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lnformalii despre sistem
Pentru analizorul cobas е 41 1: пumёr de test 2250
Репtru analizoarele соЬаý е 601 9i cobas е 602: Numйr de cod
aplicalie 225

Scopul utilizйrii
Test imunologic pentru determinarea calitativё in vitro а antigenului HlV-1

р24 9i а anticorpilor апti HlV-1, inclusiv grupu! О 9i anti HlV-2 iп serul gi

рlаsйа umапё.

Metoda imчпосhimiсё cu electrochemiluminiscentё,,ECL|A" este destinatй
pentru а fi folositё ре analizoarele de imunologie bobas е.

Aprobarea de reg !еmепtаrе
Acest test а fost marcat СЕ iп conformitate cu Directiva g8fig/CE.
Functionalitatea testului а fost determinatё 9i certificatё de uп Organism
Notifibat Тп conformitate cu ýpecificaliiIe tehnice generale (CTS) fientru
utilizarea diagnosticё 9i pentru screeningul donaliilor de sAnge 9i, Тп

сопfоrmltаtеЪu rесоmаЙdаrеа lnstitutulil paul ЁПпiсП (pEl)J pbhtru
utllizarea de specimene de singe cadaverice (specimene colectate post-
mоrtеm, Тп absenla ЬёtёiIоr inimii).

Prezentare gепеrаlЁ

Virusul imunodeficienlei чmапе (HlV), agentul cauzator al Sindromului
lmunodeficienlei DobAndite (Sl Dh), ibaft пе familiei retrovirusu r]lor. Н lV
poate fi transЙis рriп contaci sexubl, Ьапgе contaminat gi produse de
sДпgе sau de la о mаmё infectatй сч HlV la copilul ei Tnainte, Тп timpul sau
dчрЁ nagtere.

РАпЁ iп prezent au fost ldentificate dочй tipurl de HlV, numite HIV-1 qi

HlV-2.2,3,+,s Ц;У-1 poate fi Tmpё(it Тп 4 gruiluri Tnruditeslab: grupul М'
(principal), grupul N (non-M, поri-О), grupul О (valori aberante) 9i
grupul Р.6,7,8 Ре baza relaliei lor genetice, au fost identificate, 9 subtipuri .
diferlte (А la D, F la Н, J, К), рrесчm gi mai multe forme circulante
rесоmЬiпапtе (СRF) iп cadrul gruрчlЙi HIV-1 М.9 Marea majoritate а
infectiilor HlV-1 sunt provocate de virusuri care ара(iп grupului М, Тп timp
се dihribulia geograficё а subtipurilor gi а СRF чhriа2аЪеЙпifiсаtiч Tn 

I

cadrul acestui grup.10 Datoritё diferenlelor Tn secvenla epitopilor
imunodominan[i, Tir special Iп proteincile de Тпчеli9 alb giupdlui М Hlv-,t,
grupului 0 HlV:1 9i HlV-2, sunt necesari antigeni specifici pentru а evita
insuccesul lп detectarea unei infectii cu Hlv de сёtrе testele
imunologice.l1 ,12 ,

Antigenu! HlV р24 din probele de sAnge ale pacienlilor infectati recent

роаЙ fi detectat Ое la 2-З sёрtёmДпi duрё infectarei.13,14 Anticorpii anti-HIV
pot fi detectali iп ser de la aproximativ 4 sЁрtёmАпi duрё infectare.13,15
Deteclia соmЬiпаtё а antigenului HIV р24 9i а anticorpilor anti-HlV Tn сеа
de-a 4-а generalie de tеsЙ de screening HlV Оuсе la'o cregtere а
sensibilitЁlil 9i, Тi сопsесiп!ё, la о fereas"trё de diagnosticarb mai miсё Тп

comparalie сu testele anti-HIV tradilionale.16,17

] а 3-а iпсuЬаrе: Duрё аdёugаrеа microparticulelor Tnvelite Тп

streptavidinё, complexul se Iеаgё de faza solidё рriп interacliunea
biotinei сu streptavidina.

. Amestecul de reaclie este aspirat Тп celula de mёsurаrе uпdе
microparticulele suht captate magnetic ре suprafala electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepйrtate cu ProOell/ProCell М.
Арliсаrеi unei tetsiuni electrice indrice apoi emisia сhеmilчmiпеsсепtё
саrе este mёsчrаtё сu чп fotomultlplicator.

. Rezultatele sunt mёsurаtе automat de soft prin compararea semna]ului
etectrochemiluminiscent oblinut de la produsul de reaclie al probei сu
semnalul valorii cut-off оЬ!iпutё anterior prin calibrare.

а) Tris(2,2'-bipiridil)ruteniu (l l)-complex (Ru (Ьру)!-)

Reactivi - solulii de lucru
Kitul de reactivi (М, R0, R't, R2) este marcat drept HIVCOMPT.

М Microparticule invelite iп streptavidinё (сарас transparent), 
,l 

flacon,

6.5 ml:

Microparticule Tnvelite Тп streptavidinй 0J2 mg/ml; conservant.

R0 MESb) solulie tampon 50 mmol/l, рН 5.5; Nonidet Р40 1.5 %;

conservant (сарас alb), 1 flасоп, 4 ml.

R1 Antigeni recombinanli specifici anti-HlV р24-АЬ-, HlV-1 l2-(Ё. coli)-,
peptide specifice HlV-1/2--biotinё (сарас gri), ,l flacon, 7 ml:

Anticorpi biotinilali mопосIопаli anti-p24 (9oarece), antigeni

rесоmЬiпап!i specifici HlV-1/2 biotinilali (Е. coli), peptide specifice
HlV-1/2-biotinilate > 1.3 mg/l; solulie tampon TRlSc) 50 mmolll, рН
7.5; conservant.

R2 Antigeni recombinanli specifici anti-H!V р24-АЬ-, HlV-1 lz-{E. coli)-,
peptide specifice НIV-l/2--Ru(Ьру)3- (сарас пеgru), 1 ftacon, 7 ml:

Anticorpi monoclonali anti-p24 (9оаrесе), antigeni recombinanli
specifici HlV-1/2-, peptide specifice HIV-1l2-marcate cu complex de
ruteniu > 1.5 mg/l; solulie tampon TRIS 50 mmol/l, рН 7.5;

conservant.

Ь) MES = acid 2-mor{olino-etan-sulfonic

с) TRlS = Tris(hidroximetil)-aminometan

HIVCOMPT CaI1 Calibrator negativ (сарас alb; liofilizat), 2 flacoane de
1.0 ml fiecare:

Ser umап, nereactiv pentru anti-HlV-1 9i anti-HlV-2.

HIVCOMPT Са!2 Calibrator pozitiv (сарас negru; liofilizat), 2 flacoane de
,1.0 

ml fiecare: Ser uman anti-HlV-1 pozitiv (inactivat) Тп

ser umап negativ pentru anti-HlV-1 9i anti-HlV-2.

Precaulii gi avertismente
А se utiliza pentru diagnosticul in vitro.
Luali mйsuriIе de precaulie normale necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator"
Еlimiпаrеа tuturor degeurilor trebuie sё se fасё respectAnd normele ?п

vigoare. '

Fiýа сu date de securitate poate fi рusё la dispozilia utilizatorului de
specialitate, la сеrеrе.

Acest kit соп!iпе соmрOпепtе clasificate Тп felul urmёtоr, Тп conformitate сu
Regutamentuil пr. 1 2i2l2o08 (СЕ):

hidrосlоrчrё de 2 -meti!-2 H-izotiazo|-3 -опЁ

EUH 208 Poate provoca reaclii alergice.

Cu testul Elecsys HlV combi РТ antigenulp24 aI HlV-,| 9i anticorpii anti
HlV-1 Ei HlV-2 pot fi detectali simultan, Tntr-o siпgurё determinare. Testul
foloseEte antigeni recombinanli derivati din regiunile епу- 9i роЁаlе HlV-1
(incluzind grЙрчl О) ýi HlV-Z, }entru d determ"ina anticorpii ýресifrci
anti-HlV. Pentru deteёlia antigenului р24 al HlV-1 sunt utilizali anticorpi
mопосlопаli specifici. РrоЬеld repetat reactive trebuie сопfirЙаtJ Tn 

- 
'

сопсоrdап!ё сu algoritmurile de confirmare recomandate. Testele de
confirmare includ Western Blot gi testele АRN HlV.
procedura de misчrаrе
Рriпсiрiul ,,sandwich". Durata totalй а testului: 27 miпutе.

. prima iпсuЬаrе: Tratarea рrеаlаЬilё а 40 pl din рrоЬё оu uп detergent.
r а 2-а iпсuЬаrе: Ant|corpi monoclonali biotinilali anti-p24/antigeni

recombinanli specifici HlVlpeptide specifice HlV g anticorpi hопосlопаli
anti-p24/antigeh i rесоmЬiпhпli specifici Н lV/pepti'de speciiice Н IV
marcate сч u.п complex.de ruteniu') rеасliопеаzё 9i fоrmеаzё uп
complex de tip sandwich. !
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Prevenire:

р261

р273

р280

RДsрчпs:

ý*

Poate рrочоса о reaclie alergicЁ а pielii.

Рrочоасi iritalie sечеrй Ia пiчеlul ochilor.

Nociv pentru organismele acvatice, сu efecte de luпgй

duratё.

Relineli:Atat etichetele fiolelor cAt gi etichetele supllmentare (dасё sunt
disiэопiЬilе) conlin 2 coduri de bare'diferite. Codul'de bare dinire markerii
de сulоаrе'gаlЬёпё este doar pentru sistemele cobas 8000. Dасё folositi :

uп sistеmuГсоЬаs 8000, intodrceli сарасuI fiolei la 180' Тп pozilia соrесiа
pentru са sё poati fi citit de sisteЙ codul de bare. Pozilionali fiola ре
instrument са de obicei. :

Depozitare 9i stabilitate
А se depozita la 2-8 ОС.

Nu congelali.

Depozitali kitul de reactivi Elecsys vertical pentru а asigura disponibilitatea
completй а microparticulelor iп timpul amestecДrii automate dinainte de
utilizare.

stabilitatea kitului de reactivi

nedeschis la 2-8 "С рАпё la data expiririi indicatё

duрё deschidere la 2-8 'С 12 sёрtйmАпi

тп analizoare 28 zile

sta bilifa te а cal ib rato ri l о r

liof i!izat рАпё la data expirйrii indicatё

reconstituit la 2-8 "С 12 sёрtёmiпi

ре cobas е 411 Ia 20-25 'С рАпй la 5 ore

ре cobas е 601 9i cobas е 602 Ia

20_25 "с
de uпiсй folosintd

Depozitali calibratorii vertical pentru а preTntДmpina aderarea so!uliei
calibratoluIui la capacul aplicat.

Recoltarea 9i рrеgйtirеа specimenelor
Pot fi utilizate specimenele colectate de la pacienti lп vialД, donatori de
sAnge sau organe individuale, donatori de lesut siru celule, inclusiv probele
de la donatori oblinute Тп timp се lnima doriatorului Тпсd mai bate.
Реrfоrmап!а pentru utilizarea specimenelor de singe cadaverice
(specimene colectate port-mortem, Тп absenta ЬЁtЁ]lоr inimii) а fost stabilitё
fn'conformitate cu rесЬmапdаrеа lhstitutului Paul Ehrlich1 рб рrоЬе oblinute
тп interval de 24 ore de la deces.20 Nu au fost observate diferente calitative
ate specimenelor simple (nereactive) sau imbogilite (reactive) de h
donatori cadaverici comparativ cu cele de la donaiori iп чiа!ё.

Principii: Valoarea medie а specimenelor cadaverice comparativ сu
specimenele de la donatori Тп viald Тпtr-uп interval de rесuреrаrе de
zъ-l 25 чо. '

Numai specimenele din lista de mai jos аu fost acceptate duрё testare.

SeruI este colectat folosjnd eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de sераrаrе.

Eprubete de рlаsmё Li-heparinё, Nа-hераriпё, K2-EDTA, Кз-ЕDТА, ACD,
CPD, CP2D, CPDA 9i рlаsmй citrat de sodiu, рlаsmё Li-heparinй care
соп!iп gel de separare.

Рriпсiрii: Atribuirea соrесtё а probelor pozitive 9i negative.

Recipientele de рrоЬЁ се соп!iп anticoagulanti lichlzi au uп efect de dilulie,
care'duce Ia чаlбri ICO mai sёёzutе репirч spiecimene individuale. ' -'

Pentru а minimiza efectul de dilulie, este esenlial са respectivele recipiente
de рrоЬй sД fie umplute complet Тп conformitate cu instrucliunile
producйtorului.

Stabililate;
Pentru pacienli Tn чiа!ё 9i specimene de la donatori оЬtiпutе iп timp се
inima dbnatorrjlui ТпсЁ Йаi bate: Stabil timp de Z zile la 20-25 "С, 

l

4 sёрtйmАпi la 2-8 ОС, 3 luni la -20 "С (* 5 ОС). Inghelali рrоЬеlе de cel
mult 5 ori.
Pentru specimenele recoItate post-mortem: Stabil timp de 3 zile la
20-25 ОС, 7 zile la 2-8 "С. РrоЬеlе pot fi inghelate de cel mult 3 ori.

Tipurile de probe menlionate аu fost testate сu о seleclie de eprubete sau
siёtеmеlе d'e recoltare care еrаu disponibite ре рiа!ё la momentul testёrii,
аdiсё пu au fost testate toate eprubetele disponibilb de la toli producёtorii.
Sistemele de recoltare а probelor de Ia diferili рrоdчсйtоri pot соп!iпе
materiale variate care Тп lпеЬ cazuri pot iпflLёпIа rezuttatble testblor.
Atunci cAnd procesali probele Тп eprubete primaie (sisteme de recoltare а
probelor), urmali instiucliunile рrоduсёtоrului tubului/sistemului de recoltare.

Evitali inhalarea prafului/ аЬurului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substanlei pulverizate.

Evitali eliminarea Tn mediu.

Purtali mёпugi de proteclie/ ochelari de proteclie/ mаsсй de
proteclie.

Р333 + P3'l3 Тп caz de iritаrе а pielii sau de eruplie сutапаtё: Solicitali
asisten!ё/ Tngrijire mеdiсаlё.

Р337 + Р313 Dасй iritalia la nivelul pielii persistё: Solicitati asistenta/
Tngrijire mЪdiсаlа.

:

Р362 + Р364 Scoateli ТmЬrdсЁmiпtеа contaminatd gi spalali-o Tnainte de
reutilizare.

Etichetele privind siguranla aplicate produsutui respecti Тпdrumёrilе GHS
UE.

Теlеfоп contact: toate !ёrilе: +49-621-7590

Toate produsele de origine umапЁ trebuie considerate potenlial infectante.

Solutia de calibrare negativё (HIVCOMPT Cal1) а fost рrераrаtё exclusiv
din sAngele donatoriloЙestali'individuaI gi саrеЪu prezintt antigen HBs sau
anticorfr anti VHC gi HlV. ' '

Metodele de testare au utilizat teste aprobate de Administra{ia de Control al
Alimentelor gi Medicamentelor (FDA) Ьаu conforme cu Direitiva Еurореапi
9Sл9/СЕ, Ahexa ll, Lista А. t ' l

Serul continAnd anticorpi anti-HIV-1 (HIVCOMPT CaI2) а fost inactivat
folosind Bipropiolactoni gi radialii UV.

cu toate acestea, TntrucAt nicio inactivare sau nicio mеtоdй de testare пu
poate exclude сu certitudine absolutё riscul potenlial infectant, рrоdusлul
trebuie manipulat сu aceeagi atenlie са 9i uп sреdmеп de la pacient. lп
cazul ехрuпеrii, trebuie urmate dirbctiveb autoritёlilor de sЁnhtate
responsr5l1g.lB,lэ ,

Evitati formarea de spumi iп cazul tuturor reactivilor gi tipurilor de рrоЬе
(speiimene, calibratori gi controate).

мапечrаrеа reactivilor
Reactivii (М, R0, R1 , R2) din kit sunt gata pentru utilizare 9i sunt furnizali Тп

flacoane compatibile сu sistemul.

Calibratori: Dizolvali cu atenlie conlinutul unui flacon prin adёugarea а
exact 1 .0 ml de арd distilatё'sau dciionizatё si lйsati-linchis tim! de,l5 

minute pentru'reconstituire. Amestecati cil atenlie, evitAnd fbrmarea de
,

sрumi.
Transferali calibratorii reconsiituili Тп flасоапеlе goate furnizate, сu сарас
aplicat 9i etichetate. '

Analizorul cobas е 41 1,: calibratorii reconstituiti trebuie lёsаti Тп analizor
doar Тп timpul catibririi la 20-25 ОС. Duрё utilizhre, Tnchideli hacoanele cAt
mai curAnd posibil gi pёstrali-le vertical'Ia 2-8 ОС.

Datoritё riscului potenlial de evaporare,"nu trebuie realizate mai mult de 5
proceduri de calibrare'per set de flacoane de calibrare.

analizoarele cobas е 601 qi cobas е 602: Сu_ exceplia cazului Тп саrе
Tntregul чоIum este necesdr pentru саliЬrаrеа anali2oarelor, transferali
alicotele calibratorilor reconstituili Тп flacoane goale cu сарас aplicat (fiole
CalSet Vials). Aplicali etichetele Turnizate ре 

jceste flасоhпе si:plimentare.
Depozitali alicotele pentru utilizarea ultеriоаrё !а 2-8 "С.

Efectuali doar о siпgчrй рrосеdurё de calibrare реr alicotё.

Toate informaliile песеsаrе репtru operarea corectё sunt disponibile рriп
citirea codurilcir de Ьаrе ale ieactivului respectiv.
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Centrifugali probele care соп!iп sedimente 9i probele Tnghelate inainte de
efectuarea testului.

Nu folosili probe inactivate la сйldчrй.

Nu folosili probe 9i controale stabilizate cu azidё.

Asigurali-yё сё ali adus probele, calibratorii gi сопtrоаlеlе la temperatura de
20-25'С Tnainte de mёsurаrе.

DatoritЁ posibiIei evaporiri, probele, calibratorii gi controalele din analizoare
trebuie analizate/misurate in maxim 2 ore.

Реrfоrmап!а testului Elecsys HlV combi РТ пч а fost determinatё folosind
alte lichide'corporale decAf ser gi рlаsmi.
Materialele furnizate
Consultali secliunea,,Reactivi - solulii de lucru" pentru reactivi.

: Рх 4 etichete pentru flacoane
l ! flacoane goale сч сарас aplicat, etichetate

Materialele песеsаrе (nef urnizate)
. m 06924107190, Preci0ontrol НlV Gеп Il, pentru б х 2.0 ml

l [мп 069241 
,1 

51 90, PreciControl НlV; Н lV-2+GrpO, репtru 4 х 2.0 ml
(utiIlzare ор!iопаlё)

. lЕЕF] 11776576322,fiole CalSet Vials, 2 х 56 flacoane goale сu сарас

l Echipament gепеrаl de laborator

. ' Analizorul cobas е
l АрЁ distilatЁ sau deionizatЁ
Materiale suplimentare репtru analizorul cobas е 41 1:

l Щ 11662988122, Pro0ell, solulie tampon pentru sistem, б х 380 ml

, Е] 11662970122, Clean0ell, solulle de sрЁlаrе а celulei de mйsurаrе,
бх380ml

. lRЕFl 11930346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru ара de spёlat,
1x5O0ml

l 
|EEFI 1 1933159001 , Adaptor pentru SysOlean

. ГпТf, 
'l 1706802001, Assay0up, 60 х 60 cupe de reaclie 1

. lпвгl 1 
,l706799001, 

AssayTip, 30 х 120 чДrfчri de pipete

] lRЕП 1 1800507001, Clean-Liner
Materiale suplimentare репtru analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602:

, 
[REFI 04880340190, ProOell М, 2 х 2 l, solulie tampon pentru sistem

l Еf, 04880293190, CleanCell М, 2x2l solulie de sрdlаrе а celulei de

, Щ 03023141001, Счре-РС/СС, 12 cupe pentru а рrеТпсёIzi ProCeII М

l |ЕЕF| 03005712,190, ProbeWash М, 12 х 70 m!, solulie de сurё!аrе
F*lr.u а efectua finalizarea procesarii 9i clёtirea d!n'timpul scl,iimbarii
reactivului

, IЧтJ 03004899190, РrеСlеап М, 5 х 600 m!, solulie de sрЁlаrе а
sistemului de deteclie

. m 12102137001, AssayTip/AssayOup, 48 magazii х 84 cupe de
reaclie sau vArfuri de pippte, saci pentru de9eurl

l Щ 03023150001, Wastgliner, saci pentru degeuri
. ЕЦ 03027651001, Sys0lean Adapter М
Materiale suplimentare репtrч toate analizoarele:

, [жt] 1 1298500316, lSE Cleaning Sotution/Etecsys Sys0lean, 5 х 100 ml
solulie de sрёlаrе а sistemului

Testarea
Pentru о efectuare орtimё а testului, urmаli instrucliunile din acest
document репtrч analizorul respectiv. СопЬЦtаli mhпuаlul de utilizare
corespunzhtor pentru instrucliuhi privind tеstЪlе'sресifiсе analizorului" 

'

Resuspensia microparticulelor are loc automat inainte de utilizare.
lntroduceli parametrii specifici testului рriп citirea'codului de Ьаrе al
reactivului. ln cazuri exceplionale, dасё пu poate fi citit codul de bare,
introduceli пumёrчI format din 15 cifre.

Elecsys HlV соmЬl РТ с(ФЬжýu

analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602: Este песеsаrй solutia
PreClean М. ' '

Aduceti reactivii refrigerali la aproximativ 20 'С gi pozilionali-i ре discul de
reactli (20 "С) at anilizoiului. Evitati formarea db ЬрuЙа. Sistёmul regleazй
automai tеmрЪrаtu ra reactivi lo r 9 l dbsch iderea/Tncriid е rеа f lасоап еlоr]

calibratori:

Pozilionali calibratorii reconstituili iп zona репtru рrоЬе.
Toate informaliiIe necesare pentru calibrarea testelor sunt automat
introduse prin Ъitire iп analiz'or.

Duрi се este efectuatё calibrarea, depozitati calibratorii la 2-8 'С sau
еliЙiпаli-i (analizoarele cobas е Obl gi cobis е 602).

саliьrаrеа
Trasabilitatea: Nu existё standarde acceptate internalional pentru
anti-HlV-1 9i anti-HlV-2.

Aceastё mеtоdё а fost standardizatё conform primului Reactiv de RеfеriпtЁ
lnternalional - Virusul imunodeficienlei umane'tipul 1 (antigenul р24 Hlv-i)
1992, cod t0/636 - disponibil de la NIBSC (Institutu! Nalional pentru
Standarde Biologice gi Control).

Frесvеп!а calibrёrll; Calibrarea trebuie efectuatД о siпgurё dаtё per lot de
reactiv fбIosind H|VCOMPT Cal,|, H|VCOMPT Cal2 giieactiv prilaspёt
(аdiсй sunt cel mult 24 ore de cAnd kituI de reactiv а fost Tnregistrat Тп

апаlizоф.

lntervalu! de calibrare poate fi extins ре baza verificёrii acceptabile а
calibrёrii efectuatё de laborator.

Repetarea саliЬrёrii este rесOmапdаtё duрё сum urmеаzЁ:

. duрё 1 luпй (28 zile) atunci cAnd folosili acelagi lot de reactiv

. dчрй 7 zile (atunci сiпd folosili acelagi kit de reactiv ре analizoф

. duрi счm este necesar: de exemplu, cind rezultatele de la testarea de
control sunt Тп afara limitelor specificate

lntervalul pentru semnalele de еlесtrосhеmilчmiпisсеп!ё (пumёф репtru
soluliile de calibrare:

Calibrator negativ (HIVCOMPT Cal1 ):,l200-3500 
(analizorul cobas е 41 1)

550-2200 (analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602)

Calibrator pozitiv (HlVCOMPT Cal2):
17000-75000 (analizorul cobas е 41 1)

14000-70000 (analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602)

Controlul саlitйlii
Pentru controlu! calitйtii, folositi Preci0ontrol HlV Gеп ll. Utilizarea
PreciOontrol HlV; HlVlZ+Grpd este ор!iопаlё. Rеliпе!i са toate rezultatele
Hlv sunt suficient controlate dасё se util]zeazё doar precicontrol Hlv Gen
lI.

Toate serurile de control trebuie procesate indivldual cel pulin о dаtЁ la
24 оrе аtuпсi cind testul este Тп iоlоsiпIё, о datё реr kit de ieactiv gi dupa
fiecare саliьrаrе.

lntervalele oi limitele de control trebuie adaptate Ia cerinlele individuale ale
fiecйrui laborator. Valorile obtinute trebuie ёа se Tncad reizeTn limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sй stabileascй mёsuri corective de luat Тп

cazul Tn care valorile se situeazё Тп afara limitelor definite.

Dасё este necesar, repetali determinЁrile pentru probele respective.

Respectali reglementйrile guvеrпаmепtаlе aplicabile gi ТпdrumЁriIе locale
репtru controlul calitёlii.

NоtЁ;
Din motive tehnice, valorile linta restabilite doar pentru о апчmitё
combinalie reactiv - Iot de control trebuie introduse щапuаl ре toate
analizoaiele (cu exceplia analizorului cobas е 602). in condebinla,
consulta{l Tntotdeauna figa cu valori de rеfеriпtё aflatй Tn kjtul redctivului sau
kitul РrеёiСопtrоl pentru'a чй asigura сё sunt tolosite vatorile liпtё corecte.
Atunci сiпd este folos]t uп reactiv sau uп lot de control поu, analizorul va
folosi valorile originale codificate Tn codurile de Ьаrе ate controlului.

Calcul
Analizorul саlсulеаzё automat cutoff-ul, luind Tn considerare dеtеrmiпйrilе
pentru H|VCOMPT Са!,| 9i H|VCOMPT Cal2.

Rezultatul uпеi рrоЬе este exprimat са reactiv sau пOпrеасtiч Ei de
аsеmепеа sub iоrmа unui indice de cutoff (semnal probЁ/cutoff).
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l nterpretarea rezu ltatelor
РrоЬеlе сu un indice cutoff < 0.90 sunt nereactive la testarea Elecsys НlV
соmЬi РТ. Aceste probe sunt considerate negative репtru antigenul HlV-1
gi anticorpii specifici НlV-lД2 qi пu au nevoie de testёri suplimentare.
РrоЬеlе iu uп indice cutoff Tntie > 0.90 si < 1 .0 sunt сопsiёеrаtе la limitй iп
testarea Elecsys HlV combi РТ. '

рrоьеlе сu uп indice cutoff > 1 .0 sunt considerate са fiind reactive cu testul
Elecsys HlV combi РТ.

Toate probele inilial reactive sau la limitё trebuie testate din поu Тп duplicat
cu testut Etecsys'HlV combi РТ. РrоЬеlе sunt considerate negative pdntru
antigenuI HIV-1 9i anticorpii specifici НlV-lД2 dасё sunt depistate valori ale
indexului cutoff < 0.90 Тп ambele cazuri.

рrоьеlе initial reactive sau la limitё саrе dau valori ale indicelui de cutoff de
> 0.90 Тп olicare din testЁrile ulterioare sunt considerate repetat reactive.
РrоЬеlе repetat reactive trebuie confirmate Тп сопсоrdап!ё cu algoritmurile
de сопfirmъrе recomandate. Testele de confirmare indud westein Blot si
testele АRN HlV.

Limitiri - interferen!Й

S-a testat efectul urmёtоаrеlоr substanle endogene Ei а urmЙtоrilоr
Compugi farmaceutici asupra performarilei tеstЙlui. lriterferenlele аu fost
ieitdte bani li concentraiiile 

'Йепtiопаtе gi пu s-a observat nlciun impact
asuprarezuttatelor. ' l t

SuЬslап !е епdоgепе

laborator): 2 рrосеsёri ре zi Тп

oblinute urmёtоаrеlе rezultate:
duplicat, timp de 21 zile (п = 84). Au fost

d) Repetabilitate = precizie iп timpulprocesёrii

е) Precizie intermedialfi = precizie iпtrе procesёri

0 SU = Ser UmаП

Specificitatea analitici
1 
,l82 probe continAnd substanle cu potenlial de interferenli аu fost testate

сu ЪрёсimепеIе'iпсluЬе Тп testil Elebsys H!V combi РТ: '

r care соп!iп anticorpi anti-HAV, HBV, HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
VZV, Toioplasma gondii, Тrеfопеmа pallidum, Borrelia, paruovirus В19

. соп!iпАпd autoanticorpi gi titruri crescute de factor reumatoid

. .pozitive pentru Candida, Е. coli, Enterococci, Plasmodium
falciparum/vivax, Mycobacterium tuberculosis

. duрё vaccinarea impotriva НАV, НВV 9i а gripei

. de la pacienli cu gamopatii mопосlопаlе gi mielom multiplu/limfom

с(ФЬаý*

Principii: Atribuirea соrесtй а probelor pozitive gi negative.

Nu s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului ,,hooК' la dozЁ
ridicatё сu testul Elecsys HlV соhЬi РТ.

subslan te f аrmасеutiсе
Testele Гп vitro аu fost efectuate ре 18 substanle farmaceutice de uz
curent. Nu s-a constatat nicio iпtеrfеrеп}i сu tehul.

Тп cazuri rаrе poate арйrеа interferenta datoratё titruri|or extrem de mari de
anticorpi, апtiёоrрilоr bpecifici analililor, streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate printr-un deslgn de test adecvat.

Тп scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate Tntotdeauna
Тmрrеuпё сu antecedentele medicale ale pacientului, cu ехаmiпаrеа сliпiсё
si cu alte constatёri.

Un rezultat negativ а! testului пu еlimiпё complet posibilitatea uпеi infeclii
сu HlV. Probele de ser sau рlаsmi din taza foarte timрur!е
(pre-seroconversie) sau din faza tArzie а infecliei cu HlV pot avea ocazional
iezultate negative. Totugi variante HlV necunoscute pot de asemenea duce
la uп rеzuШаj HlV negativ. Рrеzеп!а antigenului sau iпtiсоrрilоr anti HlV пu

constituie diagnosticul de SlDA.

Limite si intervale
Deteclia antigenului

Limita de deteclie: < 2 Ul/ml

Sensibilitatea declaratё а fost determinati prin citirea concentraliei HlV Ag
corespuniatoare semnalului valorii cutoff din сurЬеlе standard оЪliпutе рЙ
dilutiile seriate ale Virusului Imunodeficientei Umапе Tip 1 (antigenul р24
HIV:1) - Primul reactiv de rеfеriп!й internaiional 1992, iod 0OtO56 - iп'sеr
uman negativ репtru HlV.

D ete cta r е а апtiсо rpi lo r

Nu existi standarde acceptate internalional pentru detectarea anticorpilor
specif ici Н ]V.

Datele specifice de funclionalitate
l\Лаi jos sunt prezentate date reprezentative de реrfоrmапli privind
analizoarele.. Rezultatele oblinute Тп laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia а fost calculatй folosind reactivii Elecsys, probe qi controale Тпtr-uп

protocol (ЕР05-А3) aI CLSI (lnstitutul pentru standarde cllnice gi de

Analizorul cobas е 411

Repetabilitatec} Precizie
intermediarйe}

lCo
medie

SD
lco

cv
о/о

SD
lc0

cv
Yо

РrоЬё

SU0, negativ 0.141 0.022 0.041

0.058 3.5SU, pozitiv репtru antigenul

HlV

,l 
.65 0.040 2.4

1 .85 0.044 2.4 0.056 3.0SU, pozitiv pentru anti-HlV-1

SU, pozitiv pentru anti-HlV-1 41.7 0.602 1.4 0.861 2.1

2.4 0.065SU, pozitiv pentru anti-HlV-2 1 .80 0.044

,l 
.63 0.034 2.1 0.060 3.7

SU, pozitiv pentru anti-HlV-1
grupul О

0.036Preci0ontrol HlV1 0.205 0.020

PreciControl HlV2 4.66 0.074
,l,6

0"103 2.2

1.4 0.124 2.7PreciControl HIV3 4.55 0.065

4,25 0.062 1.5 0.080 1.9PreciControl HlV4

2.0 0.1 18 2.4РrесiСопtrоl HlV5 4.99 0.101

Cbmpus Сопсепtrаliе testati

Bilirubinё s 1026 plmol/l sau < 60 mg/dl

НеmоglоЬiпй s 0.310 mmolll sau < 500 mg/dl

lntralipid < 1500 mg/dl

Вiоtiпё s 4912 пmоl/l sаu < 1200 ng/ml

Factori reumatoizi < 
,l500 

UI/mI
Analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602

Repetabilitate Precizie
iпtеrmеdiаri

РrоЬd lco
medie

SD
lCo

cv
о/о

SD
Ico

CV,
Yо

SU, negativ 0.,l04 0.007 0.010

SU, pozitiv pentru antigenul
HlV

,| 
.65 0.037 2.2 0.047

SU, pozitiv pentru anti-HlV-1 1 .93 0.045 2,3 0.057 3.0

SU, pozitiv pentru anti-HlV-1 46.0 0.762 1.7 0.995 2,2

SU, pozitiv pentru anti-HlV-2 1 .94 0.054 2.8 0.070 3.6

SU, pozitiv pentru anti-HlV-1
grupul О

0.037 0,056 3.2

Preci0ontrol HlV1 0.,I63 0.009 0.011

PreciContro| HlV2 4.85 0.090 0.120 2.5

Preci0ontrol HlV3 4.52 0.088 1.9 0.1 15 2.5-

PreciControl HlV4 4.57 0.090 2.0 0.133 2.9

PreciControl Hlvs 4,74 0.089 0J27
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ЁIёЬsуs HlV combi РТ с(ФЬжý*

N Testul Elecsys
нlv combi Рт

Western

Blotg)

Specif icitatea

analiticё

lRh)

lco>1
RRi)

lco>1
Specimene
соп!iпАпd

substanle сu
potenlia! de

iпtеrfеrеп!й

1 182 1i) 1 0 99.92 %

Iimita iпfеriоаrё

de Tncredere Ia

95 %: 99.53 %

g) Western Blot confirmat pozitiv/echivoc

h) lR = inilial reactiv

i) RR = repetat reactiv

j) Pacienli cu gamopatii mопосlопаlе: 1 diп 21

sensibi litatea cli пiсй
Din 179 prqbe pozitive НlV din tazatimpurie а seroconversiei (conform
definiliei CTS), 172 рrоЬе au fost pozitive cu testul Elecsys HlV combi РТ

Din 1532 рrоЬе de la pacienlii infectali cu HlV Tn diferite stadii ale boIii Ei
infectali сu HlV-1 grupurite М, О 9i HIV-Z, 1532 au fost deplstate са fiin'd
repetat reactive сч testul Elecsys HlV combi РТ. Sensibilitatea testului
Elecsys HlV combi РТ iп acest studiu а fost de 

,100 
%.

Limita iпfеriоаrё de Tncredere Ia 95 % а fost 99.76 %.

Grup N Reactiv

реrsоапе infectate cu Hlv-1 iп diferite stadii
ale bolii

338 338

!пfес!iа cu HIV-I, grup М (subtipurile A-J) 629 629

lnfeclia cu HlV-1, grup О 8 8

lnfeclia сч HIV-2 472 472

Specimenele pozitive la antigenul HlV 85 85

comparalie cu teste Tnregistrate HlV combi sau teste imunologice anti-HlV
gi/sau teste antigen HIV.
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Репtru informalii suplimentare, чЁ rugёm sё consultati manualul de utilizare
al analizorului itilizit, fiEele арliса!iеГrеsресtiче, infoimaliile despre produs
gi fiEele de metode ale tuturor corriponentelor necesare (in cazul Тп саrе
este disponibile Тп lara dumneavoastrё).

53 lizate din supernatanlii culturilor celulare, incluzind diverse subtipuri de
HIV-1, grup М (А-Ц), HIV-1 gtup О 9lJl]V-2 ач fost testate gi depistate
reactive сч testul Elecsys HlV соmбi РТ. о

J-. 10 pa.cienli cu infeclii НlV tрз$.е timpurii_urmёrili, 
,l00 

din 105 probe аu
fost pcizitive iu testul ЁIесsуs HlV combi Рl .

Specificitatea clinicЁ
intr-un gruр de 7343 donatori de sёпgе europeni selectali aleator din
Europa qi Asia specificitatea testului Elecsys НlV combi РТ а fost de
99.88 % (RR). Limita iпfеriоаrй de Тпсrеdеrе la g5 % а fost 99.77 0/о.

л

lпtr-чп gruр de 4103 probe din practica сIiпiсё, neselectate, de la pacienlii
сч dializЁ ýi femei Tnsircinate specificitatea testului Elecsys HlV combi РТ а
fost de 99.'81 % (RR). Limita infbrioarё de Tncredere la 95'% а fost 99.62 %.

N Testul Elecsys
нlv соmьi Рт

Western

BlotK)

Specif icitate

clinici (limita

inferioarЁ de

Tncredere la

95 %)

lco
lR>1

lco
RR>,|

Donatori de

sДngci

7343 11 111 99.88 %

(99.77 %)

Probe
neselectate din

rutina zilпiсё

2721 33 33 26 99,74 %

(99.47 %)

Pacienti
,

dializati
t

251 1 1 99.60 %

(97.80 %)

Fеmеi

тпsёrсiпаtе
1 131 1 1 100 %

(99.67 7о)

k)Western Blot (WB)confirmat pozitiv/echivoc. Probele cu WB echivoc au fost excluse din calcul.

рапочri de seroconversie
Sensibilitatea de seroconversie а testului Elecsys НlV combi РТ а fost
doveditё prin testarea а 102 paneluri de seroconversie comerciale Тп

2021-1 1, V 1.0 Rоmапй 5/6

13

0

1


		2023-10-20T11:56:01+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




