 1,81 0,99 0,71 0,43 2,57 63 770
11 10,05 5,24 2,92 1,36 9,36 207 600
14 15,97 9,21 15,79 5,60 12,06 435 900
18 19,88 8,46 22,05 8,60 2,42 52 200
22 42,76 6,53 21,93 6,89 1,47 53 760

ASwoistość
Badaniu poddano 6 365 próbek pobranych od dawców krwi, z których żadna nie została potwierdzona jako HIV-dodatnia w analizie z użyciem
metody Western blot, w oznaczaniu przy użyciu testów do oznaczania antygenu wirusa HIV (HIV Ag) lub w oznaczaniu z użyciem metody PCR. 
Ponadto, oznaczeniu poddano próbki pochodzące od pacjentów hospitalizowanych, jak i próbki zawierające substancje potencjalnie interferujące.
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