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1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

Testul Bio-Rad Genie™ Fast HIV 1/2 este un test imunocromatografic rapid pentru detectarea
anticorpilor anti-HIV-1 si HIV-2 in séngele integral capilar, sangele integral venos, ser sau
plasma, toate de origine umana. Este un test calitativ folosit ca ajutor pentru diagnosticarea
infectiei HIV.

Testul este adecvat pentru utilizarea in cadrul unor algoritmi pentru teste multiple conceputi
pentru validarea statistica a rezultatelor testelor rapide de depistare a HIV. Tn cazul in care sunt
disponibile mai multe teste rapide pentru depistarea HIV, acest test poate fi utilizat in cadrul
unor algoritmi corespunzatori pentru teste multiple.

Nota: Este posibil ca utilizarea testelor rapide pentru analize de sange si/sau analize de
diagnostic de rutina sa fie interzisa de reglementarile nationale.

2 - REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

3

Sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA) este cauzat de virusuri transmise prin contact
sexual, expunerea la sange (inclusiv folosirea in comun a acelor si seringilor contaminate) sau
la anumite produse sanguine, sau transmise de la o mama infectata la fetus sau la copil in
perioada perinatala. Mai mult, transmiterea acestor virusuri poate avea loc prin transplantul de
tesut. Virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) a fost izolat de la pacienti cu SIDA si
sindrom finrudit cu SIDA (ARC). Pana in 1986, cand a fost izolat un al doilea tip de virus al
imunodeficientei umane (HIV-2) si s-a descoperit ca si acesta provoaca SIDA, s-a crezut ca
HIV-1 este singurul agent cauzator al acestor sindroame. De la descoperirea initiala, sute de
cazuri de infectie cu HIV-2 au fost documentate in toata lumea, inclusiv cazuri de SIDA legate
de HIV-2.

Testul Bio-Rad Genie™ Fast HIV 1/2 este un test imunocromatografic rapid care utilizeaza
antigeni specifici virusurilor HIV-1 si HIV-2 pentru a detecta anticorpi impotriva HIV-1 si HIV-2.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Antigenii recombinanti HIV-1 gp120, gp41 si HIV-2 gp36, conjugati cu aur coloidal, sunt
adsorbiti la baza unei benzi cu membrana din nitroceluloza.

Antigenii HIV-1 si HIV-2 sunt imobilizati in zona de testare (T).

Anticorpii anti-HIV sunt imobilizati in zona de control (C).

in momentul depunerii probei in partea inferioard a benzii, aceasta incepe s& migreze prin
difuziune capilara, rehidratand aurul conjugat cu antigen.

Tn prezenta anticorpilor anti-HIV-1 si/sau anti-HIV-2, acestia se vor lega de antigenii conjugati
pentru a forma un complex specific care va fi transportat prin migrarea probei. Acest complex
specific va continua sa migreze pana in zona (T), fiind capturat de catre antigenii HIV-1 si HIV-2
imobilizati in aceasta zona, rezultand o linie rosie vizibila in zona (T). Aurul conjugat cu antigen
in exces va continua sa migreze pana in zona (C), unde va fi capturat si supus agregarii de
catre anticorpii anti-HIV, rezultdnd o linie rosie in zona (C), care indica validitatea testului
(dovada migrarii probei).

n absenta anticorpilor anti-HIV-1 sau anti-HIV-2 la nivelul probei, in zona (T) nu va apéarea nicio
linie rosie, ins& aurul conjugat cu antigen va continua s& migreze pe cont propriu pana in
zona (C), unde va fi capturat, rezultand o linie rosie, care indica validitatea testului (dovada
migrarii probei).

Consultati capitolul 7.6 Interpretarea rezultatelor.
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4 - REACTIVI

4.1 Descriere

Cod de Cod de Cod de

e produs produs produs
|de:::2ﬁ2:: pe Descriere 72330 72327 72347
(50 (25 (25
teste) teste) teste)
Banda din nitroceluloza, continand in
partea inferioara antigeni
Device recombinanti HIV-1 si HIV-2 = 50 25 25
conjugati cu aur, antigeni HIV-1 si
HIV-2 in zona T si anticorpi anti-HIV
in zona C.
Diluant (pentru protocolul de
recoltare a probelor de sange 1 flacon 1 flacon 1 flacon
Diluent integral) cu pipeta | cu pipeta cu pipeta
Conservant: Azida de sodiu 5ml 5ml 5ml
(<0,1 %)
Pipettes Pipeta de plastic pentru distribuirea 50 50 50

serului, plasmei si sdngelui venos

Pipete capilare din plastic (fara
Microsafe 80 pul | anticoagulant) pentru protocolul de 0 0 25
recoltare din deget

Lantete sterile de siguranta cu ac
Lancets pentru protocolul de recoltare din 0 0 25
deget

Tampon cu alcool pentru

Alcoopad dezinfectarea pielii

4.2 Cerinte de depozitare si manevrare
Acest kit trebuie depozitat la temperaturi intre 2°C si 30°C.
Fiecare articol din kitul Genie™ Fast HIV 1/2 depozitat la temperaturi intre 2°C si 30°C poate fi
utilizat pana la data expirarii mentionata pe cutie.
Dupa deschiderea pungii, caseta trebuie utilizata in decursul a 20 de minute.
Sticla de diluant poate fi depozitata la temperaturi intre 2°C si 30°C, pana la data de expirare a
kitului, chiar si dupa prima utilizare.

5 - AVERTISMENT $I PRECAUTII
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro destinat exclusiv utilizarii de catre profesionisti.

5.1. Precautii de sanatate si siguranta:

¢ Acest kit de testare trebuie manevrat doar de catre personal calificat, instruit in proceduri de
laborator si familiarizat cu potentialele pericole asociate cu acestea. Purtati imbracaminte de
protectie, manusi si protectie pentru ochi/fatd corespunzatoare si manipulati in mod corect,
respectand bunele practici de laborator obligatorii.

¢ Deversarile de materiale biologice: deversarile de materiale provenite din surse umane trebuie
tratate ca fiind potential infectioase.

* Materialele varsate care nu contin acid trebuie decontaminate imediat, inclusiv zona de
deversare, materialele si orice suprafete sau echipamente contaminate. Trebuie folosit un
dezinfectant chimic corespunzator, eficient impotriva oricaruia dintre potentialele riscuri
biologice care ar putea afecta probele implicate.
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* Materialele varsate care contin acid trebuie absorbite (sterse) sau neutralizate in mod
corespunzétor, zona trebuie spalatd cu apa si stearsd pand cand se usuca. Materialele
utilizate pentru absorbirea produsului varsat pot necesita eliminarea la deseuri bio-
periculoase. Apoi, zona trebuie decontaminata cu unul dintre dezinfectantii chimici.

* Probele, reactivii de origine umana si echipamentul si produsele contaminate vor fi eliminate
dupa decontaminare:
- fie prin imersie n Tnalbitor intr-o concentratie finala de 10% hipoclorit de sodiu (inalbitor
diluat n lichid sau apa contaminata in proportie de 1:10) timp de 30 de minute.
- fie prin autoclavare la 121°C timp de minim 2 ore.
NOTA: Nu turnati in autoclava solutii care contin inélbitor!

e Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine
un agent infectios. Deseurile de laborator, chimice sau bio-periculoase trebuie manipulate si
eliminate in conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.

* Nu uitati sa neutralizati si/sau autoclavati solutiile sau deseurile rezultate in urma spalarii sau
orice lichid contindnd probe biologice inainte de a le arunca in chiuveta.

* Pentru recomandari privind pericolele si masurile de precautie asociate tuturor componentelor
chimice din acest kit de testare, va rugam sa consultati pictograma (pictogramele) afisat(e) pe
etichete si informatiile furnizate la sféarsitul instructiunilor de utilizare. Fisa tehnica de
securitate este disponibila la www.bio-rad.com.

5.2. Masuri de precautie cu privire la procedura

5.2.1. Preparare

* Nu amestecati sau utilizati reactivi din loturi diferite in cadrul unei secvente de testare.

* Nu utilizati dispozitivul de test daca punga dispozitivului este deteriorata.

» Daca reactivii sunt depozitati la temperaturi intre 2°C si 8°C, stabilizati reactivii la temperatura
laboratorului (intre 18°C si 30°C) timp de 30 de minute inainte de utilizare.

¢ Testele trebuie efectuate cu probe nediluate.

¢ Nu utilizati reactivi expirati.

o Utilizati reactivii astfel incat sa evitati contaminarea.

e Calitatea rezultatelor depinde de masura in care sunt respectate urmatoarele reguli de buna
practica in laborator.

¢ Nu utilizati dispozitivul de test daca punga dispozitivului nu contine un pachet cu agent
deshidratant. Aruncati dispozitivul de test si utilizati un dispozitiv nou dintr-o punga care
contine un agent deshidratant.

* Dupa deschiderea pungii, nu lasati caseta in aer liber mai mult de 20 de minute Tnainte de
depunerea probei.

5.2.2. Procesare

e Utilizati un nou con de pipetare sau o noua pipeta de unica folosinta, furnizate in kit, pentru
fiecare proba.

* Nu modificati procedura de testare.

o Efectuati testul la temperatura laboratorului (intre 18°C si 30°C).

 Asteptati cel putin 10 minute si maxim 30 de minute dupa ultima depunere (proba sau diluant)
naintea citirii testului. Asteptati intreaga durata de 30 de minute Tnainte de a declara testul
negativ (vedeti sectiunea 7.3 din Procedura de testare).

o Cititi rezultatele in conditii bune de iluminare, pentru a evita citirea eronata a rezultatelor
testului.

6 - PROBE
Recoltati o proba de sange utilizand metoda obisnuita. Testul trebuie efectuat pe probe nediluate
de ser, plasma, sange venos sau sange capilar recoltat din deget. Plasma si séngele venos se
recolteaza cu urmatoarele anticoagulante: EDTA-K2, heparinat de litiu, ACD (citrat-dextroza).
Particulele sau agregatele de fibrina in suspensie pot produce rezultate fals pozitive.
Tratamentele chimice, incalzirea sau diluarea sangelui pot afecta rezultatele sau pot indica
rezultate necorespunzatoare.
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n cazul in care este necesara transportarea probelor, acestea trebuie ambalate in conformitate
cu reglementarile actuale privind transportarea agentilor etiologici.

Probele proaspete pot fi depozitate la temperaturi de 2-8°C timp de pana la 7 zile in cazul
probelor de ser si plasma si pana la 3 zile in cazul probelor de sange integral venos, fara
influentarea rezultatelor negative sau pozitive. Sangele integral testat la mai mult de 24 de ore
dupa colectare poate produce o rata inalta de rezultate invalide.

De asemenea, probele proaspete de ser si plasma pot fi congelate si decongelate de pana la 3
ori, fara influentarea rezultatelor negative sau pozitive.

Observatie: NU UTILIZATI SER, SANGE INTEGRAL SAU PLASMA HIPERHEMOLIZATE - o
hemoliza foarte pronuntata poate afecta performanta testului.

Nu s-au inregistrat interferente in cazul probelor care contin pana la 100 mg/l bilirubina sau al
probelor lipemice care contin pana la 30 g/l trioleind sau al probelor hemolizate care contin
péné la 5 g/l hemoglobina. Valorile anormal de ridicate ale albuminemiei (100 g/l) pot indica
rezultate fals pozitive.

7 - PROCEDURA

7.1 Materiale necesare, dar nefurnizate
Pipete sau multipipete automate sau semi-automate, ajustabile sau fixe, pentru masurarea si
depunerea probei.

7.2 Prepararea reactivilor

Caseta:
Fiecare caseta este ambalata intr-o punga sigilata din aluminiu (vezi 5.2.1).

Diluant pentru protocolul de recoltare a probelor de sange integral venos sau de sange
capilar din deget:

Diluantul este furnizat intr-un flacon cu pipeta pentru kituri care au codul de produs 72330, 72327
si 72347.

Consumabile:

Lanteta, tamponul cu alcool si pipetele capilare din plastic destinate utilizarii in cadrul protocolului
de recoltare din deget sunt furnizate in kitul 72347. Aceste materiale sunt de unica folosinta.
Pipeta de plastic dedicata protocolului pentru ser si plasma si protocolului pentru sdnge venos
este oferita in kiturile care au codul de produs 72330, 72327 si 72347.

7.3 Procedura de testare
Procedura va fi respectatd dupa cum urmeaza:

7.3.1 Deschideti punga si indepartati caseta (proba trebuie depusa pe caseta in decursul a 20 de
minute de la deschiderea pungii).

7.3.2 Amplasati caseta pe o suprafata orizontala plana, cu zona circulara de depunere orientata
catre operator. Notati ID-ul probei pe caseta inainte sa depozitati proba.

7.3.3 Depunerea probei

a) Protocolul pentru plasma/ser: depuneti, cu ajutorul unei pipete automate, 80 pl de proba in
zona circulara de depunere, sau 3 picaturi* folosind pipeta de plastic inclusa in kit.
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* Depuneti 80 pl. o Cititi rezultatele
dupa 10-30 de
minute.

10-30 min

b) Protocolul pentru sange venos: depuneti 80 pl de sange in zona circulara de depunere, cu
ajutorul unei pipete automate, sau 2 picaturi folosind pipeta de plastic inclusa in kit, apoi
adaugati 2 picaturi de diluant folosind sticla cu pipeta inclusa in kiturile care au codul de
produs 72327, 72330 si 72347.

c) Protocolul pentru sangele capilar extras din deget: in conformitate cu practica de
laborator, folositi o lantetd de recoltare din deget si pipeta capilara din plastic
corespunzatoare (Microsafe 80 ul). Ambele materiale consumabile sunt incluse in kiturile
care au codul de produs 72347 pentru a colecta sangele integral capilar prin actiune capilara.

Respectati procedura de mai jos.

Pasul 1:

Stergeti degetul persoanei care urmeaza sa fie testate cu un servetel antiseptic (Alcoopad),
inclus Tn kitul cu codul de produs 72347. Lasati degetul s& se usuce bine sau stergeti-l cu un
tampon de tifon steril. Utilizand lanteta sterila, intepati pielea de langa varful degetului si stergeti
primul strop de sange cu tifon steril, evitdnd sa strangeti varful degetului pentru a accelera
sangerarea, intrucat acest lucru poate dilua sangele cu exces de fluid tisular.

Colectati 80 pl de proba din al doilea strop, tinand pipeta capilara din plastic de 80 ul (Microsafe
80 pl) orizontal si atingdnd picatura de sange cu varful. Actiunea capilara va determina
recoltarea automata a probei pana la marcaj si se va opri.

Atentie: Daca pipeta capilara nu este plina, repetati inteparea cu un alt deget.

Pasul 2:
Sangele capilar recoltat din deget trebuie testat imediat dupa recoltare.

Depuneti 80 pl de sange capilar recoltat din deget: aliniati varful pipetei capilare in zona
circulard de depunere a dispozitivului prin atingerea usoara a tamponului si stoarceti bulbul
pipetei. Verificati daca a fost depus intregul volum al pipetei capilare.
Daca o proba nu este eliminat, tineti pipeta capilara in pozitie verticalé si deplasati un deget
peste orificiul de aerisire. Apoi aliniati varful la zona circulara de depunere si strangeti bulbul
pipetei.
Atentie: Evitati orice scurgere in exces din proba sau diluant in afara zonei circulare de
depunere.
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Apoi adaugati 2 picaturi (~ 80 pl) de diluant utilizand flaconul cu pipeta furnizat impreuna cu
kitul, fara sa atingeti tamponul.

Rezumat al Protocolului pentru sangele capilar extras din deget:

e Cu ajutorul pipetei * Depuneti ¢ Adaugati imediat ¢ Cititi rezultatele
capilare (furnizata in kit, cantitatea de 2 picaturi de dupa 10-30 de
cod 72347),recoltati o 80 pl din diluant. minute.
proba de 80 pl pana la pipeta
marcajul calibrat (de ilara
culoare neagra) si opriti aaliet 10-30 min

Diluant
recoltarea.

-

=

-

Icc



Evitati orice scurgere in exces din proba sau diluant in afara zonei circulare de depunere.

7.3.4 Citirea:
Citirea vizuala are loc intre 10 si 30 de minute dupa ultima depunere (proba sau diluant). Citirea
rezultatelor inainte de primele 10 minute sau dupa ce au trecut 30 de minute poate da rezultate
inexacte. Verificati daca linia de control (C) este prezenta inainte de citirea rezultatelor.

Atentie: Interpretarea rezultatelor trebuie sa aiba loc in conditii bune de iluminare, pentru a evita
citirea eronata a rezultatelor testului. De asemenea, asteptati 30 de minute dupa ultima depunere
Tnaintea declararii unui rezultat negativ.

7.4 Controlul calitatii

7.4.1 Functie de control integrat

Linia de control are rolul de control intern integrat si confirma buna functionare a testului. O linie
rosie va aparea in zona CONTROL (C) daca testul a fost efectuat corect si daca dispozitivul
functioneaza corespunzator (Consultati Criterii de validare a testului).

7.4.2 Control extern al calitatii

Tn urmatoarele circumstante este recomandat s efectuati un control extern al calitatii:

e La deschiderea unui nou lot de kituri de test.

¢ De fiecare data cand se primeste un nou transport de kituri de test.

e Daca temperatura zonei de depozitare a testului nu se incadreaza in intervalul 2°C-30°C.
e Daca temperatura zonei de testare nu se incadreaza in intervalul 18°C-30°C.

¢ La intervale periodice, conform indicatiilor unitatii utilizatorului.

7.5 Criterii de validare a testului
Validitatea testului poate fi citita la nivelul zonei de control (C):

Protocolul pentru ser/plasma: pentru a fi considerat valid, testul trebuie sa prezinte o linie rosie
de control (C).

Protocolul pentru sange venos si sange capilar din degetpentru a fi considerat valid, testul
trebuie sa prezinte o linie rosie de control (C) si o culoare rosie in zona circulara de depunere,
provocata de celule de sange imobilizate.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile de validitate, testul este considerat nevalid, caseta
trebuie eliminata, iar testul trebuie repetat utilizadnd o noua caseta.

Interpretarea rezultatelor nevalide:
a) NEVALID (nicio linie de control):
Daca zona de control (C) nu prezinta nicio linie de control roz/rosie, chiar daca in zona de testare

gT) apare o linie roz/rosie, rezultatul este NEVALID, iar testul trebuie repetat.
In cazul in care problema persista, contactati serviciul de asistenta tehnica Bio-Rad.

Jo Control Band
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b) NEVALID (pata sau fond):

Daca in zona de testare (T) migreaza celule rosii sau daca zona benzii casetei prezinta un fond
care poate afecta interpretarea testului in cazul probelor negative sau usor pozitive, caseta nu
trebuie citita, iar testul trebuie repetat.

7.6 Interpretarea rezultatelor

Positive Negative

7.6.1 Interpretarea rezultatelor pozitive

Aparitia unei linii rosii (chiar si de intensitate foarte scazuta) in zona de testare (T) dupa o
perioada de 10 pana la 30 de minute indica prezenta anticorpilor anti-HIV-1 sau anti-HIV-2.

Se recomanda sa asteptati timp de 10 minute inainte de citirea rezultatelor (chiar daca in zona
de testare apar rapid linii rosii), pentru a confirma mentinerea coloratiei, inainte ca rezultatul sa
fie declarat pozitiv.

Un rezultat pozitiv nu poate fi declarat dupa ce au trecut 30 de minute.

Observatie: Trebuie luatd in considerare si interpretatd ca rezultat pozitiv orice linie rosie,
indiferent de intensitate, observata in zona de testare (T).

7.6.2 Interpretarea rezultatelor negative

Absenta unei linii rosii in zona de testare (T) dupa 30 de minute semnifica faptul ca nu au fost
depistati anticorpi anti-HIV-1 sau anti-HIV-2. Totusi, nu este exclusa posibilitatea unei infectii cu
HIV in stadiu incipient.

Observatii: Nu interpretati niciodata rezultatele la mai mult de 30 de minute dupa ultima depunere.

Un rezultat negativ nu poate fi declarat decét dupa ce au trecut 30 de minute de la ultima
depunere.
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9.1.

9.2,

LIMITARILE TESTULUI

Este recomandat sa retestati orice proba considerata initial ca fiind pozitiva, in conformitate cu
criteriile descrise in capitolul 7.

Pentru a dovedi prezenta anticorpilor anti-HIV, orice proba depistata ca fiind pozitiva din punct
de vedere al reproductibilitatii, trebuie confirmata folosind metodele corespunzatoare conform
algoritmilor de testare validati la nivel national si indrumarilor OMS asupra strategiilor de testare.

Un rezultat negativ semnifica faptul ca proba testata nu contine anticorpi anti-HIV detectabili prin
intermediul testului Genie™ Fast HIV 1/2.

Un astfel de rezultat nu exclude posibilitatea unei infectii cu HIV-1 sau HIV-2. Intr-adevar, este
posibil ca nivelurile scazute de anticorpi sa nu fie depistate, daca infectia este recenta.

Din cauza variabilitatii HIV-1 (grupul M, grupul O) si a HIV-2, reactiile fals negative nu pot fi
excluse.

Nicio metoda cunoscuta nu poate garanta absenta virusului HIV. Consultati si limitele referitoare
la probe, capitolul 6.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Masuratori de precizie
Performanta de precizie a testului Genie™ Fast HIV 1/2 a fost evaluata in cadrul unui centru
intern.

a) Reproductibilitatea inter-analiza

e In cadrul studiului privind reproductibilitatea inter-analiz& au fost utilizate 7 probe diferite de
ser (1 proba HIV-negativa, 3 probe cu intensitate scazuta, medie si ridicatd pentru HIV-1, 3
probe cu intensitate scazuta, medie si ridicata pentru HIV-2) si 5 probe diferite de sange
integral venos (1 proba HIV-negativa, 2 probe cu intensitate scazuta si ridicata pentru HIV-1,
2 probe cu intensitate scazuta si ridicata pentru HIV-2). Analiza probelor utilizand reactivul
Genie™ Fast HIV 1/2 a fost efectuatd de doua ori pe zi timp de 5 zile (10 repetari) in cazul
probelor de ser si o data pe zi in trei repetari timp de 3 zile (9 repetari) in cazul probelor de
sange integral venos.
Nu s-au constatat discordante intre repetari in ceea ce priveste toate probele testate, atat
negative, cat si pozitive.

b) Reproductibilitatea inter-operator

e In cadrul studiului privind reproductibilitatea inter-operator au fost utilizate 5 probe de sange
integral venos (1 proba HIV-negativa, 2 probe cu intensitate scazuta si medie pentru HIV-1, 2
probe cu intensitate scazutd si medie pentru HIV-2), testate in trei repetari de catre trei
operatori diferiti pe doua loturi de reactivi.
Nu s-au constatat discordante intre cei trei operatori in ceea ce priveste toate probele testate,
atat negative, cat si pozitive.

c) Reproductibilitatea inter-lot

e In cadrul studiului privind reproductibilitatea inter-lot au fost utilizate trei loturi, 5 probe de
sange integral venos (1 proba HIV-negativa, 2 probe cu intensitate scazuta si medie pentru
HIV-1, 2 probe cu intensitate scazuta si medie pentru HIV-2) si 7 probe de plasma (1 proba
HIV-negativa, 2 probe cu intensitate scazutd si medie pentru HIV-1, 4 probe cu intensitate
scazuta, medie si ridicatd pentru HIV-2) fiind testate in trei repetari pe fiecare din cele trei
loturi.
Nu s-au constatat discordante intre cele trei loturi in ceea ce priveste toate probele testate,
atat negative, cat si pozitive.

Performanta diagnosticului

Performanta Genie™ Fast HIV 1/2 a fost evaluata in cadrul a cinci centre clinice diferite, prin
testarea unor probe recoltate de la donatori de sange, pacienti HIV seropozitivi si paneluri de
seroconversie.
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9.2.1. Studii privind specificitatea diagnosticului

a) Populatia de donatori de sange

¢ 2517 probe de la donatori din centre de donare a sangelui (1108 probe de ser, 708 probe de
plasma si 701 probe de sange integral venos) au fost testate cu reactivul Genie™ Fast HIV
1/2. Specificitatea a fost de 99,5% (2505/2517), cu un interval de incredere (Cl) de 95% din

[99,2 pana la 99,7].

Specificitatea in Numar total de Re.zs.lltate Specificitate RR Cl1 95 (%)
probe pozitive o
cazul f (%)
d toril repetabile
onatorilor (RR)
99,5
Ser (Gel, Act) 1108 5 (1103/1108) [98,9; 99,9]
Plasma 99,3 .
, HelLi, D
EK2, HeLi 708 5 703/708 [98,4; 99.8]
ACD)
Sange integral 99,7 .
venos (EK2, 701 2 (699/701) [99,0;100,0]
Heli)
Total 2517 12 (250953’2%17) [99,2; 99,7]
Acronime: Gel inseamna ser de tip gel, Act inseamna activator de coagulare, EK2 inseamnéa

EDTA-K2, HelLi inseamna litiu heparind si ACD inseamna citrat-dextroza.

b) Populatia de pacienti spitalizati
* 1010 probe de la pacienti neinfectati cu HIV, obtinute de la unitati spitalicesti (428 probe de
ser, 227 probe de plasma, 327 probe de sénge integral venos si 28 de probe pereche de
sange capilar recoltat din deget si sange venos) au fost testate cu reactivul Genie™ Fast HIV

1/2. Specificitatea generala a fost de 99,5% (1005/1010), Cl 95% [98,9 - 99,8%] cu 99,3%
(425/428) si 99,1% (225/227) pentru probele de ser, respectiv plasma, 100% pentru probele
de sange integral venos (327/327) si probele de sange capilar (28/28). Observatie:
Rezultatele aferente probelor de sange integral venos si sdnge capilar de la aceiasi 28 de
pacienti au fost identice.

Specificitatea <
in cazul Numall')total de Re.zt!.lltate Specificitate RR Cl1 95 (%)
pacientilor probe pozitive (%)
spitaliiati repetablle
i (RR)
Ser (Gel) 428 3 (42953;1328) [98,0; 99,9]

Plasma 99,1 .

(EK2, 227 2 (225/227) [96,9; 99.9]
HelLi)

Sange integral 100 .
venos (EK2, 327 0 (327/327) [98,9; 100]
HelLi)

A . . 100 .

Sange capilar 28 (*) 0 (28/28) [87,7; 100,0]

99,5 .
Total 1010 5 (1005/1010) [98,9; 99,8]

(*) probe pereche de sénge capilar si sdnge integral venos de la 28 de pacienti.
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9.2.2. Studii privind sensibilitatea diagnosticului

a) Probe de la pacienti cu HIV-1 pozitiv
* 1050 probe de la pacienti infectati cu HIV-1 (385 probe de ser, 301 probe de plasma, 338
probe de sange integral venos si 26 de probe pereche de sange capilar si sange venos) au
fost testate cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2.
Sensibilitatea a fost de 100% (1050/1050), CI95 [99,7 -100%] pentru cele patru tipuri de
probe (ser, plasma, sange integral venos si sange capilar).
Observatie: Rezultatele aferente probelor de sdnge integral venos si sdnge capilar de la
aceiasi 26 de pacienti au fost identice.

Sensibilitat Numar total Numar de Sensibilitate Cl1 95 (%)
ea in cazul de probe probe reactive (%)
pacientilor
cu HIV-1
Ser (gel) 385 385 100 (385/385) [99,1; 100]
Plasma (EK2, 301 301 100 (301/301) [99,8; 100]
Heli)
Sange integral 338 338 100 (338/338) [99,9; 100]
venos (EK2,
Heli)
Sange capilar 26 (*) 26 100 (26/26) [86,3; 100]
Total 1050 1050 100 (1050/1050) [99,7; 100]

(*) probe pereche de sénge capilar si sénge integral venos de la 26 de pacienti.

b) Probe de la pacienti cu HIV-2 pozitiv
* Toate cele 101 probe de ser si 8 probe proaspete de plasma, de la pacienti tratati sau nu
pentru infectia cu HIV-2, testate cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2 au fost determinate ca fiind

pozitive.
Sensibilitatea a fost de 100% (109/109), cu un interval de incredere de 95% [96,7; 100].
Sensibilitatea in

_caz.ul Numar total de | Numar de_ probe Sensibilitate (%) CI1 95 (%)
pacientilor cu probe reactive

HIV-2

100 .
Ser 109 109 (109/109) [96,7; 100]

c) Probe de la pacienti cu genotip HIV-1 pozitiv
* Toate cele 154 de probe de ser de la pacienti infectati cu o tulpina de HIV-1 cu genotip
cunoscut (a se vedea tabelul de mai jos), testate cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2 au fost

determinate ca fiind pozitive, oferind o sensibilitate de 100% (154/154), cu un interval de
incredere de 95% [97,6- 100].

[ROJ15



Genotip

Numar total de probe

Numar de probe reactive

CRFO1 9 9
CRF02 20 20
CRFO05 1 1
CRF06 7 7
CRF08 1 1
CRF09 5 5
CRF10 1 1
CRF11 6 6
CRF12 1 1
CRF13 2 2
CRF14 6 6
CRF15 3 3
CRF19 3 3
CRF27 1 1
Subtipul A 12 12
Subtipul B 21 21
Subtipul C 9 9
Subtipul D 9 9
Subtipul F 9 9
Subtipul G 12 12
Subtipul H 6 6
Subtipul J 4 4
Subtipul K 1 1
Grup O 5 5
Total 154 154
Sensibilitate:
100%
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d) Probe proaspete de la pacienti cu HIV-1 si HIV-2 pozitiv
¢ 113 probe proaspete de ser (tuburi de gel SST2), 216 probe proaspete de plasma (EDTA-
K2/litiu heparind), 243 de probe proaspete de sange integral venos (EDTA-K2/litiu heparina)
si 26 de probe proaspete de sange capilar, (recoltate in termen < 1 zi) de la pacienti infectati
cu HIV-1 si 8 probe proaspete de plasma (EDTA-K2) de la pacienti infectati cu HIV-2 au fost
testate cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2. Toate probele au fost determinate ca fiind pozitive,
oferind o sensibilitate de 100%, indiferent de tipul probei.

Sensibilitate pentru probe < x
proaspete pozitive HIV-1 si HIV- Numar total de | Numar de_ probe Sensibilitate (%)
. d probe reactive
2 (s12zi)
100
Ser HIV-1 (Gel SST2) 113 113 (113/113)
Plasma HIV-1 (EK2, HelLi) si HIV- 216 224 100
2 (EK2) 8 (224/224)
Sange integral venos HIV-1 (EK2, 100
HeLi) 243 243 (243/243)
A . 100
Sange capilar HIV-1 26 26 (26/26)
100
Total 606 606 (606/606)

e) Sensibilitatea pentru paneluri de seroconversie

¢ 31 de paneluri comerciale de seroconversie, 30 dintre acestea incluzand 65 de puncte de
seroconversie recenta (*) si alte 40 de probe reprezentand o etapa de per-seroconversie (***)
au fost testate cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2 si un test rapid comparativ marcat CE.

Numar de probe Numér de probe

. Numar total de pozitive cu testul de L prot

Paneluri testate e N pozitive cu Genie™
probe referinta rapid Fast HIV 1/2
marcat CE

Serocor)ver5|e (31 de 118 80 83 (™)
paneluri)
Seroconversie
recenta (30 de 65 30 33 (**)
paneluri)
Per-seroconversie 40 37 37

)

documentul UE C(2009) 9464).

(™)

Conform definitiei din Specificatiile tehnice comune ale UE (STC: 27 noiembrie 2009,

In 3 paneluri de seroconversie, primul punct pozitiv a fost depistat cu cel putin un punct

mai devreme la utilizarea Genie™ Fast HIV 1/2, iar intr-un panel de seroconversie, primul
punct pozitiv a fost depistat cu un punct mai tarziu decét in cazul testului de referinta

rapid.
(***)

benzi la testul Western-blot HIV-1.

Etapa de per-seroconversie definita ca pozitiva la testul ELISA de generatia 4 cu cateva
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9.3. Specificitate analitica

9.3.1.

Studiu de reactivitate incrucisata

De asemenea, specificitatea a fost evaluata pe probe de la 200 de femei insarcinate si de la
107 pacienti cu patologii fara legatura cu infectia cu HIV (7 denga, 3 filarioza; 5 bilharzioza; 4
leishmanioza; 11 lupus eritematos; 10 malarie; 10 factori reumatoizi; 9 gripa; 8 ANA (factori anti-
nucleari); 10 hepatitd A; 10 hepatitd B; 10 hepatitd C; 10 HTLV). Specificitatea determinata a
fost de 100%, C195% [98,2 — 100] in cazul femeilor insarcinate (200/200) si 97,2%, CI95% [92,0
— 99,4] pentru celelalte patologii (104/107), cu trei rezultate pozitive repetabile (2 cazuri de
malarie si 1 caz de hepatita B).

Total Initial Repetat
Probe numar de Reactiv Reactiv

probe (IR) (RR)
Femei gravide 200 3 0
Denga 7 0 0
Filarioza 3 0 0
Bilharzioza 5 0 0
Leishmanioza 4 0 0
Lupus eritematos 11 0 0
Malarie 10 2 2
Factor reumatoid 10 0 0
Gripa 9 0 0
ANA
(Anticorpi 8 0 0
antinucleari)
Hepatita A 10 0 0
Hepatita B 10 1 1
Hepatitd C 10 3 0
HTLV 10 0 0
Total 107 6 3

9.4. Efectul unui rezultat fals negativ

Nu a fost observat nici un efect al rezultatelor fals negative cu reactivul Genie™ Fast HIV 1/2 cu
o serie dilutii ale unor probe cu o intensitate ridicat pozitiva Tn ceea ce priveste anticorpii anti-
HIV-1 si anti-HIV-2: patru probe de ser comerciale pozitiv-HIV-1 si doué probe de ser pozitiv-
HIV-2 au fost testate fara dilutie si dupa dilutie in serie (1/2; 1/5; 1/10; 1/20; 1/50; 1/100; 1/200;
1/500) in ser HIV-negativ.
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