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HIV-1/2 Ag/Ab Combo Test

Pfed pouzitim produktu si dukladné prectéte tento navod. Postupy uvedené v
navodu musi byt pfesné dodrzovany. Je-li test proveden jinym nez doporu¢enym
postupem nelze garantovat spravnost ziskanych vysledku.

UCEL POUZITI

Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo je snadno vizualné interpretovatelnd kvalitativni
imunometoda uréend pro in vitro diagnostiku antigenu (Ag) p24 viru HIV a protilatek
proti HIV-1 a HIV-2 v lidském séru, plazmé &i pIné krvi v jednom testu. Test je uren k
detekci antigenu HIV a protilatek proti HIV-1/HIV-2 u infikovanych jedinca.

SHRNUTI A POPIS TESTU

Syndrom ziskané imunodeficience - AIDS (z anglického Acquired Immunodeficiency
Syndrome) je charakterizovan zménami v bunécéné populaci T-lymfocytd. U
infikovaného jedince zpUsobuje virus postupny pokles populace pomocnych T-
lymfocytu a takto imunosuprimovany organismus je ohroZzen mnohymi oportunimi
infekcemi a nékterymi malignitami. Virus, ktery vyvolava onemocnéni AIDS existuje
ve dvou znamych typech jako HIV-1 a HIV- 2. Pfitomnost viru v organismu zpusobi
sekreci antigenu - proteinu p24 “? a nasledné vyvolava produkci specifickych
protilatek Eroti HIV-1 nebo

HIV-2.3%

PRINCIP TESTU

Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo je imunochromatograficky test ke kvalitativni
detekci antigenu p24 a protilatek proti HIV-1 a HIV- 2.

Klinicky vzorek z aplika¢ni oblasti vzlina ¢asti membrany obsahujici biotinylované
protilatky proti proteinu p24 a konjugat antigenu s koloidnim selenem. Tato celd smés
se pridanim vzorku mobilizuje a dale smés migruje pevnou fazi az k oblasti s
imobilizovanym avidinem, rekombinantnimi antigeny a syntetickymi peptidy v
detekéni oblasti oznaené Patient.

Jestlize vzorek pacienta obsahuje protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2 dojde k jejich
vazbé s konjugatem antigenu s koloidnim selenem a nasledné také s antigeny a
syntetickymi peptidy v okné detekéni oblasti HIV Antibody za vzniku ¢ervené linie.
Pokud vzorek protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2 neobsahuje uvolnény konjugét
vzlina dale za oblast detekéni linie a nedojde k zobrazeni €ervené linie v detekénim
okné oznaceném HIV Antibody.




V pfipadé, Ze vzorek pacienta obsahuje antigen p24, dochazi v aplika¢ni oblasti k
vazbé antigenu na biotinylované protilatky proti proteinu p24 a dale na protilatky proti
p24 znacené koloidnim selenem a nasledné tato smés migruje pevnou fazi az k
oblasti s imobilizovanym avidinem, kde se navaze a zobrazi se Cervena linie v okné
detekéni oblasti HIV Antigen. Pokud vzorek neobsahuje antigen p24 uvolnéné
biotinylované protilatky proti proteinu p24 a stejné tak konjugét koloidniho selenu a
protilatek proti proteinu p24 vzlinaji dale za oblast detekéni linie a nedojde k
zobrazeni Cervené linie v detekénim okné ozna¢eném HIV Antigen.

Test obsahuje kontrolni oblast s kontrolni linii, ktera je vnitfni kontrolou spravnosti
provedeni a funkénosti testu.

OBSAH BALENI

Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo 20 Testl (katalogové Eislo 7D2646) nebo 100
Testl (katalogové Eislo 7D2647)

« Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo testovaci karta, 2 karty nebo10 karet

(10 testl na karté) s vazanym HIV-1/2 rekombinantnim antigenem a syntetickymi
peptidy, anti-p24 protilatkami a avidinem.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOU CASTi BALENI

Pro testovani vzorkud plné krve je tfeba pouzit:

Promyvaci pufr (Chase buffer) (katalogové Cislo 7D2247)

. Reagencni lahvicka (o objemu 2.5 mL) s promyvacim pufrem (katalogové
Cislo 7D2247) pfipraven z fosfatového pufru. Konzervacni latka:
Antimikrobialni latka.

Pro testovani z plné kapilarni krve (fingerstick assay)

. EDTA Capillary Tubes - kapilary (katalogové Cislo 7D2227)
BEZPECNOSTNI POKYNY
Uréeno pouze pro pouziti odbornym zdravotnickym person alem.
Ur€eno pouze pro In Vitro diagnostické pouZiti.
Bezpe €nostni list je dostupny pro odborné uzZivatele na vy Zadani.
VAROVANI:
PFi manipulaci se vzorky a Cinidly je tfeba dodrZzovat veSkera doporu¢ené opatieni a

postupy pro manipulaci s infekénim materialem.”® Tyto postupy zahrnuji nasleduijici
opatfeni (nejedné se o plny vycet):



» Noste ochranné rukavice.
* Nikdy nepipetujte tekutiny asty.

* V prostfedi, kde dochézi k manipulaci s materialy nejezte, nepijte, nekufte,
neaplikujte kosmetické pfipravky €i nenasazujte kontaktni Cocky.

* Ocistéte a dezinfikujte vSechny vzorkem ¢i €inidly potfisnéné plochy vhodnym
dezinfek&nim prostfedkem jako je napfiklad 0,5% chlornan sodnym &i jiny u¢inny
dezinfekéni prostfedek. °

» Dekontaminujte a zlikvidujte veskeré vzorky, Cinidla a ostatni potencionalné
kontaminované materialy v souladu s mistnimi doporu¢enymi postupy uréenymi pro
likvidaci infekéniho odpadu. "®

SKLADOVANI

Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo testovaci karty a promyvaci pufr (Chase Buffer) je
tfeba uchovavat po dobu pouzitelnosti pfi teplotach 2- 30<C.

* Soucésti baleni jsou pfi dodrZzeni podminek pro skladovani a manipulaci stabilni po
dobu pouZzitelnosti.

» Po vyjmuti potfebnych testl ostatni nepouzité testy hned opét dukladné uzaviete
do ochranného obalu s absorbentem vihkosti.

» Nepouzivejte testy pokud jsou vihké €i je poSkozeny ochranny obal.
ODBER VZORKU
Sérum, plazma, a vendzni plna krev

Odbér lidského séra, plazmy a venozni piné krve je tfeba provést sterilnim zpdsobem
a je tfeba zabranit vzniku hemolyzy.

Oddélte sérum od sraZzeniny ¢i plazmu od bunécné frakce co nejdfive je to mozné,
prejde tim nezadouci hemolyze.

POZNAMKA: Pro vzorky ziskané odb &rem venozni krve je nutné provést
odb ér do odb érové soupravy obsahujici EDTA.



bk

Odbeér pIné kapilarni krve lancetou (Fingerstick)
Pfed odbérem vzorku si na €istém a suchém misté pfipravte kapilaru s EDTA.

1. Vyberte si jeden z prstu ruky - prostfednik, prstenik nebo ukazovak u
dospélych a déti starSich jednoho roku. Pro zvySeni krevniho pratoku v
prstech zahfejte ruku dle potfeby teplym a navihéenym ru€nikem ¢&i teplou
vodou.

2. Ocistéte Spicku prstu alkoholovym desinfekénim prostfedkem a ponechte
volné vysusit. Ruku otocte dlani vzharu.

3. Uchopte novou sterilni lancetu a umistéte do stfedu bfiska
prstu. Pevné stisknéte lancetu proti prstu a propichnéte
tim kazi. Poté pouzitou lancetu likvidujte jako infekéni
odpad.

4. Sterilni gazou setfete prvni kapku krve.

5. PFidrzte ruku pod arovni lokte paze a mirnym
opakovanym tlakem stlacte oblast distalniho a
medialniho ¢lanku prstu. Uchopte poté kapilaru a
dotekem kapky krve provedte odbér krve*. Zabrarnte
tvorbé vzduchovych bublin.

* jestlize provadite odbér do EDTA (katalogove Cislo 7D2227) kapiléry,
naplite kapilaru krvi do oblasti mezi dvéma liniemi.

UCHOVANI VZORKU
» Sérum a vzorky plazmy mohou byt pfed provedenim testu uchovany pfi teplotach 2-
8T po dobu sedmi dn 0. Pfi nutnosti delSiho uchovéni je tfeba vzorky zamrazit

nejméné pfi teplotach -20C.

» Pfedchazejte opakovanému rozmrznuti a zmrznuti vzorku. Vzorky by neméli byt
pouzity k testovani pokud byly zmraZzeny a znovu rozmraZeny vice nez tfikrat.

* VVS8echny zmrazené vzorky musi byt po rozmrznuti odstfedény pfi 10 000 g po dobu
5 minut pfi pokojové teploté. Poté opatrné odsajte 50 pL klinického vzorku ze



supernatantu. Pokud dojde k zformovani lipidové vrstvy na povrchu tekutiny, ujistéte
se, ze odbér vzorku pro testovani provadite z €iré tekutiny pod touto vrstvou.

* PInou vendzni krev je mozné uchovat pfi teplotach 2- 8C po dobu sedmi dn u.
Vzorky plné krve nikdy nemrazte.

* PIna krev odebran& do kapilary je uréena k okamzitému vySetfeni.

PRACOVNI POSTUP

Vyjméte pozZzadovany pocet testl uvolnénim z karty opakovanym ohybanim v

perforaci.

NOTE:

» Testovaci karty vyjimejte z obalu jejich pravou st  ranou, aby nedoSlo k
poSkozeni €isla Sarze uvedeného na levé stran & karty.

» Testje tfeba provést do dvou hodin po odstran  éni ochranného obalu
kazdého testu.

1. Odstrante ochranny obal kazdého testu.

2. Provzorky séra a plazmy:

a. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplika¢ni oblasti (oznacené Sipkou).

b. Cekejte nejméné 20 minut a odeététe vysledek (vysledek Ize ode&ist maximalné
po 30 minutach).

3. Pro plnou vendzni krev:
a. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplika¢ni oblasti (ozna¢ené Sipkou).

b. Pockejte jednu minutu, pak kapnéte jednu kapku promyvaciho pufru do aplikac¢ni
oblasti.

c. Cekejte nejméné 20 minut a odedététe vysledek (vysledek Ize odegist maximalné
po 30 minutach).

4. Pro plnou kapilarni krev (fingerstick):
a. Aplikujte 50 pL vzorku kapilarou s EDTA do aplikani oblasti (oznacené Sipkou).

b. VyCkejte dokud se nenasaje vSechna krev do polStarku v aplikacni oblasti, poté
kapnéte do této oblasti jednu kapku promyvaciho roztoku (Chase Buffer).
Upozornéni : nezvedejte kapilaru z polSta/ku drive, dokud se do ného nenasaje
veskera krev z kapilary. Bubliny mohou zabranit dokonalému vsaknuti a ovlivnit
vysledek testu.

c. Cekejte nejméné 20 minut a odedététe vysledek (vysledek Ize odegist maximalné
po 30 minutach).



KONTROLA KVALITY

K zajisténi spravnosti méfeni je soucasti testu proceduralni kontrola oznacena
Control. Pokud po provedeni testu nedojde k zobrazeni ¢ervené linie v kontrolni
oblasti je nutno vysledek hodnotit jako chybny a je tfeba test opakovat.

Narodni regulacni pfedpisy mohou stanovit pravidla zahrnujici provedeni pozitivni a
negativni kontroly pfi kazdém provedeni testu.

HODNOCENI VYSLEDKU

POZITIVNI DETEKCE PROTILATEK (dv & linie — Kontrolni a linie v oblasti
oznacéené Ab)

Objevi se dvé Cervené linie v kontrolni (oznacena Control) a ve vysledkovém okné v
detekéni oblasti prouzku pro protilatky oznacené zkratkou Ab. Jakékoli rozeznatelné
Cervené (Ci SedocCervené) zabarveni ve vysledkovém okné (Ab) je tfeba interpretovat
jako pozitivni vysledek.

Control Bar

Ag Bar
Ab Bar

Antibody Positive

POZITIVNI DETEKCE ANTIGENU (p24) (dv é linie — Kontrolni a linie v oblasti
oznaéené Ag)

Objevi se dvé Cervené linie v kontrolni (oznacena Control) a ve vysledkovém okné v
detekéni oblasti prouzku pro antigen oznacené zkratkou Ag. Jakékoli rozeznatelné
Cervené (Ci Sedocervené) zabarveni ve vysledkovém okné (Ab) je tfeba interpretovat
jako pozitivni vysledek. PFfitomnost pouhé pozitivity detekce antigenu svédci pro
pravdépodobnou akutni infekci a detekci nemoci v ¢asném stadiu. Je vhodné provést
dalSi nasledné vySetfeni k zachyceni oCekavaného pocatku produkce protilatek.

Control Bar

Ag Bar
Ab Bar

Antigen Positive

POZITIVNI DETEKCE PROTILATEK A POZITIVNI DETEKCE AN TIGENU (p24) (tFi
linie — Kontrolni, linie v oblasti ozna €ené Ag a linie v oblasti ozna €ené Ag)

Objevi se tfi Cervené linie, jedna kontrolni (ozna¢ena Control) a dvé ve vysledkovém
okné v deteké&ni oblasti prouzku pro antigen oznacené zkratkou Ag a pro protilatky
oznacené Ab. Jakékoli rozeznatelné Cervené (Ci SedocCervené) zabarveni ve



vysledkovém okné (Ab a Ag) je tfeba interpretovat jako pozitivni vysledek. Pfitomnost
pozitivity antigenu p24 svédci pro probihajici Casné stadium infekce.

Control Bar

Aqg Bar
Ab Bar

Antigen and Antibody Positive
NEGATIVNI (jedna linie)

Po provedeni testu se zobrazi jedna €ervena linie v kontrolni oblasti (oznacena
Control) a v testovaci oblasti prouzku nedojde k zobrazeni Zadné linie (v oblastech
oznacenych Ag a Ab).

Control Bar

Ag Bar
Ab Bar

Negative
CHYBNY (zadna linie)

Nedochazi k Cervenému zabarveni kontrolni linie a vysledek testu je tfeba hodnotit
jako chybny nezavisle na pfitomnosti ¢i nepfitomnosti Cervenych linii ve vysledkovém
okné testovaci kazety a musi byt takto interpretovan. V tomto pfipadé je vhodné test
zopakovat. Pokud potiZe nadale pretrvavaji kontaktujte svého lokélniho distributora Ci
volejte linku technické podpory firmy Inverness Medical na Cisle: +44 (0) 1234
835959 c product.support@invmed.com.

| |

Control Bar Control Bar
1

===Ag Bar |__|AgBar

EAb Bar Ab Bar
Invalid Invalid
POZNAMKY:

* Vysledek testu je tfeba hodnotit jako pozitivni i kdyZ intenzita zabarveni je odliSna

v

» Pokud se chybné vysledky opakuiji, ¢i se vyskytuji néjaké technické potize
kontaktujte svého lokalniho distributora nebo volejte linku technické podpory
uvedenou vyse.



OMEZENI

« Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo je uren k soudasné detekci protilatek HIV - 1
a/nebo HIV - 2 a antigenu p24 HIV v lidském séru, plazmé a plné krvi. PFi pouziti
jinych télnich tekutin i vzorkd nelze rucit za pfesnost ziskanych vysledkl a neni
doporuceno jejich testovani.

* Intenzita zabarveni linii Ag a Ab ve vysledkovém okné testovaci oblasti nemusi
korelovat s titrem antigenu a protilatek ve vzorku.

« Zadny test nemuze poskytnout absolutni jistotu, Ze dany klinicky vzorek neobsahuje
nizka mnozstvi antigenu p24 viru HIV a/nebo protilatek proti

HIV-1 a HIV-2, které mohou byt pfitomny napfiklad ve velmi asnych stadiich
infekce. Negativni vysledek testu na pfitomnost jak protilatek proti HIV tak antigenu
p24 nemuze vyloucit moznost expozice ¢i infekci viry HIV-1 €i HIV-2. Pozitivni prikaz
protilatek proti HIV s negativnim vysledkem pro antigen p24 nevylu€uje mozZnost
akutné probihajici infekce viry HIV.

* Pozitivitu vzorku je vhodné ovéfit jinou diagnostickou metodou a teprve spole¢né s
celkovym dukladnym klinickym vySetfenim Ize stanovit diagnozu.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Vlastnosti testu Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo byly stanoveny testovanim vzorkd
od raznych darcu krve. Vzorky pochazely od pacientl nakazenych virem HIV, dale od
pacientd ze skupin s vysokym rizikem nakazy virem HIV €i jinymi klinickymi
diagndézami a dale vyuzity komeréné dodavané panely testovacich sér (tzv.
sérokonverzni panely). Hodnoceni charakteristik testu probihalo v sedmi klinickych
studiich v Evropé, Africe a Asii.

SENZITIVITA

Senzitivita byla stanovena testovanim vzorka s potvrzenou pozitivitou protilatek proti
HIV, komeréné dodavanych testovacich panell sér a ze vzorku od pacientl s
primoinfekci (akutni infekce) virem HIV.
1. Vzorky s pozitivnimi protilatkami proti viru HIV

Tabulka |

Senzitivita testu Determine  © HIV-1/2 Ag/Ab Combo

Typy Po €et Pozitivni vysledek Senzitivita
testovanych Determine ® HIV 1/2
vzork G Ag/Ab Combo
HIV-1 885 885 100.00 %
HIV-1 skupina O 7 7 100.00 %
HIV-1 non B
subtypy* 154 154 100.00 %
HIV-2 133 133 100.00 %
Celkem 1179 1179 100.00 %

*Subtypy: A, C, D, F, G, H, J, K, a CRF AE, AG, AD, BD, 06, 09 a 011.



Celkem bylo testovano 1179 potvrzenych vzorkd obsahujicich protilatky proti viru HIV
(viz. tabulka I). Diagnosticka senzitivita testu Determine®HIV-1/2 Ag/Ab Combo v
ramci této populace byla stanovena na 100%.

Tabulka Il
Vzajemné porovnani vysledk @ ziskanych testem Determine © HIV-1/2 Ag/Ab

Combo v zavislosti na pouzitych vzorcich a to plné krve (venepunkci a
kapilarni plné krve), séra a plazmy.

Vzorek Vzajemna
korelace
Typ vzorku
Pocet Kapilarni
parovanych PIna krev pina krev
vzork( Sérum Plazma (venepunkci) | (fingerstick)
70 91 91 91 - 100 %
20 - - 20 20 100 %
9 - 9 9 - 100 %
22 22 22 - 22 100 %
Celkovy pocet testovanych vzork
121 | 13 | 122 | 120 | 42 100 %

Srovnavaneé vicecéetné vzorky:

Byly testovany séropozitivni vzorky pochéazejici od celkového poctu 142 jedincu z
Afriky a Evropy. Od darcu byly ziskany vice€etné vzorky riznymi odbéry a
zpracovanim vzorku. Od téchto 142 jedincu bylo v riznych kombinacich ziskano 113
vzorku séra,122 vzorkl plazmy, 120 vzorkd plné krve ziskané venepunkci a 42
vzorkl pIné kapilarni krve (fingerstick)

Vzorky pIné krve ziskané venepunkci:

Bylo testovano 120 vzorku pIné krve ziskané venepunkci. Z tohoto poctu byly u 91
vzorkl porovnavany vysledky se vzorky séra a plazmy od stejnych pacient. U 9
vzorku byly srovnavany vysledky se vzorky plazmy a ve 20 pfipadech bylo srovnani
provedeno se vzorky kapilarni plné krve (fingerstick).

Vzorky kapilarni piné krve (fingerstick):

Bylo testovano 42 vzorku plné kapilarni krve (fingerstick). Z tohoto poctu byly u 22
vzorkl porovnavany vysledky se vzorky séra a plazmy od stejnych pacientl. Ve 20
pfipadech bylo srovnani provedeno se vzorky piné krve ziskané venepunkci.

Ziskané vysledky ze vSech testovanych vzorkl vykazovaly 100% shodu,
demonstrujici schopnost testu Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo poskytovat shodné
vysledky ze vSech druht typl vzorkd uréenych k testovani.



2. Sérokonverzni vzorky HIV :
Tabulka Il

Sérokonverzni panely

Srovnani vysledk G Determine © HIV 1/2 Ag/Ab
Combo s testem Determine CHIV 1/2
33 sérokonverznich | Casnéjsi detekce | Shodna detekce | Pozdéjsi

panel U (nejmén é jeden (vzorek detekce
odb ér) identifikovan
jako pozitivni)
Pocet
sérokonverznich
panel U 23 10 0

Ve studii bglo zafazeno 33 serokonverznich panell a vysledky ziskané testovanim
Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo byly srovnany s vysledky certifikovaného (CE)
testu Determine® HIV-1/2 (viz. tabulka Il).

S vyjimkou jednoho panelu byl vZdy nejméné jeden vzorek z panelu nebo az 5
vzorkl pozitivnich v detekéni oblasti testu pro detekci antigenu (Ag) a doSlo tedy k
zachytu akutni infekce (verifikovan jako @Pozitivni na pfitomnost antigenu dle
pFilozenych adajd o panelu). Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo detekoval HIV infekci
v zavislosti na pouZitém panelu o 2-20 dni dfive nez test Determine® HIV-1/2 (tfeti
generace).

3. Vzorky p Fi akutni infekci virem HIV (primoinfekce HIV)

Bylo testovano celkem 117 vzorkl ziskanych od nakaZzenych pacientd v akutnim
stadiu infekce virem HIV (pred &i v dobé probihajici sérokonverze) Determine® HIV-
1/2 Ag/Ab Combo spravné detekoval 108 (92.31%) vzorkd pfi srovnani s
certifikovanou (CE) metodou 4 generace EIA.

4. Analyticka senzitivita testu Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo byla stanovena
testovanim panelu EFS Ag HIV panel (panel antigend HIV Ag dodany French Blood
Establishment). Test dosahoval detekéniho limitu 25 pg/mL.

Analyticka senzitivita byla dale také uréovana testovanim purifikovaného nativniho
proteinu HIV-1 p24 (ABI, Maryland USA) s dosazenim detekéniho limitu 12.5 pg/mL.

SPECIFICITA

1. Testovani bylo podrobeno 2343 potvrzenych negativnich vzorkl séra, plazmy ¢i
plné krve pomoci testu Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo (viz, tabulka 1V).
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Tabulka IV

Specificita testu Determine  ® HIV-1/2 Ag/Ab Combo

Populace Po cet Negativn é Specificita Negativn é Specificita
testovanych | testovano (%) detek €éni testovano (%) detek €ni
vzork t Determine ® HIV | linie k detekci | Determine ® HIV | linie k
1/2 Ag/Ab protilatek (Ab 1/2 Ag/Ab detekci
Combo - linie line) Combo - linie antigenu (Ag
detekujici detekujici linie)
protilatky (Ab) antigen (Ag)
Séronegativni
vzorky 1783 1769 99.21 % 1776 99.61 %
Téhotne zeny 200 200 100.00 % 199 99.50 %
Pacienti s jinymi
onemocn éni nez
HIV, potencialn &
ovliv Aujici reakci* 360 356 98.89 % 360 100.00 %
Celkem 2343 2325 99.23 % 2335 99.66 %

*vzorky od i.v. narkomanu, obsahujici revmatoidni faktoru, od nemocnych trpicich
rakovinou, alkoholickou cirhdzou jater, autoimunitnimi onemocnénimi (ANA), ze vzorku s
vysokymi hladinami cholesterolu, lipidemické sérum, s vysokou hladinou bilirubinu, vzorky
hemolyzované, obsahujici protimysi IgG a dale I1gG proti riznym bakterialnim a virovym
infekcim (HBV, HCV, HAV, HTLV, CMV, Toxo IgG, syfilis, HSV 1/2, EBV, pacienti

ocCkovani proti chfipce a protilatky IgG/IgM proti chlamydiim).

2. Celkovy pocet 1783 negativnich vzorkd (zahrnutych v tabulce V) bylo testovano
na osmi rozdilnych Klinickych pracovistich nachazejicich se ve tfech velkych
geografickych oblastech (viz. tabulka V).

Tabulka V
Srovnani specificity testu Determine ~ ® HIV-1/2 Ag/Ab Combo dle geografické
oblasti
Oblast Po €et Negativn & Specificita (%) Negativn é Specificita (%)
testovanych testovano detek €éni linie k testovano detek €éni linie k
vzork U Determine © HIV detekci Determine ® HIV 1/2 detekci
1/2 Ag/Ab protilatek (Ab Ag/Ab Combo — antigenu (Ag
Combo — linie line) linie detekujici linie)
detekujici antigen (Ag)
protilatky (Ab)
Evropa 237 236 99.58 % 237 100.00 %
Afrika 1383 1390 99.06 % 1376 99.49 %
Asie 82 82 100.00 % 82 100.00 %
81 81 100,00 % 81 100,00 %
Celkem 1783 1769 99.21 % 1715 99.61 %
Table VI

Srovnani specifity Determine © HIV-1/2 Ag/Ab Combo v plné krvi,

vzorku séra a plazmy
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Pocet testovanych Sérum |Plasma WB vendzni krev

vzork G

64 64 64 64

20 - 20 20
Celkem

84 | 64 | 84 | 84

Porovnani vzork

Celkem bylo testovano 84 sérum negativnich osob z Afriky a Jizni Ameriky.

Z celkového poctu 84 vzorku vendzni krev bylo porovnano a vysSetieno 64 téchto
vzorku z plazmy a séra. DalSich 20 vzorkd vendzni krve bylo porovnano z plazmy.

Vysledek testovani ve vSech testovanych vzorcich vykazoval 100% korelaci. Z tohoto
vyplyva, ze Determine® HIV-1/2 Ag/Ab Combo poskytuje identické vysledky vzorku
s riznou matrici.
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Kontaktni informace

Pro dalSi informace kontaktujte prosim Vaseho lokalniho distributora €i volejte linku
technické podpory firmy Inverness Medical na Cisle: +44 (0) 1234 835959 ¢i zasilejte
dotazy na email: product.support@invmed.com
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