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HIV combi PT

HIV-1 antigen si anticorpi totali contra HIV-1 si HIV-2
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Traducere din limba engleza

| SISTEM

05390095 190 100

Limba engleza
Utilizare
Imunotestarea pentru determinarea calitativa in vitro a
antigenului HIV-1 p24 si anticoriplor pentru HIV-1,
inclusiv grupa O si HIV-2 in serul uman si plasma.
Testul imunochemiluminiscent “ECLIA” este pentru
folosirea la analizatorii de imunotestare Elecsys si cobas e.
Aprobarea reglementara
Acest test are marcajul CE conform Directivei 98/79/EC.
Realizarea testului a fost stabilitd si certificata de citre o
Autoritate Autorizatd 1n conformitate Specificatiilor
Tehnice Regulate (STR) pentru diagnosticare si pentru
screening-ului donarilor de sange.
Rezumat
Virusul Imunodeficientei Umane (HIV), agentul cauzativ a
Sindromului Imunodeficientei Umane Dobandite apartine
familiei retrovirusurilor. HIV poate fi transmis prin
sangele contaminat si produsele sangvine, prin actul sexual
sau de la mama infectatd cu HIV catre copil inainte, in
timpul si dupa nastere.
La ziva de astizi au fost identificate doud tipuri ai
virusurilor imunodeficientei umane care sunt numiti HIV-
1 si HIV-2. 1234 au fost descrise diferite subtipuri a
Virusurilor-HI, fiecare dintre ele au o distribuire
geografica diferita. HIV-1 poate fi divizat In 3 grupuri
indepartate: grupul M (pentru principal), grupul N (pentru
non-M, non-0) si grupul O (pentru celelalte). 56 Tn baza
relatiei lor genetica, cel putin 9 subtipuri diferite (A-D,F-
H,J,K) au fost identificate in grupul M a HIV-1. "Virusii
recombinanti HIV-1 ce constau din secvente de 2 sau mai
multe subtipuri, exista si sunt raspanditi epidemic.
Anticorpii proteinelor HIV ce indica prezenta infectiei
HIV pot fi identificate de reguld in ser dupd 6-12
siptimani dupd infectare. ®° Datoritd diferentelor in
secventa epitopelor imunodominante, in special 1in
invelisul proteinelorHIV-1, grupul M, HIV-1, grupul O si
HIV-2, sunt necesari antigeni specifici pentru evitarea
esecului de detectare a infectiet HIV cu ajutorul
imunotestirii. ®1° Prin detectarea antigenului HIV-1 p24 in
mostrele de singe a pacientilor recent infectati cu o
incércatura virala mare, infectia HIV poate fi identificata
cu aproximativ 6 zile mai devreme decat testele
traditionale de anticorpi. 2 Anticorpurile Anti-HIV si
antigenul HIV-1 p24 pot fi identificate simultan folosindu-
se testul HIV de generatia a 4-a. Aceasta duces
imbunatatirea sensibilitdtii si prin urmare o ferea
diagnosticare Digitedtustgnedniog Lazedi Cantparam Cuy
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Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

=  Amestecul reactiei este aspirat in celula de
masurare unde  microparticulele  sunt
capturate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt atunci eliminate cu
ProCell/ProCell M. Aplicarea unui voltaj la
electrod induce emisie chemiluminiscenta
care este masuratd de un fotomultiplicator.

= Rezultatele sunt determinate automat de
software prin compararea semnalului de
electrochimioluminiscentd obtinut in urma
reactiei produsului mostrei cu semnalul
limitei de taiere obtinutd anterior prin
calibrare.

a) Tris(2,2'-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex (Ru(bpy)2*3)

Reactivii — solutii pentru lucru

Capacul pachetului reactivului (M, RO, R1, R2) este
marcat ca HIVCOMPT.

M microparticulele acoperite cu streptadivin (acoperire
transparenta), sticla 1, 6,5 ml:

microparticulele acoperite cu streptadivin 0,72 mg/mL;
substanta conservanta.

RO Acidul 2- (N-morfolino) etansulfonic 50 mmol/L, pH
5.5; 1,5% Nonidet P40; substantd conservantd (capac
alb) 1 sticla, 4mL.

R1 Antigeni recombinanti specifici Anti-p24~, HIV-1/-2
(E, coli)~, peptide specifice ~biotin HIV-1/-2 (capac
cenusiu), 1 sticld, 7 mL:

Anticorpi anti-p24 biotinilati monoclonali (soarece),
antigeni HIV-1/-2 (E. coli) biotinilati recombinanti
specifici, peptide specifice biotinilate HIV-1/-2>1.3
mg/L; TRIS bufer 50 mmol/L, pH 7,5; substanta
conservanta.

R2 antigeni recombinanti specifici anti-p24~, HIV-1/-2
(E.coli) ~, peptide specifice HIV-1/-2 ~ Ru (bpy)?*s
(capac negru), 1 sticla, 7mL:

Anticorpi monoclonali anti-p24 (soarece), antigeni
specifici recombinanti HIV-1/-2 marcati cu complexul
rutenium >1,5mg/L; TRIS tampon 50 mmol/L, pH 7.5;
substantd conservanta.

HIVCOMPT Call calibrator negative (capac alb), 2
sticle (liofelizate) de 1.0 mL fiecare:
Ser uman, non reactiv pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.



anti HIV. 1314
Cu testul Elecsys HIV combi PT antigenul HIV-1 p24 si
anticorpii pentru HIV-1 si HIV-2 pot fi identificati
simultan In cadrul determinarii. Testul foloseste antigenii
recombinanti derivati de la regiunea env si pol a HIV-1
(inclusiv grupul O) si HIV-2 pentru determinarea
anticorpilor specifici HIV. Pentru identificarea antigenului
HIV-1 p24 se folosesc anticorpi monoclonali speciali.
Mostrele reactive repetate trebuie sa fie confirmate
conform algoritmilor recomandati pentru confirmare.
Testele pentru confirmare includ testele Western Blot si
HIV RNA.
Principiul testului
Principiul sandwich. Durata totala a testului 27 minute.
* 1 incubatie: Pre-tratamentul a 40 uL din
mostra cu agentul detergent.
= 2 incubatie: anticorpii biotinilati
monoclonali anti-p24/antigenii HIV speciali
recombinati/peptidele specifice marcate cu
un complex rutenium @ reactioneazd prin
formarea unui sandwich complex.
= 3 incubatie: dupa adaugarea
microparticulelor acoperite cu streptadivin,
complexul devine legat de faza solida prin
interactiunea biotinului si streptadivinului.

Atentie

H319 Cauzeaza iritatia serioasd a ochilor.

H412  Nociv pentru viata acvaticd cu efecte de lunga
durata.

Masuri de precautie:

P273 Evitati eliberarea in mediul inconjuritor.
P280 Purtati protectie pentru ochi/ fata
Raspuns:

P337 + P313 Daca iritatia ochilor persista: Adresati-va
medicului.

Aruncarea:

P501  Aruncati continutul/containerul la o instalatie de
eliminare a deseurilor.

Etichetarea sigurd a produsului in primul rand se face
conform instructiunilor EU GHS.

Telefon de contact: toate tarile: +49-621-7590

Tot materialul de tip uman trebuie considerat ca potential
infectios.

Calibratorul negativ (HIVCOMPT Call) a fost produs

exclusive din_sangele donatorilor testat individual si
Elrlegentate ca fiind fara HBSAQ si anticorpi fata de HCV si

Metodele de testare aplicate au fost aprobate conform
FDA sau clarificate in conformitate cu Directiva
Europeand 98/79/EC, Anexa Il, Lista A.

Serul care contine anti-HIV-1 (HIVCOMPT Cal2) a fost
inactivat folosindu-se [3-propiolacton si radiatia UV.

Totusi, ntrucat inactivarea sau metoda de testare pot
exclude potentialul risc de infectare fara o certitudine
absolute, materialul ar trebui folosit cu acelagi nivel de
atentie precum o mostra a pacientului. In cazul expunerii,
directivele autoritatilor responsabile pentru sanatate
trebuie respectate. >

Evitati formarea spumei In toti reactivii si tipurile de
mostre (specimene, calibratoare si controale).

HIVCOMPT Cal2 calibrator pozitiv (capac negru), 2
sticle (liofelizate) de 1.0 mL fiecare:

Anti-HIV-1 ser uman pozitiv (inactivat) in ser uman
negativ pentru anti-HIV-1 si anti-HIV2.

Masuri de precautie si atentionari

Pentru folosirea la diagnosticare in vitro.

Respectati masurile de precautie cerute pentru folosirea
reactivelor de laborator.

Aruncarea tuturor deseurilor materiale trebuie sa se faca
in conformitate cu instructiunile locale.

Fisa cu datele de sigurantd disponibila pentru folosirea
n scop profesional la cerere.

Aceastd trusd contine componente clasificate precum
urmeaza in conformitate cu Regulamentul (EC) Nr.
1272/2008:

hidroclorida 2-metil-2H-izotiazol-3

EUH 208 poate produce o reactie alergica

Stabilitatea ambalajului reactivului
nedeschis la 2-8 °C
Dupa deschidere la 2-8 °C

Péana la data de expirare indicata
12 saptamani

in Elecsys 2010 si cobas e 411 la |28 zile
20-25 °C
in MODULAR ANALYTICS 28 zile

E170, cobas e 601 si cobas e 602
Stabilitatea calibratoarelor
liofilizate

Reconstituit la 2-8 °C

in Elecsys 2010 si cobas e 411 la
20-25°C

in MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 si cobas e 602
la

20-25°C

Panad la data de expirare indicatd
12 saptamani
Pand la 5 ore

Folositi doar o singura data

Pastrati calibratoarele in pozitie verticala in scopul
prevenirii contactului solutiei calibratorului cu capacul.

Doar specimenele indicate mai jos au fost testate si
stabilite ca acceptabile.

Serul colectat folosindu-se tuburile standard de prelevare
sau tuburile ce contin gel separator.

Criteriul: Evaluarea corectda a mostrelor pozitive si
negative.

Stabil pentru 4 saptimani la 2-8 °C, 7 zile la 25 °C, 3 luni
la -20 °C. Mostrele pot fi inghetate 5 ori. Tipurile
mostrelor indicate au fost testate cu selectarea tuburilor de
colectare a mostrelor care erau disponibile in comert la
momentul testarii, adicd nu toate tuburile disponibile a
tuturor producatorilor au fost testate. Sistemele de
prelevare a mostrelor de la diferiti producétori pot contine
diferite materiale care ar putea afecta restul rezultatelor in



Folosirea reactivilor

Reactivii din trusa sunt \;ata pentru folosire (cu exceptia
HIVCOMPT Call si HIVCOMPT Cal2) si sunt oferite in
sticle compatibile cu sistemul.

HIVCOMPT Call si HIVCOMPT Cal2: Dizolvati cu
atentie continutul sticlei prin addugarea a exact 1.0 mL de
gpé distilata sau deionizata si permiteti sa stea inchisa timp

e 15 minute pentru a se reconstitul. Mestecati cu grija,
evitdnd formarea spumei.

Transferati calibratoarele reconstituite in sticlele goale
etichetate cu capace oferite.

Analizatorii Elecsys 2010 si cobas e 411: Calibratoarele
reconstituite trebuie doar sa fie lasate in analizatoarele in
tim%)ul calibrdrii la 20-25 °C. Dupa utilizare, inchideti
sticlele pe cat de rapid posibil si pastrati In pozitie
verticala la 2-8 °C.

Datorita posibilelor efecte de vaporizare nu se permite de
efectuat mai mult de 5 proceduri de calibrare per set de
sticle calibrator.

MODULAR ANALYTICS E170, analizatoarele cobas e
601 si cobas e 602: Dacd intregul volum este necesar
pentru calibrare in analizator, transferati alicotele
calibratoarelor reconstituite in sticlele goale cu capace
(Fiolele CalSet). Atasati etichetele oferite la acele sticle
suplimentare. Pastrati alicotele la 2-8 °C pentru folosirea
in continuare.

Efectuati doar 0 procedura de calibrare per alicot.

Toata informatia necesard pentru operarea corecta este
indicata in codul de bare a reactivului respectiv.

Aveti in vedere: Ambele, etichetele fiolelor si etichetele
suplimentare (daci sunt) contin 2 coduri de bare diferite.
Codul de bare intre marcatorii galbeni este doar pentru
sistemul cobas 8000. Daca folositi un sistem cobas 8000,
va rugam sa rotiti capacul fiolei la 180° in pozitia corecta
astfel ca codul de bare sd fie disponibil pentru citire de
sistem. Plasati fiola pe instrument ca de obicei.

Pastrarea si stabilitatea

Pastrati la

2-8 °C.

Nu

inghetati.

Pastrati sistemul reactivului Elecsys in pozitie verticala Tn
scopul  asigurdrii  disponibilitatii ~ complete  a
microparticulelor in timpul amestecarii automate inainte
de utilizare.

| REF 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x
60 vase de reactie
[ REF 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x

120 capete pentru pipete Accesorii pentru analizatoarele
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e

602:

[ REF 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem
tampon

L] REF 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L solutie
de curétare a celulei de masurare

[ REF 03023141001, cani PC/CC, 12 cani de pre
incalzire ProCell M si CleanCell M Thainte de utilizare

[ REF 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL

solutie de curatare pentru finalizarea procesului si clatire
in timpul schimbarii reactivului

[ REF 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL
solutie de curatare pentru detectare
[ REF 12102137001, AssayTip/AssayCup

unele cazuri. Cand se prelucreazad mostrele in tuburile
primare (sistemele de colectare a mostrelor), respectati
instructiunile producatorului de tuburi.

Treceti prin centrifugd mostrele ce contin precipitate si
mostrele Inghetate Inainte de realizarea testului.

Nu folositi mostre de inactivitate termica.

Nu folositi mostre si controale stabilizate cu azida.
Asigurati-va cd mostrele, calibratoarele si controalele sunt
la 20-25 °C inainte de masurare.

Datoritda efectelor posibile de evaporare, mostrele,
calibratoarele si controalele analizatoarelor trebuie sd fie
analizate/masurate timp de 2 ore.
Materialele oferite

Vedeti "Reactivii — solutii
reactivilor.

[ 2 x 4 etichete pentru sticle
[ 4 sticle goale cu capac
Materiale necesare (dar nefurnizate)

pentru lucru” sectiunea

] IREF 05162645190, PreciControl HIV, pentru 2
x 2 mL fiecare PreciControl HIV 1, 2, si 3

[ REF 11776576322, Fiole CalSet, 2 x 56 sticle
goale cu capac

[ Echipament general pentru laborator

| Analizatorul ~ Elecsys 2010, MODULAR
ANALYTICS E170 sau cobas e

| Apa distilata sau deionizata

Accesorii pentru analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e
411:

[ REF 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemul
tampon

[ REF 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL
solutie de curdtare a celulelor de masurare

[ REF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500
mL aditiv pentru apa de spalare

[ 11933159001, Adaptor pentru SysClean

17000-75000 (analizatoarele Elecsys 2010 and cobas e
411)

14000-70000 (analizatoarele MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 si cobas e 602)

Controlul calitatii

Pentru controlul calititii folositi PreciControl HIV.

Toate controalele trebuie facute individual cel putin o data
la fiecare 24 ore céand testul este utilizat, o datd pentru
trusa de reactiv si dupa fiecare calibrare.

Intervalele de control si limitele trebuie sd fie adaptate la
fiecare cerintd individuala de laborator. Valorile obtinute
trebuie sa se incadreze in limitele stabilite.

Tn caz de necesitate, repetati masurarile mostrelor vizate.
Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si
instructiunile locale pentru controlul calitatii.

Important:

Din motive tehnice valorile tinta reatribuie valabile pentru
un anumit reactiv si combinatie de lot de control trebuie sa
fie introduse manual Tn toate analizatoarele (cu exceptia



Combimagazine M, 48 magazii x 84 vase de reactie sau
capete de pipete, pungi de gunoi

= REF 03023150001, WasteL.iner, pungi de gunoi

= REF 03027651001, Adaptor SysClean M
Accesorii pentru toate analizatoarele:

[ REF 11298500316, ISE  Solutie de

Curiatare/Elecsys SysClean, 5 x 100 mL solutie de curatare
a sistemului

Testare

Pentru rezultat optim al testarii urmati directiile oferite In
acest document pentru analizatorul vizat. Consultati
manualul operatorului potrivit pentru instructiunile
specifice analizatorului.

Resuspendarea microparticulelor are loc automat nainte
de folosire. Cititi in parametrii specifici testarii prin codul
de bare al reactivului. Daca in cazuri exceptionale codul
de bvare nu poate fi citit, introduceti secventa de numere
din 15 cifre.

Analizatoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 si cobas e 602: Solutia PreClean M este necesara.
Aduceti reactivii reci la temperatura aproximativa de 20
°C si puneti-i pe discul reactivilor (20 °C) al
analizatorului.  Evitati formarea spumei. Sistemul
reguleazd in mod automat temperatura reactivilor si
deschiderea/inchiderea sticlelor.

Puneti calibratoarele reconstituite in zona pentru mostre.
Toatd informatia necesard pentru calibrarea testului este
cititd automat pe analizator.

Dupa efectuarea calibrarii, puneti calibratoarele la
temperatura 2-8 °C sau deconectati analizatoarele
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e
602).

Calibrarea

Trasabilitatea: Nu exista nici un standard acceptat la nivel
international pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

Aceastda metodd a fost standartizatd impotriva Virusul
imunodeficientei umane Tipul 1 (Antigen HIV-1 p24) - 1
Reactivul international de referintd 1992, cod

90/636 — disponibil de la NIBSC (Institutul National
pentru Standarde Biologice si Control).

Frecventa calibrarii: Calibrarea trebuie efectuatd o data
pentru lotul de regenti folosindu-se HIVCOMPT Call,
HIVCOMPT Cal2 si reactiv nou (adica nu mai mult de 24
ore de la inregistrarea trusei de reactiv in analizator).
Calibrarea repetatd este recomandatd in urmétoarele
situatii:

[ dupa 1 luna (28 zile) cand se foloseste acelasi lot
de reactiv

] dupa 7 zile (cand se foloseste aceeasi trusa de
reactiv in analizator)

[ dupad necesitate: ex. calitatea rezultatelor la
control la PreciControl HIV este n afara limitelor

[ mai frecvent cand aceasta se cere de

reglementdrile pertinente Diapazonul  pentru semnale
electrochimioluminiscentei (sumele) pentru calibratoare:
Calibrator negativ (HIVCOMPT Call):

1200-3500 (analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e 411)
550-2200 (analizatoarele MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 si cobas e 602)

Calibrator pozitiv (HIVCOMPT Cal2):

analizatorului cobas e 602). Astfel consultati mereu fisa
valorilor din trusa reactivului sau trusa PreciControl kit
pentru a va asigura ca se folosesc corect valorile tinta.
Atunci cand se foloseste un reactiv nou sau lot de control
nou, analizatorul va folosi valorile originale codificate in
codurile de bare de control.

Calcularea

Analizatorul calculeazd automat indicele limitei in baza
masurarii HIVCOMPT Call si HIVCOMPT Cal2.
Rezultatul mostrei este prezentat fie reactiv sau non-
reactiv precum si in forma de indice de limitd (semnalul
mostrei/limita).

Interpretarea rezultatelor

Mostrele cu indicele limita < 0.90 sunt non-reactive la
testul  Elecsys HIV combi PT. Aceste mostre sunt
considerate negative pentru anticorpii specifici HIV-1 Ag
si HIV-1/-2 si nu necesitd testare in continuare. Mostrele
ce au un indice limita in gama > 0.90 la < 1.0 sunt
considerate la limita la testul Elecsys HIV combi PT.
Mostrele cu indicele limitd > 1.0 sunt considerate reactive
la testul Elecsys HIV combi PT.

Toate mostrele initial reactive sau la limitd trebuie sa fie
determinate Tn duplicat la testul Elecsys HIV combi PT.
Daca valorile indicelui limita < 0.90 sunt determinate n
ambele cazuri, mostrele sunt considerate negative pentru
anticorpii specifici HIV-1 Ag si HIV-1/-2.

Mostrele initiale reactive sau la limita ce prezintd valorile
indicelui limita de > 0.90 in oricare din determindri sunt
considerate reactive repetat. Mostrele reactive repetat
trebuie sa fie confirmate in conformitate cu algoritmii de
confirmare recomandati. Testele de confirmare includ
testele Western Blot si HIV RNA.

Limitari — interferente

Testul nu este afectat de icter (bilirubina < 1026 pmol/L
sau < 60 mg/dL), hemoliza (Hb < 0.310 mmol/L sau < 500
mg/dL), lipemia (Intralipid < 1500 mg/dL) si biotind (<
123 nmol/L sau < 30 ng/mL).

Criteriu: Evaluarea corectd a mostrelor pozitive si
negative.

Mostrele nu trebuie luate de la pacienti care fac terapie cu
doze mari de biotina (adica > 5 mg/zi) pana cel putin 8 ore
de la ultima administrare a biotinei.

Nu s-a observat nici o interferentd de la factorii reumatici
cu o concentratie de pana la 1500 1U/mL.

Nu s-a identificat nici un rezultat negativ datorita
efectului de prozona la testul Elecsys HIV combi PT.
Testele in vitro au fost efectuate la 18 produse
farmaceutice obisnuite folosite. Nu s-a depistat nici o
interferenta cu testul.

Tn rare cazuri, poate avea loc interferenta datorati
titrurilor extrem de mari a anticorpilor fatd de anticorpii
analit specifici, streptavidin sau rutenium. Aceste efecte
sunt minimizate prin design-ul corespunzitor al testului. in
scopuri diagnostice, rezultatele trebuie mereu si fie
evaluate in legaturd cu istoricul medical al pacientului,
examinarea clinica si alte rezultate.

Un rezultat negativ al testului nu exclude complet
posibilitatea unei infectari cu HIV. Mostrele de ser sau



17000-75000 (analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e 411)
14000-70000 (analizatoarele MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 si cobas e 602)

Limite si Intervale

Detectarea antigenului

Limita de detectare: < 2 lU/mL

Sensibilitatea mentionata a fost determinata prin citirea
concentratiei HIV Ag ce corespunde semnalului valorii
limite din curbele standard obtinute prin diludrile in serie a
Virusului Imunodeficientei Umane Tipul 1 (Antigenul
HIV-1 p24) — 1 Reactiv international de referinta 1992,
cod 90/636 — Tn serul negativ uman HIV.

Detectarea anticorpilor

Nu exista nici un standard pentru anticorpul specific HIV
acceptat la nivel international.

plasma din faza timpurie (pre-seroconversie) sau faza
tarzie a infectarii cu HIV pot ocazional oferi rezultate
negative. Variantele necunoscute al HIV pot de asemenea
duce la rezultate HIV negative. Prezenta antigenului HIV
sau anticorpii fatd de HIV nu reprezintd diagnoza de
SIDA.

=  Continand anticorpi impotriva HAV, HBV,
HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV, VZV,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum,
Borrelia, Parvovirus B19

=  Continand anticorpi si titruri elevate de factor
reumatoid

= positiv pentru Candida, E. coli, Plasmodium
falciparum/vivax, Mycobacterium tuberculosis

= dupa vaccinare impotriva HAV, HBV, si gripa

= de la pacientii ce suferda de gamapatie
monoclonala si mielom/limfom multiplu

Date specifice de performanta N Testul Western | Specificul
Datele de performanta reprezentative la analizatoare sunt Elecsys HIV Blot®) analitic
prezentate mai jos. Rezultatele obtinute la laboratoarele combi PT
individuale pot fi diferite. IR) | RRY
Precizia COol> [ COol>
Precizia a fost determinata folosindu-se reactivii Elecsys, _ 1 1
mostre si controale in protocolul (EP5-A2) al CLSI Specimene ce | 1182 1 ) 1 0 9?-9? %
(Institutul de Standarde Clinice si de Laborator): 2 contin 95 % limita
functionari pe zi in duplicat fiecare pentru 21 zile (n = substante de |r}cre.dt?re
84). Urmatoarele rezultate au fost obtinute: potential mai micd.
’ interferente 99.53 %
Analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e 411 . e .
Repetabilitatea® | Precizie e) Western Blot confirmat pozitiv/indeterminat
intermediarz®| DIR = reactiv initial
Mostra col | sD CV [sD | cv | 9)RR=reactivrepetat
Mediu | col % |col % h)Pacientii ce sufera de gamapatie monoclonald: 1 din 21
HSY, negativ 0.203 |0.026 - o031 | - o o
HS, positive pentru 126 |1.09 0.9 [177 | 1.4 | Clinicalsensitivity o _
anti-HIV-1 cIlefn 179 most)re HIV din faza tlfrnpur:je defserocodnver5|el(cor|1form
— efinirii CTS), 172 mostre au fost identificate de testul Elecsys
aHnSti, ?_'ols\;n;/e pentru |7.57 |0.069 0.9 (0.111 1.5 HIV combi PT ca fiind pozitiv.
—— Din 1532 mostre de la pacientii infectati cu HIV Tn diferite stadii
HS, positiv pentru 10.210.097 10 10.155 | 15 | 4holii si infectati cu HIV-1 grupa M, O si HIV-2, 1532 au fost
anti-HIV-1 grupa O identificate de testul Elecsys HIV combi PT ca fiind reactive.
HS, positive pentru [3.52 |0.031 0.9 (0.062 1.8 Sensibilsitatea testului Elecsys HIV combi PT in acest studiu a
HIV Ag fost 100 %.
PreciControl HIV 1 |0.236 |0.023 - |0.026 - Limita de Tncredere 95 % a fost 99.76 %.
PreciControl HIV 2 |18.3 0.283 15 ]0.380 | 2.1
PreciControl HIV 3 [55.2 |1.12 2.0 |1.42 2.6 Grupul N  |Reactiv
HIV-1 persoane infectate la diferite|338 |338
a) Repetabilitate = precizie in timpul procesului stadia a bolii
c) Precizie intermediara = Tntre proces Infectia cu HIV-1 grupul M|629 |629
d) HS = Ser Uman (subtipurile A-J)
Infectia cu HIV-1 grupul O 8 8
Analizatoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 Infectia cu HIV-2 472 472
si cobas e 602 _ Specimene pozitive HIV Ag 85 |85
Repetabilitate | Precizie
intermediard | 53 ji,q00 ge supernatanti ai culturii celulare inclusiv
Mostra COI | SD | GV SD | €V giferite HIV-1 grupul M subtipurile(A-H), HIV-1 grupul
Mediu | Col % |col % iferite -1 grupu subtipuril e(A-H), -1 grupu
HS, negativ 0141 10016 005 - O, si HIV-2 au fost testate si identificate de testul Elecsys
HS, positive pentru__[138_[3.22 | 23 |5.08 | 37| 'V combi PT ca fiind reactive.

Tn 46 urmatoarele a fiecarei infectii HIV foarte timpurie,



anti-HIV-1

HS, positive pentru 8.47 (0.214 | 25 (0.326 | 3.9
anti-HIV-2

HS, positive pentru 10.8 |0.255 | 2.3 |0.432 | 4.0
anti-HIV-1 grupul O

HS, positive pentru 3.65 |[0.084 | 23 (0.141 | 3.9
HIV Ag

PreciControl HIV 1 0.194 10.017 - 10.022 -
PreciControl HIV 2 19.6 (0.404 2.1 10.707 3.6
PreciControl HIV 3 62.2 |1.50 24 238 3.8

Specific analitic

Au fost testate 1182
interferente cu testul
specimene:

mostre ce contin substante potential
Elecsys HIV combi PT cuprinzand

N| Testul Elecsys | Western | Specificitatea
HIV combi PT| Blot) | clinica (limita
IR RR mai joasa de
COl >| COl > incredere 95
1 1 %)
Pacienti cu 251 1 1 0 99.60 % (97.80
dializa %)
Femei 1131 1 1 1 100 % (99.67
insarcinate %)

i) Western Blot confirmat pozitiv/nedeterminat. Mostrele cu WB nedeterminat au fost excluse din
calcule.

Panouri de seroconversie

Sensibilitatea seroconversiei testului Elecsys HIV combi PT a
fost prezentata prin testarea a 102 panouri de seroconversie din
comert in comparative cu testele Tnregistrate HIV combi sau
imunotestele anti-HIV si/sau testele HIV Ag.
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100 din 105 mostre au fost identificate de testul Elecsys
HIV combi PT ca fiind pozitive.

Specificitatea clinica

In un grup de 7343 donatori selectati la intimplare din
Europa si Asia specificul testului Elecsys HIV combi PT a
fost stabilit 99.88 % (RR). Limita de incredere mai joasa
95 % era 99.77 %.

In un grup de 4103 mostre din rutina zilnicd neselectata,

specificitatea  testului Elecsys HIV combi PT pentru

acientii cu dializa si femeile insdrcinate a fost stabilitd

982% ;’//0 (RR). Limita de incredere mai joasi 95 % era
. 0.

N Testul Elecsys|Western |Specificitatea

HIV combi PT | Blot> clinicd (limita
IR RR mai joasd de
COl >|Ccol > incredere 95
1 1 %)

Donatori de [7343| 13 11 171 99.88 % (99.77

sange %)

Mostre 2721 33 33 26 ]99.74 % (99.47

neselectate %)

din rutina

zilnica

Pentru mai multe informatii, consultati manualul

operatorului potrivit pentru analizatorul vizat, fisele
respective de aplicare, informatia despre produs si Fisele
cu Metodele a tuturor componentelor necesare (dacé sunt
disponibile in tara Dvs.).

Un punct (perioada/stop) este mereu folosit in aceasta Fisa
cu Metoda in calitate de separator decimal pentru a marca
granita intre partile integrale si fractionare a numeralului
decimal. Separatorii pentru sutimi nu se folosesc.
Simboluri

Roche Diagnostics foloseste urmatoarele simboluri si
semne suplimentar celor specificate in standardul 1SO
15223-1.

CONTENT | Continutul trusei
Analizatoarele/Instrumentele pe care se pot
SYSTEM folosi reactivii
REAGENT | Reactiv
CALIBRATOR Calibrator

—— > Volumul dupa reconstituire sau amestecare
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COBAS, COBAS E, ELECSYS si PRECICONTROL sunt marci Roche.
INTRALIPID este marca Fresenius Kabi AB.

Toate denumirile produselor reprezintd marcile si
proprietatea proprietarilor lor respectivi. Adaugirile,
radierele sau modificarile sunt indicate prin o bara de
modificare la margine. © 2015, Roche Diagnostics
C€ 0123
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