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HIV combi PT

HIV-1 Antigen und Gesamt-Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2
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Anwendungszweck

Immunologischer In-vitro-Test zur qualitativen Bestimmung von HIV-1

p24 Antigen und Antikérper gegen HIV-1, einschlieBlich Gruppe O,

und HIV-2 in Humanserum und -plasma.

Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay “ECLIA“ ist zur Durchfiihrung
an Elecsys sowie cobas e Immunoassay-Systemen vorgesehen.

Behordliche Genehmigung

Der Elecsys HIV combi PT Test hat die CE-Kennzeichnung gemaf

Richtlinie 98/79/EG erhalten. Die Leistungsbewertung des Tests wurde
entsprechend den Gemeinsamen Technischen Spezifikationen fur die
Anwendung von In-vitro-Diagnostika und das Screening von Blutspendeproben
durchgefihrt und von der benannten Stelle zertifiziert.

Zusammenfassung

Das Human-Immunodeficiency-Virus (HIV), das das
Acquired-Immunodeficiency-Syndrom (AIDS) ausldst, gehort zur

Familie der Retroviren. HIV kann durch kontaminiertes Blut und Blutprodukte,
durch sexuellen Kontakt oder von einer mit HIV infizierten Mutter vor,
wahrend und nach der Geburt auf das Kind tibertragen werden.

Bisher wurden zwei Typen von Human-Immunodeficiency-Viren mit der
Bezeichnung HIV-1 und HIV-2 identifiziert.1234 Es wurden verschiedene
Subtypen der bekannten HI-Viren beschrieben, die eine jeweils
unterschiedliche geographische Verbreitung haben. HIV-1 kann in 3 entfernt
verwandte Gruppen unterteilt werden: Gruppe M (Main), Gruppe N (non-M,
non-0) und Gruppe O (Outlier).56 Aufgrund ihrer genetischen Verwandtschaft,
konnten bisher mindestens 9 unterschiedliche Subtypen (A bis D, F bis H, J, K)
innerhalb der HIV-1 Gruppe M identifiziert werden.” Es sind rekombinante
HIV-1 Viren bekannt, die aus Sequenzen von 2 oder mehr unterschiedlichen
Subtypen bestehen und sich epidemieartig verbreiten.

Antikdrper gegen HIV-Proteine, die auf eine vorhandene Infektion mit HIV
hinweisen, sind in der Regel 6 bis 12 Wochen nach der Infektion im Serum zu
finden.82 Aufgrund der Unterschiede in der Sequenz der immundominanten
Epitope, insbesondere in den Hullenproteinen der HIV-1 Gruppe M, HIV-1
Gruppe O und HIV-2, sind spezifische Antigene erforderlich, um ein Versagen
von Immuntests zur Erkennung einer HIV-Infektion zu vermeiden.®10 Durch den
Nachweis des HIV-1 p24 Antigens in Blutproben von neu-infizierten Patienten
mit einer hohen Viruslast, kann das HIV etwa 6 Tage friiher nachgewiesen
werden als mit herkémmlichen Antikérpertests. .12 Anti-HIV Antikérper und das
HIV-1 p24 Antigen kénnen gleichzeitig mit einem HIV Test der 4. Generation
nachgewiesen werden. Dies flihrt zu einer verbesserten Sensitivitat und damit
zu einem kiirzeren diagnostischen Fenster im Vergleich zu Anti-HIV Tests.13.14
Mit dem Elecsys HIV combi PT Test kdnnen HIV-1 p24 Antigen und
Antikdrper gegen HIV-1 und HIV-2 gleichzeitig in einer Bestimmung
nachgewiesen werden. Zum Nachweis von HIV-spezifischen Antikérpern
werden in dem Test rekombinante Antigene aus der env- und pol-Region

von HIV-1 (einschlieBlich Gruppe O) und HIV-2 eingesetzt. Zum Nachweis
von HIV-1 p24 Antigen werden spezifische monoklonale Antikérper
eingesetzt. Der Elecsys HIV combi PT Test ist kein Ersatz fiir einen
Stand-alone HIV-Antigentest. Wiederholt reaktive Proben miissen geméaR den
empfohlenen Bestétigungsalgorithmen bestétigt werden. Bestatigungstests
sind unter anderem Western Blot und HIV RNA Tests.

Testprinzip

Sandwichprinzip. Gesamtdauer des Tests: 27 Minuten

* 1. Inkubation: Vorbehandlung von 40 pL Probe mit Detergenz.

e 2. Inkubation: Biotinylierte monoklonale anti-p24-Antikdrper/
HIV-spezifische rekombinante Antigene/HIV-spezifische
Peptide und mit Rutheniumkomplex? markierte monoklonale

cobas’

anti-p24-Antikbrper/HIV-spezifische rekombinante
Antigene/HIV-spezifische Peptide bilden einen Sandwich-Komplex.

e 3. Inkubation: Nach Zugabe von Streptavidin-beschichteten
Mikropartikeln wird der Komplex iber Biotin-Streptavidin
Wechselwirkung an die Festphase gebunden.

*  Das Reaktionsgemisch wird in die Messzelle (iberfiihrt, wo die
Mikropartikel durch magnetische Wirkung auf die Oberflache
der Elektrode fixiert werden. Danach werden mit ProCell die
ungebundenen Substanzen entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenzemission induziert und
mit dem Photomultiplier gemessen.

* Die Elecsys-Software ermittelt die Ergebnisse automatisch durch
Vergleichen der Elektrochemilumineszenzsignale der Probe mit dem
Cutoff-Wert aus der HIV combi PT Kalibration.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-Komplex (Ru(bpy)%*)

Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

M Streptavidin-beschichtete Mikropartikel (Deckel transparent),
1 Flasche, 6,5 mL:

Streptavidin beschichtete Mikropartikel, 0,72 mg/mL;
Konservierungsmittel.

RO MES-Puffer 50 mmol/L, pH 5,5; 1,5 % Nonidet P40;
Konservierungsmittel (Deckel wei), 1 Flasche, 4 mL.

R1 Anti-p24~, HIV-1/-2-spezifische rekombinante Antigene (E. coli)~,
HIV-1/-2-spezifische Peptide~Biotin (Deckel grau), 1 Flasche, 7 mL:
Biotinylierte monoklonale anti-p24-Antikérper (Maus), biotinylierte
HIV-1/-2-spezifische rekombinante Antigene (E. coli), biotinylierte
HIV-1/-2-spezifische Peptide > 1,3 mg/L; TRIS-Puffer 50 mmol/L,
pH 7,5; Konservierungsmittel.

R2 Anti-p24~, HIV-1/-2-spezifische rekombinante Antigene
(E. coli)~, HIV-1/-2-spezifische Peptide~Ru(bpy)3* (Deckel
schwarz), 1 Flasche, 7 mL:

Monoklonale anti-p24-Antikrper (Maus), HIV-1/-2-spezifische
rekombinante Antigene, HIV-1/-2-spezifische mit Rutheniumkomplex
markierte Peptide > 1,5 mg/L, TRIS-Puffer 50 mmoliL,

pH 7,5; Konservierungsmittel.

Call  Negativ-Kalibrator (Deckel weiB3), 2 Flaschen (lyophilisiert),
fur je 1,0 mL:

Humanserum, nicht reaktiv fiir anti-HIV-1 und anti-HIV-2.

Cal2  Positiv-Kalibrator (Deckel schwarz), 2 Flaschen
(Iyophilisiert), fiir je 1,0 mL:

Anti-HIV-1 positives Humanserum (inaktiviert) in Humanserum
negativ fir anti-HIV-1 und anti-HIV-2.

VorsichtsmaBBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gemdnB den lokalen Richtlinien durchzufihren.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsméBige Benutzer erhéltlich.
Humanmaterial gilt als potentiell infektios.

Fir die Herstellung des Negativ-Kalibrators (Cal1) wird nur Blut

von Spendern verwendet, bei denen keine Antikérper gegen HIV,
HCV und kein HBsAg nachzuweisen sind.

Die angewendeten Testmethoden sind von der US-Gesundheitsbehérde
(FDA) genehmigt bzw. erfiillen die Anforderungen der Européischen
Direktive 98/79/EG, Anhang I, Liste A.

Das verwendete anti-HIV-1-haltige Serum (Cal2) wurde mit
B-Propiolacton und UV-Strahlen inaktiviert.

Da keine Inaktivierung oder Testmethode mit absoluter Sicherheit eine
potentielle Infektionsgefahr ausschlieBen kann, sollte das Material

mit der gleichen Sorgfalt behandelt werden wie eine Patientenprobe.
Im Falle einer Exposition ist entsprechend den Anweisungen der
zustandigen Gesundheitsbehérden vorzugehen. 516

Nach Ablauf des Verfalldatums dirfen die Reagenzien nicht

mehr verwendet werden.

Schaumbildung bei allen Reagenzien und Probenarten (Proben,
Kalibratoren und Kontrollen) vermeiden.
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HIV combi PT

HIV-1 Antigen und Gesamt-Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2

Reagenz-Handhabung
Die in der Packung befindlichen Reagenzien (auBer Cal1 und Cal2) sind
gebrauchsfertig und werden in systemgéngigen Flaschen geliefert.

Elecsys HIV combi PT Cal1 und Cal2: Inhalt einer Flasche vorsichtig

mit genau 1,0 mL destilliertem oder deionisiertem Wasser lésen und

15 Minuten zur Rekonstitution verschlossen stehen lassen. Sorgfaltig mischen.
Schaumbildung vermeiden. Den gelésten Kalibrator in die mitgelieferten,
etikettierten Elecsys Schnappverschluss-Leerflaschchen Uberflihren.

Elecsys 2010 und cobas e 411 Geréte: Die rekonstituierten Kalibratoren
Cal1 und Cal2 werden nur anlasslich einer Kalibration auf dem

Gerat bei 20-25 °C belassen. Nach Gebrauch méglichst umgehend
wieder schlieBen und bei 2-8 °C lagem. Das Eintrocknen von
Kalibratorfliissigkeit im Schnappverschlussdeckel ist zu vermeiden!
Wegen der mdglichen Verdunstungseffekte sollten 5 Kalibrationsvorgénge
pro Flaschenset nicht Uberschritten werden.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 und cobas e 602 Gerate: Falls fiir
die Kalibration am Gerét nicht das gesamte Volumen benétigt wird, den frisch
rekonstituierten Kalibrator in Elecsys Schnappverschluss-Leerflaschchen
(CalSet Vials) portionieren. Diese hierfiir zusétzlich benétigten

Flaschchen mit den mitgelieferten Etiketten versehen. Die Portionen

fir spateren Gebrauch bei 2-8 °C lagern.

Eine Portion wird nur fiir einen Kalibrationsvorgang verwendet.

Alle fiir die korrekte Anwendung benétigten Informationen werden

Uber die jeweiligen Barcodes eingelesen.

Lagerung und Haltbarkeit

Aufbewahrung bei 2-8 °C.

Die Elecsys HIV combi PT Reagenzpackung (M, RO, R1, R2) aufrecht
stehend aufbewahren, um eine komplette Verfigbarkeit der Mikropartikel
wahrend des automatischen Mischens vor Gebrauch zu gewahrleisten.
Haltbarkeit:

Ungedffnet bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfalldatum

M, RO, R1, R2: nach dem ersten Offnen

bei 2-8 °C 12 Wochen
Auf MODULAR ANALYTICS E170,

cobas e 601 und cobas e 602 28 Tage
Auf Elecsys 2010 und cobas e 411 bei 28 Tage

20-25 °C

Lyophilisierte Kalibratoren bis zum angegebenen Verfalldatum

Rekonstituierter Kalibrator bei 2-8 °C 12 Wochen

Auf Elecsys 2010 und .

cobas e 411 bei 20-25 °C bis zu 5 Stunden
Auf MODULAR ANALYTICS E170, Einmalverwendung

cobas e 601 und cobas e 602

Kalibratoren aufrecht stehend lagem! Nicht einfrieren. Das Eintrocknen von
Kalibratorflissigkeit im Schnappverschlussdeckel ist zu vermeiden!

Probenentnahme und Vorbereitung

Nur die unten aufgefiihrten Proben wurden getestet und

kénnen verwendet werden.

Serum, entnommen mit Standard-Probenentnahmeréhrchen oder

Réhrchen, die Trenngel enthalten.

Li-Heparin-, Ko-EDTA- und K3-EDTA-Plasma sowie Li-Heparinplasmaréhrchen,
die Trenngel enthalten.

Bewertung: Korrekte Zuordnung von negativen und positiven Proben.
Haltbarkeit: 2-8 °C 4 Wochen, 25 °C 7 Tage, bei -20 °C

3 Monate. 5 x einfrieren ist mglich.

Die genannten Probenarten wurden mit einer Auswahl der zum Zeitpunkt

der Uberpriifung im Markt vorhandenen Blutentnahmerdhrchen getestet.

Der Test wurde daher nicht mit allen vorkommenden Blutentnahmeréhrchen
aller Hersteller Gberpr(ift. Probenentnahmesysteme verschiedener Hersteller
kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten, welche im Einzelfall die
Testergebnisse beeinflussen kdnnen. Bei Verwendung von Primarréhrchen
(Probenentnahmesysteme) sind die Anweisungen des Herstellers zu beachten.
Proben, die Prézipitate enthalten, sowie gefrorene Proben miissen vor
Durchfiihrung des Tests zentrifugiert werden. Keine hitzeinaktivierten Proben
verwenden. Keine mit Azid stabilisierten Proben und Kontrollen verwenden.

cobas’

Es muss sichergestellt werden, dass die Temperatur der Patientenproben,
Kalibratoren und Kontrollen zur Messung 20-25 °C betragt.

Auf den Geréten befindliche Proben, Kontrollen und Kalibratoren sollten wegen
mdglicher Verdunstungseffekte innerhalb von 2 Stunden vermessen werden.

Gelieferte Materialien

Siehe “Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen”

* 2 x 6 Flaschenetiketten

o 4 etikettierte Schnappverschluss-Leerflaschchen

Zusitzlich benétigte Materialien

. 05162645190, PreciControl HIV, fir je 2 x 2 mL
PreciControl HIV 1, 2 und 3

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 Leerfldschchen
mit Schnappverschluss

*  Aligemein Ubliche Laborausristung

*  Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 oder cobas e Gerat

* Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Zubehdr fiir Elecsys 2010 und cobas e 411 Geréte:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL Systempuffer
. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL Messzellen-Reinigungsldsung
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL Zusatz
zum Waschwasser
. 11933159001, Adapter fiir SysClean
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 Reaktionsgefale
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 Pipettenspitzen
Zubehdr fir MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601
und cobas e 602 Geréte:
. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L Systempuffer
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L Messzellen-Reinigungslésung
. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 GefaBe zum Vortemperieren
von ProCell M und CleanCell M
. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL Reinigungslésung fiir
den Runabschluss und zum Spiilen bei Reagenzwechsel
. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL Detektions-Reinigungslésung
. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazin M, 48 Magazine
je 84 ReaktionsgefaBe bzw. Pipettenspitzen, Abfallbeutel
03023150001, WasteLiner, Abfallbeutel
03027651001, SysClean Adapter M

Zubehor fir alle Gerate:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL
System-Reinigungslésung

Durchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
geratespezifischen Anweisungen zu befolgen. Geratespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.
Das Aufmischen der Mikropartikel vor Gebrauch erfolgt automatisch.
Testparameter (ber die auf den Reagenzien befindlichen Barcodes
einlesen. Sollte in seltenen Ausnahmeféllen der Barcode nicht gelesen
werden konnen, ist die 15-stellige Zahlenfolge einzugeben.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 und cobas e 602
Gerate: PreClean M Losung ist erforderlich.

Gekiihlt gelagerte Reagenzien vor Beladung auf ca. 20 °C temperieren und in
den Reagenzrotor (20 °C) des Gerates platzieren. Schaumbildung vermeiden!
Temperieren, Offnen und SchlieBen der Flaschen erfolgt selbsttatig im Gerat.
Die Kalibratoren Cal1 und Cal2 in die Probenpositionen der Gerate platzieren.
Nur wahrend des Kalibrationsvorganges gedffnet lassen. Alle fir die Kalibration
des Tests benétigten Daten sind auf dem Barcode des Flaschenetiketts
enthalten und werden automatisch eingelesen. Nach durchgefiihrter
Kalibration Cal1 und Cal2 wieder bei 2-8 °C lagern bzw. verwerfen (MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601 und cobas e 602 Gerate).

Kalibration
Riickflihrbarkeit: Fiir anti-HIV-1 und anti-HIV-2 existiert kein
international akzeptierter Standard.

Elecsys und cobas e Geréte
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HIV combi PT

HIV-1 Antigen und Gesamt-Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2

Diese Methode wurde am Human Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1 p24
Antigen) - 1st International Reference Reagent 1992, 90/636 - des NIBSC
(National Institute for Biological Standards and Control) standardisiert.

Kalibrationsfrequenz: Eine Kalibration muss einmal pro Charge

mit Elecsys HIV combi PT Cal1 und Cal2 Lésungen und frischem
Reagenz erfolgen (maximal 24 Stunden nachdem die Reagenzpackung
auf dem Gerét registriert wurde).

Erneute Kalibration wird empfohlen:
* nach 1 Monat (28 Tagen) bei Einsatz der gleichen Reagenzcharge
* nach 7 Tagen (bei Einsatz der gleichen Reagenzpackung auf dem Gerat)
*  bei Bedarf: z.B. Qualitatskontrolle Elecsys PreciControl HIV
auBerhalb der angegebenen Grenzen
* wenn es entsprechend gliltige Regularien erfordern, haufiger.

Sollbereich der Elektrochemilumineszenz-Signale (Counts) fir die Kalibratoren:

Negativ-Kalibrator (Cal1):

1200-5000 (Elecsys 2010 und cobas e 411 Geréte)
650-2200 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 und
cobas e 602 Gerate)

Positiv-Kalibrator (Cal2):

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

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatiskontrolle ist Elecsys PreciControl HIV einzusetzen.

Die Kontrollen 1, 2 und 3 sind in Einfachbestimmung bei Gebrauch

des Tests mindestens 1 x pro 24 Stunden, 1 x pro Reagenzpackung

und anldsslich einer Kalibration mitzufihren. Die Kontrollintervalle und
Kontrollgrenzen sind den individuellen Anforderungen jedes Labors
anzupassen. Alle Ergebnisse missen innerhalb der definierten Grenzen
liegen. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen treffen fiir den Fall,

dass Werte auBerhalb der Grenzen liegen.

Falls erforderlich ist die Messung der betroffenen Proben zu wiederholen.
Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben

und Richtlinien beachten.

Hinweis:

Nachermittelte Sollwerte, die nur fiir eine spezielle Kombination aus
Reagenz- und Kontrollcharge giltig sind, missen aus technischen
Grlnden bei allen Geréaten (auBer cobas e 602 Gerat) manuell eingegeben
werden. Um sicherzustellen, dass bei der Messung die richtigen Sollwerte
eingesetzt werden, muss das der Reagenz- oder der PreciControl-Packung
beiliegende Werteblatt verwendet werden.

Wenn eine neue Reagenz- oder Kontrolicharge zum Einsatz gelangt, wird das
Gerat die in den Kontrollbarcodes verschlisselten Originalwerte verwenden.

Berechnung
Das Gerat berechnet automatisch den Cutoff auf Basis der
Messung von Cali und Cal2.

cobas’

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

Der Test wird nicht beeinflusst durch lkterus (Bilirubin < 1026 umol/L bzw.
< 60 mg/dL), Hamolyse (Hb < 0,310 mmol/L bzw. < 500 mg/dL), Lip&mie
(Intralipid < 1500 mg/dL) und Biotin (< 123 nmol/L bzw. < 30 ng/mL).
Bewertung: Korrekte Zuordnung von negativen und positiven Proben.

Bei Patienten unter Therapie mit hohen Biotin-Dosen (> 5 mg/Tag) sollte die
Probenentnahme mindestens 8 Stunden nach der letzten Applikation erfolgen.
Es wurden keine Einfliisse durch Rheumafaktoren bis zu einer
Konzentration von 1500 IU/mL beobachtet.

Der Elecsys HIV combi PT Test zeigte keine durch einen High-Dose
Hook-Effekt verursachten falsch-negativen Ergebnisse.

18 haufig verwendete Pharmaka wurden in vitro getestet. Es konnten
keine Stdrungen festgestellt werden.

In seltenen Einzelféllen kdnnen Stdrungen durch extrem hohe Titer

von Antikbrpern gegen Analyt-spezifische Antikorper, Streptavidin

sowie Ruthenium auftreten. Diese Einflisse werden durch eine
entsprechende Testanordnung minimiert.

Fur diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

Ein negatives Testergebnis schlieBt die Méglichkeit einer HIV-Infektion
nicht mit Sicherheit aus. Serum- oder Plasmaproben aus der ganz friihen
(pré-Serokonversion) oder der spéten Phase einer HIV-Infektion kénnen
gelegentlich zu negativen Ergebnissen flihren. Darliber hinaus kénnen
auch bisher nicht bekannte HIV-Varianten zu negativen HIV-Befunden
filhren. Das Vorhandensein von HIV-Antigen oder HIV-Antikdrpern ist
nicht gleichbedeutend mit einer AIDS-Diagnose.

Grenzen und Bereiche

Antigennachweis

Nachweisgrenze: < 2 IU/mL

Zur Ermittlung der angegebenen Sensitivitat wurde die dem Messsignal des
Cutoff-Wertes entsprechende HIV Ag Konzentration an Standardkurven
serieller Verdiinnungen des Human Immunodeficiency Virus Type 1
(HIV-1 p24 Antigen) - 1st International Reference Reagent 1992, Code
90/636 - in humanem HIV-negativem Serum abgelesen.
Antikérpernachweis

Fir HIV-spezifische Antikérper gibt es keinen international
akzeptierten Standard.

Spezifische Leistungsdaten
Nachstehend werden représentative Leistungsdaten der Gerate aufgezeigt.
Die Ergebnisse der einzelnen Labors kénnen davon abweichen.

Prazision

Die Prézision wurde mit Elecsys Reagenzien, Humanseren und Kontrollen
geméaR einem Protokoll (EP5-A2) des CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) bestimmt: 2 Laufe taglich (je Lauf 2-fach), jeweils Uber
21 Tage (n = 84). Es wurden folgende Ergebnisse erzielt:

Elecsys 2010 und cobas e 411 Geréte

Das Ergebnis einer Probe wird entweder als reaktiv oder nicht reaktiv Wiederholorizision® Zwischen-

sowie als Cutoff-Index (Signal Probe/Cutoff) angegeben. iederholprazision prézision

Interpretation der Ergebnisse Probe MW SD VK sD VK

Proben mit einem Cutoff-Index < 0,90 sind im Elecsys HIV combi PT ' col | cal % cal %

Test nicht reaktiv. Diese Proben gelten als negativ fir HIV-1 Ag und HS®, negativ 0,203 | 0,026 - 0,031 -

HIV-1/-2-spezifische Antikdrper und miissen nicht weiter getestet werden. HS, positiv fiir anti-HIV-1 126 1,09 0,9 1,77 1,4

Proben mit einem Cutoff-Index im Bereich von > 0,90 bis < 1,0 gelten HS, positiv fiir anti-HIV-2 757 | 0,069 0,9 0,111 15

im Elecsys HIV combi PT Test als grenzwertig. HS, positiv fir anti-HIV-1

Proben mit einem Cutoff-Index > 1,0 gelten im Elecsys HIV combi PT Gruppe O 10,2 | 0,097 10 0,155 15

I\iSt a'?“ fe?kEV- diven od oo Proben missen 2-ach HS, positiv fir HIV Ag 352 | 0031 | 09 | 0062 18
e anfanglich reaktiven oder grenzwertigen Proben missen 2-fac q - -

mit dem Elecsys HIV combi PT Test wiederholt werden. Treten in Eg H|-I|\|/V21 012336 825252 5 8222 57

beiden Féllen Cutoff-Indizes < 0,90 auf, gelten die Proben als negativ ’2 1 7 2‘ 1’42 2’

fiir HIV-1 Ag und HIV-1/-2-spezifische Antikbrper. PCHVS | %2 ] 1§ 011 i

Ergeben sich fiir anfanglich reaktive oder grenzwertige Proben in einer der b) ‘If‘l’ée‘ie:‘dpraz's"’“ = Prézision in der Serie

beiden Wiederholungsmessungen Cutoff-Indizes 2 0,90, so gelten diese f,)) P - Precicorttol

Proben als wiederholt reaktiv. Wiederholt reaktive Proben missen geméan den

empfohlenen Bestétigungsalgorithmen bestétigt werden. Bestatigungstests

sind unter anderem Western Blot und HIV RNA Tests.
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HIV-1 Antigen und Gesamt-Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 und cobas e 602 Gerate

Wiederholprazision Zwischen-
prazision

Probe MW SD VK SD VK

COl COl % COl %
HS, negativ 0,141 | 0,016 - 0,025 -
HS, positiv fiir anti-HIV-1 138 3,22 2,3 5,08 3,7
HS, positiv fiir anti-HIV-2 8,47 | 0,214 2,5 0,326 3,9
HS, positiv fir anti-HIV-1
Gruppe O 10,8 | 0,255 2,3 0,432 4,0
HS, positiv fir HIV Ag 3,65 | 0,084 2,3 0,141 3,9
PC HIV 1 0,194 | 0,017 - 0,022 -
PC HIV 2 19,6 | 0,404 2,1 0,707 3,6
PC HIV 3 62,2 1,50 2,4 2,38 3,8
Spezifitat (analytisch)

1182 Proben mit potentiell stérenden Substanzen wurden mit dem Elecsys
HIV combi PT Test untersucht; die Proben waren wie folgt zusammengesetzt:
*  Proben mit Antikdrpern gegen HAV, HBV, HCV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
VZV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum, Borrelia, Parvovirus B19
e Proben mit Autoantikbrpern und erhéhten Rheumafaktor-Titern
e Proben, die positiv fiir Candida, E. coli, Plasmodium falciparum/vivax,
Mycobacterium tuberculosis sind
*  Proben nach Impfung gegen HAV, HBV und Influenza
* Proben von Patienten mit monoklonaler Gammopathie und
multiplem Myelom/Lymphom

. Western Blot
El HIV bi PT Test
N | =Iecoys TV COMBIFL18SE | " postatigt | Spezifitat
ARe® WR' pos./nicht | (analytisch)
COl > 1 COl 1 eindeutig
99,92 %
Proben mit 95 %-ige
pto..tf”;'(f"n g2l  1° 1 0 untere
;Obet e Vertrauens-
ubstanzen grenze:
99,53 %

e) AR = anfénglich reaktiv

f) WR = wiederholt reaktiv

g) Patienten mit monoklonaler Gammopathie: 1 von 21

Sensitivitat (klinisch)

Von 179 HIV-Proben aus der friihen Serokonversionsphase (gemaf
der Definition der Gemeinsamen Technischen Spezifikationen) waren
172 mit dem Elecsys HIV combi PT Test positiv.

Von 1532 Proben von HIV-infizierten Patienten in unterschiedlichen
Stadien der Erkrankung und infiziert mit HIV-1 Gruppe M, O und HIV-2
waren 1532 mit dem Elecsys HIV combi PT Test reaktiv. Die Sensitivitat
des Elecsys HIV combi PT Tests lag in dieser Studie bei 100 %. Die
95 %-ige untere Vertrauensgrenze lag bei 99,76 %.

Gruppe N Reaktiv
HIV-1 infizierte Personen aus unterschiedlichen Stadien

der Erkrankung 338 338
Infektion mit HIV-1 Gruppe M (Subtypen A-J) 629 629
Infektion mit HIV-1 Gruppe O 8 8
Infektion mit HIV-2 472 472
HIV Ag positive Proben 85 85

53 Lysate aus Zellkulturiibersténden einschlieBlich der unterschiedlichen
HIV-1 Subtypen der Gruppe M (A-H), HIV-1 Gruppe O und HIV-2 wurden
getestet und waren mit dem Elecsys HIV combi PT Test reaktiv.

In 46 Folgebestimmungen bei sehr frihen HIV-Infektionen konnten 100 von 105
Proben mit dem Elecsys HIV combi PT Test als positiv nachgewiesen werden.

Spezifitét (klinisch)

In einer Gruppe von 7343 zuféllig ausgewahlten Blutspendern aus Europa und
Asien lag die Spezifitit des Elecsys HIV combi PT Tests bei 99,88 % (WR).
Die 95 %-ige untere Vertrauensgrenze lag bei 99,77 %.

cobas’

In einer Gruppe von 4103 nicht ausgewéhlten Proben aus der taglichen
Routine, Proben von Dialysepatienten und von schwangeren Frauen lag
die Spezifitét des Elecsys HIV combi PT Tests bei 99,81 % (WR). Die
95 %-ige untere Vertrauensgrenze lag bei 99,62 %.

N | Elecsys HIV combi PT Wﬁs‘eﬁ”.B'O‘ Spezifitit
Test es}a?'gr: (Kiinisch)
pps(,j. nie rt] (95 %ige untere
AR WR eindeutig" - \ertrauensgrenze)
COl>1 | COI>1
0,
Blutspender {7343 13 11 11 (ggss 02)
Nicht
ausgewéhlte 74 9
Proben aus [2721| 33 33 26 (88’47 02)
der taglichen '
Routine
Dialyse- 99,60 %
patienten 251 1 f 0 (99,47 %)
1 0,
Schwangere {1131 1 1 1 (99027{)0/0)
h) Proben mit nicht eindeutigem WB wurden bei der Berechnung nicht beriicksichtigt
Serokonversionspanels

Die Serokonversions-Sensitivat des Elecsys HIV combi PT Tests wurde in Tests
mit 102 handelsiiblichen Serokonversionspanels im Vergleich zu zugelassen
HIV combi Tests oder Anti-HIV Immunoassays bzw. HIV Ag Tests gezeigt.
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