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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 1640
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 669

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas ZIV-1 p24 antigeno ir
antiktiny prie$ ZIV-1 (jskaitant grupe O) bei ZIV-2 nustatymui Zmogaus
serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

I:lormatyvinis patvirtinimas
Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Naudojamo
tyrimo atlikimo charakteristikas pagal bendrgsias technines specifikacijas

(angl. Common Technical Specifications: CTS) diagnostikai ir kraujo
donorystés atrankai patvirtino ir sertifikavo Jgaliotoji jstaiga.

Santrauka

Jgyto imunodeficito sindromo (angl. acquired immunodeficiency syndrome,
AIDS) sukéléjas - Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV) - priklauso
retrovirusy Seimai. ZIV gali bati perduodamas per uzkréstg kraujg ir kraujo
produktus, per seksualinj kontaktg arba vaikui i$ ZIV infekuotos motinos
prie$, per ar po gimdymo.

Siuo metu nustatyti du Zmogaus imunodeficito viruso tipai, vadinami ZIV-1 ir
ZIV-2.1:234 Apibudinta jvairiy ZIV subtipy, kuriems budingas skirtingas
geografinis pasiskirstymas. ZIV-1 gali buti i§skirtas j 3 susijusias grupes:
grupe M (pagrindiné, angl. main), grupe N (ne-M, ne-0) ir grupe O (iSorinis,
angl. outlier).56 Remiantis genetiniais rysiais ZIV-1 M grupéje buvo
identifikuoti maziausiai 9 skirtingi potipiai (A kuni D, F kuni H, J, K).”
Egzistuoja ir epidemiSkai plinta rekombinantiniai ZIV-1 virusai, sudaryti i$
2-jy seky, ar netgi daugiau skirtingy potipiy.

Antikuinai prie$ ZIV baltymus, rodantys, jog yra ZIV infekcija, Eaprastai gali
bt aptinkami serume, praéjus 6-12 savaiciy po uzsikrétimo.2® Dél sekos
skirtumy imunodominantiniuose epitopuose, ypac ZIV-1 M grupés, ZIV-1 O
grupés ir ZIV-2 grupés apvalkalo baltymuose, reikalingi specifiniai
antigenai, kad buty apsisau%ota nuo nesékmiy nustatant ZIV infekcijg
imunologiniy tyrimy metu.®'° Nustatant ZIV-1 p24 antigena neseniai
uzsikrétusiy pacienty kraujo méginiuose, kuriuose virusy kiekis didelis, ZIV
infekcija gali bati nustatyta mazdaug 6 dienomis anks€iau, nei naudojant
tradicinius antikiiny tyrimus.'"-2 Anti-ZIV antikanai ir ZJV-1 p24 antigenai
gali biti aptinkami vienu metu, naudojant 4-os kartos ZIV tyrimus. Tai lemia
geresnj jautruma, taigi ir, trumpesnj diagnostinj langa, palyginus su anti-ZIV
tyrimais. 314

Elecsys HIV combi PT tyrimo metu galima nustatyti ZIV-1 p24 antigenus ir
antikunus prie$ ZIV-1 ir ZIV-2 tuo paciu metu, atliekant vieng tyrima. Tyrime
nustatant ZIV specifinius antikiinus, naudojami rekombingntiniai antigenai i$
ZIV-1 (jskaitant O grupe) ir i$ ZIV-2 env- bei pok-regiony. ZIV-1 p24
antigeny nustatymui naudojami specifiniai monokloniniai antikiinai.
Pakartotinai reaktyviy méginiy rezultatai turi bati patvirtinti pagal
rekomenduojamus patvirtinimo algoritmus. Patvirtinamieji tyrimai yra
Western Blot ir ZIV RNR tyrimai.

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés.

= 1-0ji inkubacija: 40 uL méginio paruoSimas su detergentu.

= 2-0ji inkubacija: Biotinilinti monokloniniai anti-p24
antikiinai/ZIV-specifiniai rekombinantiniai antigenai/ZIV-specifiniai
peptidai ir monokloniniai anti-p24 antiktnai/ZIV-specifiniai
rekombinantiniai antigenai/ZIV-specifiniai peptidai, zyméti rutenio
kompleksu?), reaguoja, sudarydami sluoksninés struktiiros kompleksa.

= 3-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

* Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu buidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

* Rezultatai programoje nustatomi automatikai, palyginant
elektrochemineés liuminescencijos signala, gautg i§ méginio reakcijos
produkto, su anksciau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex(Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, RO, R1, R2) yra pazyméta HIVCPT2.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

RO MES buferis 50 mmol/L, pH 5.5; 1.5 % Nonidet P40; (baltas
dangtelis), 1 buteliukas, 6.5 mL.

R1  Anti-ZIV p24-Ak~, ZIV-1/-2-specifiniai rekombinantiniai antigenai
(E. coli)~, ZIV-1/-2-specifiniai peptidai~biotinas (pilkas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:
biotinilinti monokloniniai anti-p24 antiktinai (pelés), biotinilinti
ZIV-1/-2-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli), biotinilinti
ZIV-1/-2 specifiniai peptidai > 1.3 mg/L; TRIS buferis 50 mmol/L,
pH 7.5; konservantas.

R2 Anti-ZIV p24-Ak-~, ZIV-1/-2-specifiniai rekombinantiniai antigenai
(E. coli)~, ZIV-1/-2-specifiniai peptidai~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:
monokloniniai anti-p24 antikiinai (pelés), ZIV-1/-2 specifiniai
rekombinantiniai antigenai, ZIV-1/-2 specifiniai peptidai, zymeti
rutenio kompleksu > 1.5 mg/L; TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.5;
konservantas.

HIVCPT2 Call  Neigiamas kalibratorius (baltas dangtelis), 1 buteliukas
(liofilizuotas) su 1.0 mL:

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

Teigiamas kalibratorius (juodas dangtelis), 1 buteliukas
(liofilizuotas) 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

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

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

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

2-metil-2H-izotiazolio-3-ono hidrochloridas
EUH 208

HIVCPT2 Cal2

Gali sukelti alergine reakcija.
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|spéjimas

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop&ciai nuplauti oda.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P305 + P351 PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
Salinimas:

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

jmone.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Visa i§ Zmogaus gauta medZiaga turi biti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Neigiamas kalibratorius (HIVCPT2 Cal1) pagamintas iSimtinai i5 donory
kraujo, kuris buvo tiriamas 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-ZIV-1 (HIVCPT2 Cal2) buvo inaktyvintas, naudojant
B-propiolaktong ir UV spindulius.

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalime visiskai
atmesti infekcijos galimybés, su medZziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,
kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.!516

Dirbdami su visy raSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Rinkinio reagentai (M, R0, R1, R2) yra paruosti naudojimu ir pateikiami
buteliukuose tinkamuose sistemai.

Kalibratoriai

Vieno indelio 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 tu€ius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais.

cobas e 411 analizatorius: I8tirpintg kalibratoriy analizatoriuose galima
palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperatiroje. Po naudojimo kuo
greiCiau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C
temperaturoje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu kalibratoriaus buteliuku galima
atlikti ne daugiau kaip 5 kalibravimo proceduras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
iStirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus€ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite
2-8 °C temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

cobas’

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brakSninio kodo.

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus briksninius kodus. Brik$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkama pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Neuz8aldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiSkai
prieinamos prie$ procedrg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Reagenty stovo pakuotés stabilumas
neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje

iki nurodytos galiojimo datos
12 savaiéiy
28 dienos

analizatoriuose

Kalibratoriy stabilumas

liofilizuoty iki nurodytos galiojimo datos
iStirpinty, 2-8 °C temperaturoje 12 savaibiy

cobas e 411 analizatoriuose iki 5 valandy

20-25 °C temperatiroje

MODULAR ANALYTICS E170, naudoti tik vieng kartg

cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperaturoje

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

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, K-EDTA, K;-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato plazma, taip pat Li-heparino plazma mégintuvéliuose su
skirianCiuoju geliu.

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.

Méginiy paémimo instrumentai, turintys skysty antikoagulianty, pasizymi
skiedimo poveikiu, nulemianciu Zemesnes individualiy pacienty méginiy
ribinés reikSmés indekso (angl. cutoff-index, COI) reikSmes.

Siekiant sumazinti skiedimo poveikj, ypatingai svarbu, kad atitinkami
méginiy émimo prietaisai bty visiskai pripildomi, vadovaujantis gamintojo
instrukcijomis.

Stabills 4 savaites 2-8 °C temperatiroje, 7 dienas 25 °C temperatiroje,

3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 5 kartus.
I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medZiagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
UZtikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg baty 20-25 °C temperatiros.

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

Elecsys HIV combi PT veikimas nebuvo jvertintas naudojant pomirtinius
méginius ar kitus kiino skysc€ius nei serumas ir plazma.

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

2/6
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= 2x4buteliuky etiketés

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

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

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

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

* Bendra laboratorijos jranga

= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. |1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruo$iamajam susildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
tirpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

" 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:
. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brak$ninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus susSildykite iki mazdaug 20 °C temperattiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatura ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Dékite itirpintus kalibratorius j méginiy zona.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatikai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperatroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).

Kalibravimas . .
Atsekamumas: Néra jokiy tarptautiniy etalony, skirty anti-ZIV-1 ir anti-ZIV-2.

cobas’

Sis metodas buvo standartizuotas pagal zmogaus imunodeficito viruso

1 tipo (ZIV-1 p24 antigenas) 1-gjj tarptautinj etaloninj reagentg 1992 metai,
kodas 90/636, i§ NIBSC (angl. National Institute for Biological Standards
and Control - NIBSC).

Kalibravimo daznis. Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant HIVCPT2 Cal1, HIVCPT2 Cal2 ir
SvieZig reagenty (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty
rinkinio registravimo analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas
rekomenduojamas:

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

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj, pvz.: jei PreciControl HIV kokybés kontrolés rezultatai
nepatenka j nustatytas ribas

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skaiciavimo) intervalas

kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (HIVCPT2 Cal1):

1200-3500 (cobas e 411 analizatorius)

550-2200 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai)

Teigiamas kalibratorius (HIVCPT2 Cal2):

17000-75000 (cobas e 411 analizatorius)

14000-70000 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai)

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl HIV Gen II. PreciControl
HIV; HIV-2+GrpO naudojimas yra pasirinktinas.

Visos kontrolinés medziagos turéty buti tiriamos atskirai (kiekviena) bent
kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra naudojamas, vieng kartg - vienam
reagenty rinkiniui, 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.

Atkreipkite demes;:

Dél techniniy priezasciy naujai nustatytos tikslinés reikSmés, galiojancios tik
su specifinio reagento ir kontrolinés medziagos partijos kombinacija, turi
bati jvedamos rankiniu budu visuose analizatoriuose (i$skyrus cobas e 602
analizatorius). Todél visada turékite PreciControl reagenty rinkinio reikSmiy
lapelj, kad butuméte tikri, jog naudojamos tikslinés reikSmes yra teisingos.
Kai naudojama nauja reagenty ar kontroliniy medziagy partija, analizatorius
naudos originalias reikSmes, uzkoduotas kontroliniy medziagy
brik$niniuose koduose.

Skaiciavimas
Analizatorius automatikai apskaiciuoja ribine reikSme (cutoff), atliekant
HIVCPT2 Call ir HIVCPT2 Cal2 matavimus.

Méginio rezultatas pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat
ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Elecsys HIV combi PT tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)

< 0.90, yra laikomi nereaktyviais. Laikoma, kad méginiai yra neigiami dél
ZIV-1 Ag ir ZIV-1/-2 specifiniy antikdiny, ir tolimesnio tyrimo nereikia.
Atliekant Elecsys HIV combi PT tyrima méginiai, kurlq ribinis rodiklis (cutoff

Elecsys HIV comb| PT tyrlme meglnlal, kuriy r|b|n|s rodiklis (cutoff index)

> 1.0, yra laikomi reaktyviais.

Visi pradinio tyrimo atlikimo metu reaktyviis méginiai arba ribiniai méginiai
turi buti pakartotinai istirti du kartus, atliekant Elecsys HIV combi PT tyrima.
Jei abiejuose pakartojimuose gaunamos ribinio rodiklio (cutoff index)
reikSmés yra < 0.90, laikoma, kad méginiai yra neigiami dél ZIV-1 Ag ir
ZIV-1/-2 specifiniy antikiiny.

I8kart reaktyvis ar ribiniai méginiai, kuriy ribinio rodiklio (cutoff index)
reikSmés yra > 0.90 bent viename i pakartotiniy tyrimy, laikomi pakartotinai
reaktyviais. Pakartotinai reaktyviy méginiy rezultatai turi bati patvirtinti pagal
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rekomenduojamus patvirtinimo algoritmus. Patvirtinamieji tyrimai yra
Western Blot ir ZIV RNR tyrimai.

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis

cobas’

cobas e 411 analizatorius

Atkartojamu-
masb)

Tarpinis
glaudumas®

tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas. Méginys V'glg:('s ggl CO: /Y ggl (02/
Endogeninés medziagos 7S, teigiamas dél ant-ZIV-1 | 102 | 0.097 | 1.0 | 0.155 | 15
Medziaga Tirta koncentracija grupés O
Bilirubinas < 1026 pmol/L arba < 60 mg/dL 7S, teigiamas dél ZIV Ag 352 | 0.031 | 09 | 0.062 | 1.8
Hemoglobinas < 0.310 mmol/L arba < 500 mg/dL PreciControl HIV 1 0.236 | 0.023 0.026
Intralipidai < 1500 mg/dL PreciControl HIV 2 183 | 0283 | 1.5 | 0.380 | 21
Biotinas <123 nmol/L arba < 30 ng/mL PreciControl HIV 3 55.2 112 | 20 | 142 | 26
Reumatoidinis faktorius <1500 TV/mL b) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Atliekant Elecsys HIV combi PT tyrima, nebuvo nustatyta klaidingai
neigiamy rezultaty dél didelés dozés ,kablio* efekto.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

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

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Gave neigiama tyrimo rezultatg negalime visiskai atmesti ZIV infekcijos
galimybés. Neigiami rezultatai retkarciais gali bati 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. ZIV antigeny ar antikiiny pries ZIV
buvimas néra AIDS diagnozeé.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Antigeno nustatymas

Nustatymo riba: < 2 TV/mL

Nurodytas jautrumas buvo nustatytas nuskaitant ZIV Ag koncentracija,
atitinkancig ribinés reikSmés signalg i$ standartiniy_kreiviy, gauty serijiniu
bidu atlikus Zmogaus imunodeficito viruso 1 tipo (ZIV-1 p24 antigenas)
1-ojo tarptautinio etaloninio reagento 1992, kodas 90/636, praskiedimus
ZIV-neigiamame Zmogaus serume.

Antikiny nustatymas

Tarptautiniu mastu pripaZinto standarto, skirto ZIV-specifiniy antikiny
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 (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius

Atkartojamu- Tarpinis
masb glaudumas®

Vidurkis | SN Ccv SN cv
COI COl % col %

Méginys

789, neigiamas 0.203 | 0.026 | - | 0.031

7S, teigiamas dél anti-ZIV-1 | 126 | 1.09 | 09 | 1.77 | 14

7S, teigiamas dél anti-ZIV-2 | 757 | 0.069 | 09 | 0.111 | 15

c) Tarpinis glaudumas = glaudumas tarp tyrimy serijy
d) ZS = Zmogaus serumas

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamu- Tarpinis
mas glaudumas

Méginys Vidurkis| SN | CV | SN | CV

col | col | % | col | %
S, neigiamas 0.141 0.016 - 0.025 -
7S, teigiamas dél anti-ZIV-1 | 138 | 322 | 23 | 508 | 37
7S, teigiamas dél anti-ZIV-2 | 847 | 0214 | 25 | 0.326 | 3.9
7S, teigiamas dél anti-ZIV-1 | 10.8 | 0255 | 2.3 | 0.432 | 4.0
grupés O
Z8, teigiamas dél ZIV Ag 365 | 0.084 | 23 | 0.141 | 39
PreciControl HIV 1 0.194 | 0.017 0.022
PreciControl HIV 2 19.6 | 0.404 | 21 | 0.707 | 36
PreciControl HIV 3 622 | 150 | 24 | 238 | 38

Analitinis specifiSkumas
1182 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagos, galin¢ios potencialiai turéti
jtakos, buvo tiriami, naudojant Elecsys HIV combi PT tyrimo pavyzdzius:

= su antikanais prie$ HAV, HBV, HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV, VZV,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum, Borrelia, Parvovirus B19;

= su autoantikiinais ir padidéjusiais reumatoidinio faktoriaus titrais;

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

= po vakcinacijos dél HAV, HBV ir gripo;
= pacientams, kurie sirgo monoklonine gamopatija ir daugine mieloma ar

limfoma.
N Elecsys HIV Western Analitinis
combi PT tyrimas | Blot?) | specifiskumas
IR RR9
COI21|COI =21
Méginiai, kuriuose | 1182 | 1M 1 0 99.92 %
buvo.p.otenmavl!m 95 % apatiné
poveikj daranciy [
medzia pasikliautinio
“1agy intervalo riba:
99.53 %

e) Western Blot tyrimu patvirtinti teigiami/neaikus

f) IR = iSkart reaktyvis

g) RR = pakartotinai reaktyviis

h) Pacientai, kurie sirgo monoklonine gamopatija: 1 i§ 21

1§ 179 ZIV méginiy ankstyvoje serokonversijos fazéje (pagal CTS
apibréZima), 172 méginiai Elecsys HIV combi PT tyrime buvo teigiami.
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Atliekant tyrimg 1532 méginiuoge, paimtuose i$ skirtingy stadijy ZIV
infekuoty pacienty ir infekuoty ZIV-1 grupés M, O ir ZIV-2,

Elecsys HIV combi PT tyrime reagavo 1532. Elecsys HIV combi PT tyrimo
jautrumas Sioje studijoje buvo 100 %.

95 % apatiné patikimumo riba buvo 99.76 %.

Grupé N Reaguojantys
ZIV-1 infekuoti asmenys, skirtingos ligos 338 338
stadijos

ZIV-1 grupés M (potipiai A-J) infekcija 629 629
ZIV-1 grupés O infekcija 8 8
ZIV-2 infekcija 472 472

ZIV Ag teigiami pavyzdziai 85 85

Buvo tiriami 53 Iasteliy kultiry supernatanty lizatai, jskaitant skirtingus
ZIV-1 grupés M potipius (A-H), ZIV-1 grupe O ir ZIV-2, ir nustatyta, jog jie
yra reaktyvus Elecsys HIV combi PT tyrime.

Atliekant Elecsys HIV combi PT tyrima, 46 ankstyvos ZIV infekcijos
kontrolinio tyrimo atvejais 100 i§ 105 méginiy buvo teigiami.

Klinikinis specifiSkumas

7343 atsitiktinai atrinkty Europos ir Azijos kraujo donory grupéje nustatytas
Elecsys HIV combi PT tyrimo specifiSkumas buvo 99.88 % (RR). 95 %
apatiné patikimumo riba buvo 99.77 %.

Neatrinkty kasdieniniy jprastiniy, dializuojamy pacienty ir néciyjy

4103 méginiy grupéje nustatytas Elecsys HIV combi PT tyrimo
specifiSkumas buvo 99.81 % (RR). 95 % apatiné patikimumo riba buvo
99.62 %.

N Elecsys HIV Western Klinikinis
combi PT tyrimas |  Blot) specifiskumas
IR RR (95 % apatiné
Col>1/COl>1 pasikliautinio
intervalo riba)
Kraujo donorai | 7343 | 13 11 11 99.88 %
(99.77 %)
Neatrankiniai 2721 33 33 26 99.74 %
kasdieniniai (99.47 %)
jprastiniai
méginiai
Dializuojami 251 1 1 0 99.60 %
pacientai (97.80 %)
Nés¢iosios 1131 1 1 1 100 %
(99.67 %)

i) Western Blot tyrimu patvirtinti teigiami/neaiskas. Méginiai, kuriy WB tyrimo rezultatai buvo
neaisks, buvo ekskliuduoti i$ skaiiavimy.

Serokonversijos tyrimy grupés

Elecsys HIV combi PT tyrimo serokonversijos jautrumas buvo parodytas,
tiriant 102 komercines serokonversijos tyrimo grupes, lyginant su
registruotais ZIV combi 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, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

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

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

1§81

Tiris po atskiedimo arba maiSymo

(9]
d
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics
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