08836973500V3.0

Elecsys HIV Duo

cobas’

o 4 |
08836973190 08836973500 300 cobas e 402
#3.10 cobase 801 |#3.7
Lietuviy = 1-oji inkubacija: ZIV Ag nustatymui (HIVAG), 30 uL méginio reaguoja su
. . " biotinilintu monokloniniu anti-p24 antikinu ir rutenilintu® monokloniniu
Sistemos informacija anti-p24 antiktinu, susidarant sluoksnings strukttiros kompleksui.
Trumpasis o . ] Anti-ZIV nustatymui (AHIV), 30 uL méginio reaguoja su biotinilintu
avadinimas Tyrimo tipas Skirtas naudoti ZIV-specifiniu rekombinantiniu antigenu/peptidu ir rutenilintu?
pavadini ZIV-specifiniu rekombinantiniu antigenu/peptidu, susidarant sluoksninés
HIVDUO cobas e flow HIV Duo strukturos kompleksui. Inkubacija atliekama lygiagreciai, skirtingose
HIVDUOR cobas e flow HIV Duo pakartojimas kuvetese. N , , o
du kartus = 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
: biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.
HIVAG HIV Antlggn ,(Hlv Ag) HIV Duo cobas e flow = Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
jterptas pritaikymas pavirsiaus magnetiniu biidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
AHIV Anti-ZIV jterptas pritaikymas | HIV Duo cobas e flow medziagos pasalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemiliuminescenciné emisija, kurios dydis
Paskirtis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas ZIV-1 p24 antigeno ir
antiktiny prie$ ZIV-1 (jskaitant grupe Q) bei ZIV-2 nustatymui Zmogaus
serume ir plazmoje. Atskiri rezultatai (ZIV Ag ir anti-ZIV) yra skirti kaip
pagalbiné priemoné reaktyviy méginiy patvirtinimo algoritmo pasirinkimui.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Normatyvinis patvirtinimas

Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Tyrimo
veikimo charakteristikos buvo nustatytos ir sertifikuotos notifikuotosios
jstaigos remiantis bendrosiomis techninémis specifikacijomis (BTS)
diagnostiniam naudojimui bei donorinio kraujo tikrinimui ir, remiantis Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) rekomendacijomis', naudojimui kadaveriniams kraujo
méginiams (méginiams, surinktiems po mirties, neplakant Sirdziai).

Santrauka

Jgyto imunodeficito sindromo (angl. acquired immupodeficiency syndrome,
AIDS) sukéléjas - zmogaus imunodeficito virusas (ZIV) - priklauso
retrovirusy Seimai. ZIV gali bti perduodamas per uzkrésta kraujg ir kraujo
produktus, per seksualinj kontaktg arba vaikui i§ ZIV infekuotos motinos
pries, per ar po gimdymo. . . .

Siuo metu nustatyti du ZIV tipai, vadinami ZIV-1 ir ZIV-2.2345 ZIV-1 gali bati
iSskirtas j 4 susijusias grupes: grupe M (pagrindiné, angl. main), grupe N
(ne-M, ne-O), grupe O (i8siskirianti, angl. outlier) ir grupe P.576 Remiantis
genetiniais rySiais ZIV-1 M grupéje buvo identifikuoti 10 skirtingy potipiy
(nuo A iki D, nuo F iki H, J, K, L) ir kelios cirkuliuojancios rekombinantinés
formos (CRF).%'0 Didzioji dalis ZIV-1 infekcijy yra sukeliamos virusy,
priklausan¢iy M grupei, o geografinis potipiy ir CRF pasiskirstymas Sioje
grupéje labai skiriasi.!" Dél sekos skirtumy imunodominantiniuose
epitopuose, ypac ZIV-1 M grupés, ZIV-1 O grupés ir ZIV-2 grupés apvalkalo
baltymuose, reikalingi specifiniai antigenai, kad bty iSvengta ZIV infekcijos
nustatymo klaidy imunologiniy tyrimy metu.>13

ZIV p24 antigenas neseniai uzsikrétusiy pacienty kraujo méginiuose gali
biiti nustatomas praéjus 2-3 savaitéms po infekcijos.!*'® Anti-ZIV antikinai
serume aptinkami praéjus mazdaug 4 savaitéms po infekcijos. 1416
Kombinuotas Z|V p24 antigeno ir anti-ZIV antikiiny nustatymas atliekant
4-o0sios kartos ZIV atrankinius tyrimus nulemia padidéjusj jautruma ir todél
trumpesn; diagnostinj lango periodg palyginus su tradiciniais anti-ZIV
tyrimais.'”18

Atliekant Elecsys HIV Duo tyrima, lygiagreciai dviem atskirais tyrimais gali
bati nustatomi ZIV-1 p24 antigenas (ZIV Ag) ir antikiinai prie$ ZIV-1 bei
ZIV-2 (anti-ZIV). Remiantis Siais rezultatais analizatoriuje automatiskai
apskaiciuojamas Elecsys HIV Duo pagrindinis rezultatas. Atskiri ZIV Ag ir
anti-ZIV rezultatai yra skirti kaip pagalbiné priemoné reaktyviy méginiy
patvirtinimo algoritmo pasirinkimui. Elecsys HIV Duo tyrime ZIV Ag
nustatymui naudojami monokloniniai antikiinai, o anti-ZIV nustatymui
naudojami rekombinantiniai antigenai, gauti i§ ZIV-1 Env- ir Pol-regiono
(tame tarpe ir O grupé) bei ZIV-2. Pakartotinai reaktyviy méginiy rezultatai
turi bati patvirtinti pagal rekomenduojamus patvirtinimo algoritmus.

Tyrimo principas
Sluoksninés strukttros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= Rezultatai automatiSkai nustatomi programinéje jrangoje, lyginant
elektrochemiliuminescencinj signala, gautg i$ meginio, su ribine
reikSme, gauta i$ ZIV Ag ir anti-ZIV kalibravimo. Elecsys HIV Duo,
rezultatas yra apskaiciuojamas automatiskai pagal ZIV Ag ir anti-ZIV
signalo bei ribinés reikSmés indeksy (ribinés reikSmés indeksas, COI)
santykius.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pack ZIV Ag (M, R1, R2) yra pazyméta HIVAG.

cobas e pack Anti-ZIV (M, R1, R2) yra pazyméta AHIV.
HIVAG

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 14.1 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-ZIV p24-Ab~biotinas, 1 buteliukas, 14.8 mL:
biotinilinti monokloniniai anti-ZIV p24 antiktinai (pelés) 0.75 mglL,
MES®) buferis 50 mmol/L, pH 6.5; kosnervantas.

R2  AntiZIV p24-Ak~Rg(bpy)§+, 1 buteliukas, 14.8 mL:
monokloniniai antiZIV p24 antiklinai (pelés), Zyméti rutenio
kompleksu 0.75 mg/L, MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rugstis

HIVDUO Cal1  Neigiamas kalibratorius (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0 mL: 5

2mogaus serumas, nereaktyvus dél anti-ZIV-1 ir
anti-ZIV-2 antikany.

HIVDUO Cal2  Teigiamas kalibratorius (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0mL:

2IV p24 antigenas (E. coli, rDNR) Zmogaus serume,

nereaktyvus dél anti-ZIV-1 ir anti-ZIV-2 antikiny.

AHIV

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 14.1 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  ZIV-1/2-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli)~biotinas,
ZIV-1/2-specifiniai sintetiniai peptidai~biotinas, 1 buteliukas, 14.8 mL:
biotinilinti ZIV-1/2-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli) ir
biotinilinti ZIV-1/2 specifiniai sintetiniai peptidai, apytiksliai 0.63 mg/L;
TES® buferis 40 mmol/L, pH 7.3; konservantas.
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R2  ZIV-1/2-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli)~Ru(bpy)3*,
ZIV-1/2-specifiniai sintetiniai peptidai~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas,
14.8 mL:
ZIV-1/2-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli) ir
ZIV-1/2-specifiniai sintetiniai peptidai, Zyméti rutenio kompleksu
apytiksliai 1.22 mg/L; TES buferis 40 mmol/L, pH 7.3; konservantas.

¢) TES = 2-[[1,3-dihidroksi-2-(hidroksimetil)propano-2-ilJamino]etanosulfoniné ragstis

HIVDUO Cal3  Neigiamas kalibratorius (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0 mL:

7mogaus serumas, nereaktyvus dél anti-ZIV-1 ir
anti-ZIV-2 antikiiny.

Teigiamas kalibratorius (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0 mL:

anti-ZIV-1 teigiamas Zmogaus serumas (inaktyvintas)
7mogaus serume, kuris neigiamas dél anti-ZIV-1 ir
anti-ZIV-2.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

HIVDUO Cal4

|spéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkveépti dulkiy/dumy/dujy/rako/gary/aerozolio.

pP273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jrengin;.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.

Neigiami kalibratoriai (HIVDUO Cal1 ir HIVDUO Cal3) ir 2V Ag antigenui

teigiamas kalibratorius (HIVDUO Cal2) pagaminti iSimtinai i§ donory kraujo,

kuris buvo tirigmas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei antiktiny
prie§ HCV ir ZIV

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Serumas su anti-HIV-1 (HIVDUO Cal4) buvo inaktyvintas, naudojant
B-propiolaktong ir UV spindulius.

cobas’

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalime visiSkai
atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,
kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy. 920

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosSimas

Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruosti naudojimu ir pateikiami cobas e

pakuotése.

Kalibratoriai:

1 buteliuko turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai
iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.

Pagamintus kalibratorius perkelkite j pateiktus tusCius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais.

Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
SvieZiai iStirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite

prie $iy papildomy buteliuky. Jei norite naudoti véliau, Sias porcijas laikykite

2-8 °C arba -20 °C (= 5 °C) temperatiiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procediira.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per
cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedurg atliekamo automatinio maiSymo metu.

#3.5

cobas e pakuotés stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje

iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose

16 savaiciy

#3.6

Kalibratoriy stabilumas:

liofilizuoty

iki nurodytos galiojimo datos

iStirpinty 2-8 °C temperatiroje

72 valandos

iStirpinty -20 °C temperatroje

16 savaiciy (galimas 1

uz8aldymo/atsildymo ciklai)

analizatoriuose, 20-25 °C
temperatUroje

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Gali bati naudojami méginiai, surinkti iS gyvy pacienty, kraujo donory ar
individualiy organy, audiniy ar Igsteliy donory, tame tarpe ir méginiai, gauti
kai donoro Sirdis vis dar plaka.

Veikimo charakteristikos naudojimui su kadaveriniais méginiais (surinktais
po mirties, neplakant Sirdziai) buvo nustatytos pagal Paul-Ehrlich-Institut
rekomendacijas', naudojant méginius surinktus per 24 valandas po
mirties.?' Nebuvo nustatyta kokybiniy skirtumy lyginant $varius
(nereaktyvius) ar papildytus (reaktyvius) méginius i$ kadaveriniy ir gyvy
donory.

Kriterijus: Vidutiné kadaveriniy méginiy reikSme, lyginant su méginiais i§
gyvy donory, 75-125 % reikSmés suradimo ribose.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, Ko-EDTA, K5-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato plazma.

Gali bati naudojami Li-heparino, K-EDTA ir Ks-EDTA plazmos
mégintuvéliai su skirianCiuoju geliu.

Kriterijus: Teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy priskyrimas su reikSmés
suradimu + 0.2 COI neigiamiems ir 80-120 % teigiamiems méginiams.
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Stabilumas:

Gyvy pacienty méginiams ir méginiams i§ donory, gautiems plakant donoro
Sirdziai: Stabilus 7 dienas 20-25 °C temperatiroje, 4 savaites 2-8 °C
temperataroje, 3 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperatiroje. Méginius galima
uz$aldyti 5 kartus.

Kadaveriniams méginiams: Stabils 3 dienas 20-25 °C temperattroje,

7 dienas 2-8 °C temperaturoje. Méginius galima uzSaldyti 3 kartus.
Méginiy paémimo talpos, turinéios skysty antikoagulianty, pasizymi
skiedimo poveikiu, nulemian¢iu Zemesnes individualiy pacienty méginiy
COl reikSmes. Siekiant sumazinti skiedimo poveikj, ypatingai svarbu, kad
atitinkami méginiy émimo prietaisai baty visiSkai pripildomi, vadovaujantis
gamintojo instrukcijomis.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. |vairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuveliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy/meéginiy surinkimo sistemos gamintojo
instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uttikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie$ matavima bty 20-25 °C
temperataros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty biti atlikti per 2 valandas.

Elecsys HIV Duo veikimas nebuvo jvertintas naudojant kitus kiino skyscius
nei serumas arba plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 4 buteliuky etiketés

= 4 tusti buteliukai su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06924107190, PreciControl HIV Gen I, skirtas 6 x 2.0 mL

- 06924115190, PreciControl HIV; HIV-2+GrpO, skirtas 4 x 2.0 mL
(pasirinktinas naudojimas)

. 12001101122, Elecsys HIV Ag Confirmatory Test, po 2 x 1.0 mL
kiekvieno, patvirtinancio ir kontrolinio reagento (pasirinktinas
naudojimas)

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

] |04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
irpalas

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

- 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maiSai

. (07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

cobas’

Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie$ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibratoriai:

Dékite iStirpintus kalibratorius j méginiy zona.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procediira.

Kalibravimas
Atsekamumas:

HIVAG:

Sis tyrimas buvo standartizuotas pagal PSO tarptautinj etalong
ZIV-1-p24 antigenui, NIBSC (angl. National Institute for Biological
Standards and Control) kodas 90/636.

AHIV:

Néra jokiy tarptautiniu mastu pripazinty etalony, skirty anti-ZIV-1 ir
anti-ZIV-2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant HIVDUO Cali1, HIVDUO Cal2,
HIVDUO Cal3, HIVDUO Cal4 ir Sviezig reagents (t.y. praéjus ne daugiau
kaip 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kalibratoriy elektrochemiluminescenciniy signaly (skai€ius) intervalas:

HIVAG neigiamas kalibratorius (HIVDUO Cal1): 450-1800

HIVAG teigiamas kalibratorius (HIVDUO Cal2): 10000-40000

AHIV neigiamas kalibratorius (HIVDUO Cal3): 450-1800

AHIV teigiamas kalibratorius (HIVDUO Cal4): 10000-40000

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl HIV Gen II.

Papildomai gali bati naudojami PreciContro] HIV; HIV-2+GrpO
(pasirinktinai). Atkreipkite démesj, kad visi ZIV rezultatai yra pakankamai
kontroliuojami jei naudojamas tik PreciControl HIV Gen II.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati paleidziamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai
tyrimas yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas

Analizatorius automatikai apskaiciuoja ribine reikSme (cutoff), atliekant
HIVDUO Cal1 ir HIVDUO Cal2, HIVDUO Cal3 ir HIVDUO Cal4 tyrimus.

Méginio rezultatas pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat
ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).
Pagrindiniam Elecsys HIV Duo rezultatui apskai¢iuoti i§ atskiry HIVAG ir
AHIV rezultaty naudojama 8i formulé:

HIVDUO (COI) =/ (HIVAG [COI])* + (AHIV [COI])?
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Rezultaty interpretacija
Pagrindinis rezultatas HIVDUO

Rezultato
praneSimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/

tolesni veiksmai

COI < 1.00 Neigiamas dél ZIV-1 Ag ir
neigiamas dél anti-ZIV-1/2
antikiny.

Tolesni tyrimai nereikalingi.

Nereaktyvus

COI>1.00 Reaktyvus Reaktyvus Elecsys HIV Duo
tyrime. Visi pradinio tyrimo
atlikimo metu reaktyvis
méginiai turi bati
pakartotinai istirti du kartus,
atliekant Elecsys HIV Duo
tyrima. Méginiy, kuriy
pradinis COIl > 1.00,
pakartotinis tyrimas gali bt
atliekamas automatiskai (zr.
skyriy “cobas e procesai”).

Pagrindinis rezultatas HIVDUOR

Rezultato
pranesimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/

tolesni veiksmai

Neigiamas dél ZIV-1 Ag ir
neigiamas del anti-ZIV-1/2
antiktiny.

Tolesni tyrimai nereikalingi.

Abiejy pakartotiniy Nereaktyvus

tyrimy COI < 1.00

Pakartotinai
reaktyvus

Vieno arba abiejy i§
dviejy pakartotiniy
tyrimy COI > 1.00

Pakartotinai reaktyviy
méginiy rezultatai turi bati
patvirtinti pagal
rekomenduojamus
patvirtinimo algoritmus.
Patvirtinamieji tyrimai yra
Wester Blot ir ZIV RNR
tyrimai. Teisingam metodo
pasirinkimui, gali biti
naudojamas moduliui
specifinis atskiras HIVAG ir
AHIV rezultatas.

Atskiras HIVAG rezultatas

Rezultato
praneSimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/

tolesni veiksmai

COl<1.00 Neigiamas dél ZIV-1 p24

antigeno.

Nereaktyvus

COI>1.00 Reaktyvus Reaktyvus ZIV Ag modulyje.

Atskiras AHIV rezultatas

Rezultato
praneSimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/

tolesni veiksmai

COI<1.00 Neigiamas dél anti-ZIV-1/2

antikiiny.

Nereaktyvus

COI>1.00 Reaktyvus anti-ZIV

modulyje.

Reaktyvus

Atkreipkite démesj: Jeigu abu HIVAG ir AHIV rezultatai yra COI 0.708-0.999
intervale, kombinuotas Elecsys HIV Duo pagrindinis rezultatas bus
COI 2 1.00 ir bus praneSamas kaip reaktyvus.

cobas e flows
cobas e flows yra sistemoje programuotos procediros, leidZiancios atlikti
visiSkai automatizuotg tyrimy seka ir tyrimy kombinacijy skai€iavimus,

cobas’

naudojant sprendimy algoritmus.

HIVDUO cobas e flow yra reikalingas vienu metu vykdomiems atskiriems
HIVAG ir AHIV tyrimams ir pagrindinio rezultato apskaiCiavimui.

Antras HIV cobas e flow yra skirtas du kartus atlikti pakartotinius tyrimus
méginiams, kuriy pradinis ribinés reikSmés indeksas yra > 1.00 (trumpasis
pavadinimas HIVDUOR). PraneSami atskiri rezultatai ir bendras rezultatas.

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos
Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.311 mmol/L arba < 500 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL
Biotinas <4912 nmol/L arba < 1200 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

Kriterijus: Teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy priskyrimas su reikSmés
suradimu + 0.15 COI neigiamiems ir 80-120 % teigiamiems méginiams.

Atliekant Elecsys HIV Duo tyrima, nebuvo nustatyta klaidingai neigiamy
rezultaty dél didelés dozés ,kablio” efekto.

Negalima visiSkai atmesti didelés dozés ,kablio” efekto.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikainy titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kita susijusia informacija.

Gave neigiama tyrimo rezultatg negalime visiskai atmesti ZIV infekcijos
galimybés. Neigiami rezultatai retkarciais gali biti gauti serumo ir plazmos
méginiuoge, paimtuose labai ankstyvoje (preserokonversijos) fazéje arba
vélyvoje ZIV infekcijos fazéje. Dél dar nezinomy ZIV varianty taip pat gali
bati gauti neigiami ZIV rezultatai. Antikiiny prie$ ZIV buvimas néra AIDS
diagnozé.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Antigeno nustatymas (HIVAG/HIVDUO)

<1.0 TV/mL

Antigeno tyrimo jautrumas buvo nustatytas remiantis serijiniais PSO
tarptautinio ZIV-1 p24 antigeno etalono skiedimais, NIBSC (angl. National
Institute for Biological Standards and Control) kodas 90/636, ZIV
neigiamame Zmogaus serume.

Antikiny nustatymas (AHIV/HIVDUO) }

Tarptautiniu mastu pripazinto etalono, skirto ZIV-specifiniy antikiiny
nustatymui, néra.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas

Méginys Vidurkis SN cv SN Ccv

col Col % col %
HSPJ, neigiamas 0.107 0.006 5.4 0.008 7.7
HSP, teigiamas dél 222 0.039 1.7 0.062 2.8
ZIV-1 p24 antigeno
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cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai Grupé N Reaktyvis
Atkartojamumas Tarpinis Teigiamas dél ZIV Ag 50 50
glaudumas Buvo tiriami 58 skirtingi lasteliy kultdry supernatanty virusy lizatai, jskaitant
Méginys Vidurkis SN cv SN cv skirtingus ZIV-1 grupés M potipius (A-H), ZIV-1 grupe N, ZIV-1 grupe O,
Col col % Col % ZIV-1 grupe P ir ZIV-2, ir nustatyta, jog jie yra reaktyvus Elecsys HIV Duo
tyrime.
HSP, teigiamas dél 1.85 0.029 1.6 0.062 3.4 y. — e
anti-2IV-1 Klinikinis specifiSkumas
— . 13330 atsitiktinai atrinkty Europos ir Azijos kraujo donory grupéje
HSP, teigiamas dél 19.3 0304 | 16 | 0627 | 3.2 nustatytas Elecsys HIV Duo tyrimo specifiSkumas buvo 99.87 % (IR ir PR).
anti-ZIV-1 95 % apatiné pasikliovimo intervalo riba buvo 99.80 %.
HSP, teigiamas dél 1.85 0.028 15 0.066 36 Neatrinkty kasdieniniy jprastiniy, dializuojamy pacienty ir nésciyjy 2368
anti-ZIV-2 méginiy grupéje nustatytas Elecsys HIV Duo tyrimo specifiSkumas buvo
99.92 % (IR ir PR). 95 % apatiné pasikliovimo intervalo riba buvo 99.70 %.
HSP, teigiamas dél 1.65 0.024 1.4 0.057 35 : _ I
anti-ZIV GrpO N Elecsys HIV Duo tyrimas WB Klinikinis
R* PR specifiSkumas (95 %
Pgﬂ HIV1 0.158 0.007 4.2 0.009 5.8 ol 1 ol 1 apatiné pasikliautinio
PC HIV2 3.30 0.035 1.1 0.091 2.8 intervalo riba)
PC HIV3 9.80 0.105 1.1 0.211 2.2 Kraujo donorai 13330 17 17 0 99.87 %
PC HIV4 378 | 0033 | 09 | 0103 | 27 —
Neatrinkti kasdieniai 1000 0 0 0 100 %
PC HIV5 5.04 0.045 0.9 0.153 3.0 rastiial mégia 0053%
d)HeP = sz’ga“s méginys (serumas/plazma) Dializés pacientai 280 1 1 on 100%
e) PC = PreciControl (98.69%)
Analitinis speciﬁékumas Néscios moterys 1090 3 3 1/0 99.82 %
196 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagos, galincios potencialiai turéti "
jtakos, buvo tiriami, naudojant Elecsys HIV Duo tyrimo pavyzdzius: (99.34%)

= su antikinais prie$ HAV, HBV, HCV, ZTLV, CMV, EBV, HSV, Rubella,
Treponema pallidum

= su autoantikiinais ir padidéjusiais reumatoidinio faktoriaus titrais;

= teigiamai reaguojanciais su Candida, E. coli, Plasmodium
falciparum/vivax, Mycobacterium tuberculosis;

* po vakcinacijos nuo HAV, HBV ir gripo

= pacientams, kurie sirgo monoklonine gamopatija ir daugine mieloma ar
limfoma.

N Elecsys HIV Duo | WB** WB neigiami, Analitinis
tyrimas, PR* 2IV Ag neigiami specifiSkumas
(95 % apatiné
pasikliautinio intervalo
riba)
Méginiai, kuriuose 196 0 0 0 100 %

buvo potencialiai (98.14 %)
poveikj daranciy

medziagy

* PR = pakartotinai reaktyvus
** Western Blot (WB) patvirtinti teigiami/neaiskas méginiai

I8 356 méginiy ankstyvoje ZIV serokonversijos fazéje (pagal CTS
apibrézima), 350 méginiy Elecsys HIV Duo tyrime buvo teigiami. Atliekant
tyrimg su 1701 méginjais, paimtais i$ skirtingy stadijy ZIV infekuoty
pacienty ir infekuoty ZIV-1 grupe M, N, O, P ir ZIV-2, Elecsys HIV Duo
tyrime pakartotinai reagavo 1701. Sio tyrimo metu Elecsys HIV Duo tyrimo
jautrumas buvo 100 %. Apatiné 95 % pasikliautinio intervalo riba buvo
99.78 %.

* IR = pradiniai reaktyvis
** Western Blot patvirtinti teigiami/neaikiis méginiai. Méginiai, kuriy WB tyrimo rezultatai buvo neaisks, buvo
ekskliuduoti i§ skaiciavimy.

Serokonversijos tyrimy grupés

Elecsys HIV Duo tyrimo serokonversijos jautrumas buvo parodytas, tiriant
139 komercinius serokonversijos tyrimo rinkinius, lyginant su registruotais
kombinuotais ZIV tyrimais ir anti-ZIV imunologiniais tyrimais ir / arba ZIV Ag
tyrimais.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose ir visy reikiamy komponenty
pakuoCiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie prieinami jusy Salyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstaniy skyrikliai nenaudojami.
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—_
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai

Reagentas

Kalibratorius

— Tirpinimo taris

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2022, Roche Diagnostics

€ 0123

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