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Romana Procedura de masurare

Informatii despre sistem

Denumire scurta | Tipul de test A se utiliza pentru
HIVDUO cobas e flow HIV Duo
HIVDUCR cobas e flow HIV Duo repetare in
duplicat
HIVAG Aplicatia inclusa HIV HIV Duo cobas e flow
Antigen (HIV Ag)
AHIV Aplicatia anti-HIV inclusd | HIV Duo cobas e flow

Scopul utilizarii

Test imunologic pentru determinarea calitativa in vitro a antigenului

HIV-1 p24 si a anticorpilor anti-HIV-1, inclusiv grupul O, si anti-HIV-2 in
serul si plasma umane. Subrezultatele (HIV Ag si anti-HIV) sunt destinate
sa contribuie la selectarea algoritmului de confirmare pentru probele
reactive.

Metoda imunochimica cu electrochemiluminiscentd ,ECLIA” este destinata
pentru a fi folosita pe analizoarele de imunologie cobas e.

Aprobarea de reglementare

Acest test a fost marcat CE in conformitate cu Directiva 98/79/CE.
Functionalitatea testului a fost determinatd si certificatd de un Organism
Notificat in conformitate cu Specificatiile tehnice generale (CTS) pentru
utilizarea diagnostica si pentru screeningul donatiilor de sénge si, in
conformitate cu recomandarea Institutului Paul Ehrlich (PEI),! pentru
utilizarea de specimene de sdnge cadaverice (specimene colectate post-
mortem, in absenta batilor inimii).

Prezentare generala

Virusul imunodeficientei umane (HIV), agentul cauzator al Sindromului
Imunodeficientei Dobandite (SIDA), apartine familiei retrovirusurilor. HIV
poate fi transmis prin contact sexual, sdnge contaminat si produse din
sénge sau de la 0 mamd infectata cu HIV la copilul ei inainte, in timpul sau
dupad nastere.

Péna in prezent, au fost identificate doua tipuri de HIV, numite HIV-1 si
HIV-2.2345 HIV-1 poate fi impdrtit in 4 grupuri cu grad redus de nrudire:
grupul M (principal), grupul N (non-M, non-O), grupul O (secundar) si
grupul P.578 Pe baza relatiei lor genetice, au fost identificate 10 subtipuri
diferite (delaAlaD, delaF laH, J, K, L), precum si mai multe forme
recombinante circulante (CRF) in cadrul HIV-1, grupul M.>1% Marea
majoritate a infectiilor cu HIV-1 sunt provocate de virusuri care apartin
grupului M, in timp ce distributia geograficé a subtipurilor si a CRF variazé
semnificativ in cadrul acestui grup.!" Din cauza diferentelor in secventa
epitopilor imunodominanti, in special in proteinele de invelis ale HIV-1,
grupul M, ale HIV-1, grupul O, si ale HIV-2, sunt necesari antigeni specifici
pentru a evita nedetectarea unei infectii cu HIV de cétre testele
imunologice.'?13

Antigenul HIV p24 din probele de s&nge ale pacientilor infectati recent
poate fi detectat de la 2-3 saptdmani dupa infectare.15 Anticorpii anti-HIV
pot fi detectati in ser de la aproximativ 4 saptamani dupa infectare.'16
Detectia combinati a antigenului HIV p24 si a anticorpilor anti-HIV in cea
de-a 4-a generatie de teste de screening HIV duce la o crestere a
sensibilitatii si, in consecintd, la o fereastrd de diagnosticare mai mica in
comparatie cu testele anti-HIV traditionale. 718

Cu testul Elecsys HIV Duo, antigenul HIV-1 p24 (HIV Ag), precum si
anticorpii anti-HIV-1 si anti-HIV-2 (anti-HIV), pot fi detectati in paralel, in
doud determinari separate. Pe baza acestor determindri, rezultatul principal
al testului Elecsys HIV Duo este ulterior calculat automat de catre analizor.
Subrezultatele HIV Ag si anti-HIV pot fi utilizate ca sprijin in selectarea
algoritmului de confirmare pentru probele reactive. Testul Elecsys HIV Duo
utilizeaza anticorpi monoclonali pentru a detecta HIV Ag si antigeni
recombinanti derivati din regiunile Env si Pol ale HIV-1 (inclusiv grupul O) si
HIV-2 pentru a detecta anticorpi anti-HIV. Probele repetat reactive trebuie
confirmate in concordanté cu algoritmii de confirmare recomandati.

Principiul ,sandwich”. Durata totald a testului: 18 minute.

= Prima incubare: Pentru detectia HIV Ag (HIVAG), 30 ul din proba
reactioneaza cu anticorpii monoclonali anti-p24 biotinilati si anticorpii
anti-p24 monoclonali rutenilatid si formeaza un complex de tip
y,sandwich”. Pentru detectarea anti-HIV (AHIV), 30 pl din probd
reactioneaza cu peptide/antigeni recombinanti biotinilati specifici HIV si
peptide/antigeni recombinanti rutenilati specifici HIV® si formeaza un
complex de tip ,sandwich”. Incubatiile sunt realizate in paralele in vase
separate.

* a2-aincubare: Dupd addugarea microparticulelor invelite in
streptavidind, complexul se leaga de faza solida prin interactiunea
biotinei cu streptavidina.

= Amestecul de reactie este aspirat in celula de masurare unde
microparticulele sunt captate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepértate cu ProCell Il M. Aplicarea
unei tensiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescenta care este
masuratd cu un fotomultiplicator.

= Rezultatele sunt masurate automat de software prin compararea
semnalului electrochemiluminiscent obtinut pentru proba cu valoarea
cutoff obtinuta cu calibrarea HIV Ag inclusa si calibrarea anti-HIV
inclusd. Rezultatul Elecsys HIV Duo este calculat automat pe baza
raportului semnal-cutoff (indicele cutoff, ICO) al HIV Ag si anti-HIV.

a) Complex tris(2,2"-bipiridil)ruteniu(ll) (Ru(bpy)3*)

Reactivi - solutii de lucru

cobas e pack HIV Ag (M, R1, R2) este etichetat ca HIVAG.
cobas e pack Anti-HIV (M, R1, R2) este etichetat ca AHIV.

HIVAG

M Microparticule invelite in streptavidina, 1 flacon, 14.1 ml:
Microparticule invelite in streptavidind 0.72 mg/ml; conservant.

R1  Anti-HIV p24-Ab-~biotina, 1 flacon, 14.8 ml:
Anticorpi monoclonali anti-HIV p24 biotinilati (soarece) aproximativ
0.75 mg/l; MES® solutie tampon 50 mmol/l, pH 6.5; conservant.

R2  Anti-HIV p24-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flacon, 14.8 m:
Anticorpi monoclonali anti-p24 (soarece) marcati cu complex de
ruteniu aproximativ 0.75 mg/l; solutie tampon MES 50 mmol/l, pH 6.5;
conservant.

b) MES = acid 2-morfolino-etan sulfonic

HIVDUO Cal1  Calibrator negativ (liofilizat), 1 flacon pentru 1.0 ml:

Ser uman, nereactiv pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

HIVDUO Cal2  Calibrator pozitiv (liofilizat), 1 flacon pentru 1.0 ml:
Antigen HIV p24 (E. coli, ADNr) in ser uman, nereactiv
pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

AHIV

M Microparticule invelite in streptavidina, 1 flacon, 14.1 ml:
Microparticule invelite in streptavidind 0.72 mg/ml; conservant.

R1 Antigene recombinante specifice HIV-1/2 (E. coli)~bioting, peptide
sintetice specifice HIV-1/2~bioting, 1 flacon, 14.8 ml:
Antigene recombinante specifice HIV-1/2 biotinilate (E. coli) si peptide
sintetice specifice HIV-1/2 biotinilate aproximativ 0.63 mg/l; TES®
40 mmol/l, pH 7.3; conservant.

R2  Antigene recombinante specifice HIV-1/2 (E. coli)~Ru(bpy)3*, peptide
sintetice specifice HIV-1/2~Ru(bpy)3*, 1 flacon, 14.8 ml:
Antigene recombinante specifice HIV-1/2 (E. coli) si peptide sintetice
specifice HIV-1/2 marcate cu complex de ruteniu aproximativ
1.22 mg/l; solutie tampon TES 40 mmol/l, pH 7.3; conservant.
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Elecsys HIV Duo

¢) TES = acid 2-[[1,3-dihidroxi-2-(hidroximetil)propan-2-ilJamino]etan sulfonic

HIVDUO Cal3 Calibrator negativ (liofilizat), 1 flacon pentru 1.0 ml:
Ser uman, nereactiv pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

HIVDUO Cal4  Calibrator pozitiv (liofilizat), 1 flacon pentru 1.0 ml: Ser

uman
anti-HIV-1 pozitiv (inactivat) in ser uman negativ pentru
anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Luati m&surile de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator.

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s& se faca respectand normele in
vigoare.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H412 Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga
durata.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substantei pulverizate.

P273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitafi
asistentd/ ingrijire medicald.

P362 + P364 Scoateti imbrécdmintea contaminaté si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminarea:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumérile GHS

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590
Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.

Calibratorii negativi (HIVDUO Cal1 si HIVDUO Cal3), precum si calibratorul
pozitiv Ag HIV (HIVDUO Cal2) au fost preparati exclusiv din sangele
donatorilor testati individual si care nu prezinta HBsAg sau anticorpi anti-
HCV si HIV.

Metodele de testare au utilizat teste aprobate de Administratia de Control al
Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau conforme cu Directiva Europeand
98/79/CE, Anexa Il, Lista A.

Serul continénd anti-HIV-1 (HIVDUO Cal4) a fost inactivat folosind
B- proplolactona si radiatii UV.

Cu toate acestea, intrucat nicio inactivare sau nicio metoda de testare nu
poate exclude cu certitudine absolutd riscul potential infectant, produsul
trebuie manipulat cu aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In
cazul expuneri, trebuie urmate directivele autoritétilor de sanatate
responsabile. 920

cobas’

Evitati formarea de spuma in cazul tuturor reactivilor si tipurilor de probe
(specimene, calibratori si controale).

Manipularea reactivilor

Reactivii (M, R1, R2) din kit sunt gata de utilizare si sunt furnizati in pachete
cobas e pack.

Calibratori:

Dizolvati cu atentie continutul unui flacon prin addugarea a exact 1.0 ml de

apa distilatd sau deionizata si lasati-l inchis timp de 15 minute pentru
reconstituire. Amestecati cu atentle evitand formarea de spuma.

Transferati calibratorii reconstituiti in flacoanele goale furnizate, cu capac
aplicat si etichetate.

Cu exceptia cazului in care intregul volum este necesar pentru calibrare in
analizor, transferatl alicotele calibratorilor proaspét reconstituiti in flacoane
goale cu capac aplicat (CalSet Vials). Aplicati etichetele furnizate pe aceste
flacoane suplimentare. Depozitati alicotele pentru utilizarea ulterioard la
2-8 °C sau la -20 °C (5 °C).

Efectuati doar o singura procedura de calibrare per alicotd.

Toate informatiile necesare pentru operarea corecté sunt disponibile via
cobas link.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 2-8 °C.
Nu congelati.

Depozitati cobas e pack vertical pentru a asigura disponibilitatea completa
a microparticulelor in timpul amestecrii automate dinainte de utilizare.

Stabilitatea cobas e pack:
nedeschis, la 2-8 °C
in analizoare

pana la data expirdrii indicata

16 saptdmani

Stabilitatea calibratorilor:

liofilizat pand la data expirdrii indicata

reconstituit la 2-8 °C 72 ore

reconstituit la -20 °C 16 saptamani (permis 1 ciclu de
congelare/decongelare)

in analizoare, la 20-25 °C de unica folosinta

Depozitati calibratorii vertical pentru a preintdmpina aderarea solutiei
calibratorului la capacul aplicat.

Recoltarea si pregatirea specimenelor

Pot i ut|I|zate specimenele colectate de la pacienti in viatd, donatori de
sénge sau organe individuale, donatori de tesut sau celuie inclusiv probele
de la donatori obtinute in timp ce inima donatorului inca mai bate.
Performanta pentru utilizarea specimenelor de sénge cadaverice
(spemmene colectate port-mortem, in absenta batailor inimii) a fost stabilita
in conformitate cu recomandarea Instltutulw Paul Ehrlich’ pe probe obtinute
in interval de 24 ore de la deces.?' Nu au fost observate diferente calitative
ale specimenelor simple (nereactive) sau imbogétite (reactive) de la
donatori cadaverici comparativ cu cele de la donatori in viaté.

Principii: Valoarea medie a specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori in viatd intr-un interval de recuperare de
75-125 %.

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Serul este colectat folosind eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de separare.

Plasma Li-heparind, Na-heparing, Ko-EDTA, K3-EDTA, ACD, CPD, CP2D,
CPDA si plasma-citrat de sodiu.

Pot fi utilizate eprubete cu Li-heparind si plasma K,-EDTA si K5-EDTA care
contin gel de separare.

Principiu: Atribuirea corectd a probelor pozitive si negative cu un indice de
recuperare ICO de + 0.2 pentru probele negatlve si de 80-120 % pentru
probele pozitive.

Stabilitate:

Pentru pacienti in viatd si specimene de la donatori obtinute in timp ce
inima donatorului inca mai bate: Stabil timp de 7 zile la 20-25 °C,

4 saptdmani la 2-8 °C, 3 luni la -20 °C (+ 5 °C). Probele pot fi congelate de
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Elecsys HIV Duo

5 ori.
Pentru specimenele recoltate post-mortem: Stabil timp de 3 zile la
20-25 °C, 7 zile la 2-8 °C. Probele pot fi congelate de 3 ori.

Recipientele de probé ce contin anticoagulanti lichizi au un efect de dilutie,
care duce la valori ICO mai scazute pentru specimene individuale. Pentru a
minimiza efectul de dilutie, este esential ca respectivele recipiente de proba
sd fie umplute complet in conformitate cu instructiunile producétorului.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete sau
sistemele de recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii,
adica nu au fost testate toate eprubetele d|spon|b||e de la toti producétorii.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mﬂuenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producatorului tubului/sistemului de recoltare.

Centrifugati probele care contin sedimente si probele inghetate inainte de
efectuarea testului.

Nu folositi probe inactivate la cdldura.
Nu folositi probe si controale stabilizate cu azida.

Asigurati-va ca ati adus probele si calibratorii la temperatura de 20-25 °C
inainte de utilizare.

Datoritd posibilei evaporari, probele i calibratorii din analizoare trebuie
analizate/masurate in maxim 2 ore.

Performanta testului Elecsys HIV Duo nu a fost determinata folosind alte

lichide corporale decat ser si plasma.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

= 4 etichete pentru flacoane

= 4 flacoanele goale, cu capac aplicat si etichetate

Materialele necesare (nefurnizate)

. 06924107190, PreciControl HIV Gen I, pentru 6 x 2.0 ml

. 06924115190, PreciControl HIV; HIV-2+GrpO, pentru 4 x 2.0 ml
(utilizare optionala)

. 12001101122, Elecsys HIV Ag Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml fiecare
din reactivul de confirmare si din reactivul de control (utilizare optionald)

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flacoane goale cu capac aplicat

= Echipament general de laborator

= Analizorul cobas e

= Apd distilata sau deionizatd

Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas e 402 si cobas e 801:

= [REF] 06908799190, ProCell Il M, solutie de sistem 2 x 2 |

* [REF] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | solutie de spélare a celulei de
masurare

= [REF] 07485409001, Reservoir Cup, 8 cupe pentru furnizarea solutiilor
ProCell Il M si CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, solutie de spélare 2 x 2 |

. 05694302001, Tava pentru Assay Tip/Assay Cup, 6 magazii x
6 organizatoare x 105 varfuri de analiza si 105 cupe de analizd, 3 saci
pentru eliminare deseuri

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 cupe adaptor pentru
furnizarea solutiei ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean pentru
Liquid Flow Cleaning Detection Unit

= [ReF] 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 cupa adaptor
pentru fumizarea solutulor ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
pentru Liquid Flow Cleanlng PreWash Unit

= [ReF] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
solutie de spélare a sistemului
Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consulta’u manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Resuspensia microparticulelor are loc automat inainte de utilizare.

cobas’

Asezati cobas e pack rece (depozitat la 2-8 °C) pe gestionarul de reactiv.
EV|tat| formarea de spumé. Sistemul regleaza automat temperatura
reactivilor si deschiderea/inchiderea cobas e pack.

Calibratori:

Pozitionati calibratorii reconstituiti in zona pentru probe.

Efectuati doar o singura procedura de calibrare per alicota.

Calibrarea
Trasabilitatea:

HIVAG:

Aceasta metoda a fost standardizaté conform Standardului international
OMS pentru antigenul HIV-1-p24, NIBSC (Institutul National pentru
Standarde Biologice si Control), cod 90/636.

AHIV:
Nu exista standarde acceptate international pentru anti-HIV-1 si anti-HIV-2.

Frecventa calibrérii: Calibrarea trebuie efectuatd o singurd data per lot de
reactiv folosind HIVDUO Cal1, HIVDUO Cal2, HIVDUO Cal3, HIVDUO Cal4
si reactiv proaspat (adica sunt cel mult 24 ore de cand cobas e pack a fost
fnregistrat in analizor).

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Repetarea calibrarii este recomandata dupa cum urmeaza:
= dupd 12 s&ptdmani, atunci cand utilizati acelasi lot de reactivi
= dupd 28 zile, atunci cand utilizati acelasi cobas e pack in analizor

= dupa cum este necesar: de exemplu, cand rezultatele testului de control
al calitatii sunt in afara limitelor specificate

Intervalul pentru semnalele de electrochemiluminiscenta (numar) pentru

calibratorii:

calibratorul negativ HIVAG (HIVDUO Cal1): 450-1800

calibratorul pozitiv HIVAG (HIVDUO Cal2): 10000-40000

calibratorul negativ AHIV (HIVDUO Cal3): 450-1800

calibratorul pozitiv AHIV (HIVDUO Cal4): 10000-40000

Controlul calitatii

Pentru controlul cahtatn folositi PreciControl HIV Gen I1.

Suplimentar, PreciControl HIV; se pot utiliza HIV-2+GrpO (optional).
Retineti c& toate rezultatele HIV sunt suficient controlate daca se utilizeaza
doar PreciControl HIV Gen II.

Controalele pentru diferite intervale de concentratie ar trebui procesate
individual cel putin o dat& la 24 ore atunci cand testul este in folosintd, o
data per cobas e pack si dupé fiecare calibrare.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecdrui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca mésuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Daca este necesar, repetati determinérile pentru probele respective.

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Analizorul calculeaza automat cutoff-ul, luand in considerare determinarile
pentru HIVDUO Cal1 si HIVDUO Cal2, HIVDUO Cal3 si HIVDUO Cal4.
Rezultatul unei probe este exprimat ca reactiv sau nereactiv si de
asemenea sub forma unui indice de cutoff (semnal proba/cutoff).

Formula urméatoare este utilizatd pentru a calcula rezultatul principal
Elecsys HIV Duo bazat pe subrezultatele HIVAG si AHIV:

HIVDUO (COI) = +/ (HIVAG [COI])* + (AHIV [COI])?
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Interpretarea rezultatelor
Rezultatul principal HIVDU

0]

Rezultatul numeric

Mesaj rezultat

Interpretare/
actiuni ulterioare

ICO<1.00

Nereactiv

Negativ pentru Ag HIV-1 si
negativ pentru anticorpi
anti-HIV-1/2.

Nu sunt necesare teste
suplimentare.

ICO >1.00

Reactiv

Reactiv in testul Elecsys
HIV Duo. Toate probele
initial reactive trebuie testate
din nou in duplicat cu testul
Elecsys HIV Duo.
Redeterminarea probelor cu
un ICO initial 2 1.00 poate fi
efectuatd automat
(consultati sectiunea
cobas e flows).

Rezultatul principal HIVDU

OR

Rezultatul numeric

Mesaj rezultat

Interpretare/
actiuni ulterioare

Ambele retestari
duplicat au un ICO
<1.00

Nereactiv

Negativ pentru Ag HIV-1 si
negativ pentru anticorpi
anti-HIV-1/2.

Nu sunt necesare teste
suplimentare.

Una sau ambele
retestdri duplicat au
unICO = 1.00

Repetat reactiv

Probele repetat reactive
trebuie confirmate in
concordanta cu algoritmii de
confirmare recomandati.
Testele de confirmare includ
Western Blot si testele ARN
HIV. Poate fi utilizat
subrezultatul specific
modulului pentru HIVAG si
AHIV pentru alegerea
corectd a metodei.

Subrezultatul HIVAG

Rezultatul numeric

Mesaj rezultat

Interpretare/
actiuni ulterioare

ICO<1.00 Nereactiv Negativ pentru antigenul
HIV-1 p24.
ICO=1.00 Reactiv Reactiv in modulul HIV Ag.

Subrezultatul AHIV

Rezultatul numeric

Mesaj rezultat

Interpretare/
actiuni ulterioare

ICO<1.00 Nereactiv Negativ pentru anticorpi
anti-HIV-1/2.
ICO>1.00 Reactiv Reactiv in modulul anti-HIV.

Retineti: in cazul in care rezultatele HIVAG si AHIV sunt ambele in
intervalul ICO 0.708-0.999, rezultatul principal combinat Elecsys HIV Duo
va avea un ICO 2 1.00 si va fi raportat ca reactiv.

cobas e flows

cobas e flows sunt proceduri programate in sistem pentru a permite o
secventa complet automatd a mésurétorilor si calcularea combinatiilor de

teste pentru a efectua algoritmi de decizie.

cobas’

HIVDUO cobas e flow este necesar pentru a permite masurarea separata
simultan& a HIVAG si AHIV Tnsotitd de calcularea ulterioard a rezultatului
principal.

Un al doilea HIV cobas e flow este disponibil pentru a efectua automat o
repetare a masuratorilor in duplicat pentru probele cu un indice cutoff initial
>1.00 (denumire scurtd HIVDUOR). Vor fi raportate ambele subrezultate si
mesajul rezultatului global.

Limitari - interferenta

S-a testat efectul urmétoarelor substante endogene si a urmétorilor
compusi farmaceutici asupra performantel testului. Interferentele au fost
testate pana la concentratiile mentionate si nu s-a observat niciun impact
asupra rezultatelor.

Substante endogene

Compus Concentratie testata
Bilirubina <1129 pmol/l sau < 66 mg/dl
Hemoglobina < 0.311 mmol/l sau < 500 mg/dl
Intralipid <2000 mg/di

Biotind <4912 nmol/l sau < 1200 ng/ml
Factori reumatoizi <1200 Ul/ml

Principiu: Atribuirea corectd a probelor pozitive si negative cu un indice de
recuperare ICO de + 0.15 pentru probele negative si de 80-120 % pentru
probele pozitive.

Nu s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului de hook la doze
mari cu testul Elecsys HIV Duo.

Aparitia efectului de hook la doze mari nu poate fi exclus complet.

Substante farmaceutice
Testele in vitro au fost efectuate pe 16 substante farmaceutice de uz
curent. Nu s-a constatat nicio interferenta cu testul.

in cazuri rare poate apérea interferenta datorata titrurilor extrem de mari de
anticorpi, anticorpilor specifici analltllor streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate printr-un design de test adecvat.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

Un rezultat negativ al testului nu elimind complet posibilitatea unei infectii
cu HIV. Probele de ser sau plasma din faza foarte timpurie (pre-
seroconversie) sau din faza tarzie a infectiei cu HIV pot avea ocazional
rezultate negative. Totusi variante HIV necunoscute pot de asemenea duce
la un rezultat HIV negatlv Prezenta anticorpilor anti HIV nu constituie
diagnosticul de SIDA.

Limite si intervale

Detectarea antigenului (HIVAG/HIVDUO)

<1.0 Ul/ml

Sensibilitatea antigenului a fost determinaté pe baza dilutiilor in serie ale
Standardului international OMS antigen HIV-1 p24, NIBSC (Institutul
National pentru Standarde Biologice si Control), cod 90/636, in ser uman
HIV- -negativ.

Detectarea anticorpilor (AHIV/HIVDUO)
Nu exista standarde acceptate international pentru detectarea anticorpilor
specifici anti-HIV.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.
Precizie

Precizia a fost calculatd folosind reactivii Elecsys, probe si controale intr-un
protocol (EP05-A3) al CLSI (Institutul pentru standarde clinice si de
laborator): 2 procesari pe zi in duplicat, timp de 21 zile (n = 84). Au fost
obtinute urmatoarele rezultate:
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Analizoarele cobas e 402 si cobas e 801 Grup N Reactiv
Repetabilitate Precizie Pozitiv pentru HIV Ag 50 50
intermediara 58 lizate de virusuri diferite din supernatantii culturilor celulare, incluzand
Proba Medie SD cv SD cv diverse subtipuri de HIV-1, grupul M (A-H), HIV-1, grupul N, HIV-1,
ICO ICO % ICO % grupul O, HIV-1, grupul P, si HIV-2 au fost testate si depistate reactive cu
- testul Elecsys HIV Duo.
HSPY, negativ 0.107 0.006 5.4 0.008 7.7 e e
h Specificitatea clinica
HSP, pozitiv pentru 222 0039 | 17| 0062 | 28 intr-un grup de 13330 donatori de singe selectati aleator din Europa i
antigenul HIV-1 p24 Asia, specificitatea testului Elecsys HIV Duo a fost de 99.87 % (IR si RR).
HSP, pozitiv pentru 1.85 0.029 1.6 0.062 3.4 [_Imlta inferioard de incredere la 95 % a fost 99.80 %.
anti-HIV-1 Intr-un grup de 2368 probe din practica clinica zilnica, neselectate, de la
— pacientii cu dializa si femei insarcinate specificitatea testului Elecsys HIV
HSP, pozitiv pentru 19.3 0304 | 16 | 0627 | 32 Duo a fost de 99.92 % (IR si RR). Limita inferioaré de incredere la 95 % a
anti-HIV-1 fost 99.70 %.
HSP, pozitiv pentru 1.85 0.028 1.5 0.066 3.6 N Testul Elecsys HIV Duo WB* | Specificitate clinica
anti-HIV-2 " R (limita inferioara de
HSP, pozitiv pentru 1.65 0.024 14 | 0057 | 35 1002 1 1c02 1 incredere la 95 %)
anti-HIV Grpo Donatori de sange 13330 17 17 0 99.87 %
PCe) HIV1 0.158 0.007 4.2 0.009 5.8 (99.80 %)
PC HIV2 3.30 0.035 1.1 0.091 2.8 Probe neselectate din 1000 0 0 0 100 %
PC HIV3 9.80 0105 | 1.1 | 0211 | 22 futina zinicd (46.63%)
PC HIV4 3.78 0.033 0.9 0.103 27 Pacienti dializati 280 1 1 on 100 %
(98.69 %)
PC HIV5 5.04 0.045 0.9 0.153 3.0
Femei insarcinate 1090 3 3 1/0 99.82 %
d) HSP = specimen uman (ser/plasmd) (99.34 %)

€) PC = PreciControl

Specificitatea analitica

196 probe continind substante cu potential de interferentd au fost testate
cu specimenele incluse n testul Elecsys HIV Duo:

= care contin anticorpi anti-HAV, HBV, HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
rubeold, Treponema pallidum

= contindnd autoanticorpi si titruri crescute de factor reumatoid

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

= dupd vaccinarea impotriva HAV, HBV si a gripei
= de la pacienti cu gamopatii monoclonale si mielom multiplu/limfom

N Testul Elecsys wB**

HIV Duo, RR*

WB negativ, nega-
tivia HIV Ag

Specificitate analitica

credere la 95 %)

(limita inferioard de in-

96 0 0 0 100 %

(98.14 %)

Specimene continand
substante cu potential

de interferenta

* RR = repetat reactiv
** Western Blot (WB) confirmat pozitiv/echivoc

Sensibilitatea clinica

Din 356 probe pozitive la antigenul HIV din faza timpurie a seroconversiei
(conform definitiei CTS), 350 probe au fost pozitive cu testul

Elecsys HIV Duo. Din 1701 probe de la pacientii infectati cu HIV n diferite
stadii ale bolii i infectati cu HIV-1, grupurile M, N, O, P, si HIV-2, 1701 au
fost depistate ca fiind repetat reactive cu testul Elecsys HIV Duo.
Sensibilitatea testului Elecsys HIV Duo in acest studiu a fost de 100%.
Limita inferioara de incredere la 95% a fost 99.78%.

Grup N Reactiv
Infectia cu HIV-1, grup M 1395 1395
(subtipurile A-K)

Infectia cu HIV-1, grup O 52 52
Infectia cu HIV-1, grup N 1 1
Infectia cu HIV-1, grup P 1 1
Infectia cu HIV-2 202 202

* IR = initial reactiv
** Western Blot (WB) confirmat pozitiv/echivoc. Probele cu WB echivoc au fost excluse de la calcul.

Paneluri de seroconversie

Sensibilitatea de seroconversie a testului Elecsys HIV Duo a fost doveditd
prin testarea a 139 paneluri de seroconversie comerciale in comparatie cu
alte teste inregistrate HIV combi sau teste anti-HIV si/sau teste HIV Ag.
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Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati manualul de utilizare
al analizorului utilizat, fisele aplicatiel respective si fisele de metode ale
tuturor componentelor necesare (in cazul in care acestea sunt disponibile
intara dvs.).

In aceasta Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.
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Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

ONTENT Continutul kitului

YSTEM Analizoare/instrumente pe care pot fi folositi reactivii
REAGENT Reactiv
Calibrator

Volum pentru reconstituire

J

GTIN Numadrul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bard de modificare din margine.
© 2022, Roche Diagnostics

€ onzs

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

E N

cobas’

6/6

2023-09, V 3.0 Roméana



	Informații despre sistem
	Scopul utilizării
	Aprobarea de reglementare
	Prezentare generală
	Procedura de măsurare
	Reactivi – soluții de lucru
	Precauții și avertismente
	Manipularea reactivilor
	Depozitare și stabilitate
	Recoltarea și pregătirea specimenelor
	Materialele furnizate
	Materialele necesare (nefurnizate)
	Testarea
	Calibrarea
	Controlul calității
	Calcul
	Interpretarea rezultatelor
	Limitări – interferență
	Limite și intervale
	Datele specifice de performanță
	Precizie
	Specificitatea analitică
	Sensibilitatea clinică
	Specificitatea clinică
	Paneluri de seroconversie
	Referințe
	Simboluri

		2025-10-07T16:01:01+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




