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Determine™

. HIV-1/2 Ag/Ab Combo

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitast. Az instrukciékat megfelelen
kovetni kell. Az eredmények megbizhatésdga nem garantalhatd, amennyiben barmilyen eltérés van a
leirt instrukciékhoz képest.

MEGNEVEZES £S AJANLOTT FELHASZNALAS

Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo in vitro, vizuilisan leolvasott, kvalitativ immunoassay,
amely a nem immunkomplexben 1év8 szabad HIV-1 p24 antigén (Ag), valamint a HIV-1 és a HIV-2
elleni antitestek (Ab) human vérmintédkban toérténd egyidejd kimutatdsara szolgal. A vizsgalati minta
lehet szérum, plazma, ujjbegybdl szarmazd vér, illetve vénds teljes vér. A vizsgalat célja, hogy
segitséget nyUjtson a HIV-1 p24 antigén és a HIV-1/HIV-2 elleni antitestek fert6zott egyénekben
torténd kimutatasaban.

A TESZT OSSZEFOGLALASA £ES MAGYARAZATA

jellemezhetd. A fertdzott egyénben a virus kimeriti a segit6 T-sejteket, ezaltal az egyén érzékennyé
valik opportunista fertézésekre és néhany malignus elvaltozasra. Az AIDS-et okoz6 virusnak két
tipusa létezik, a HIV-1 és HIV-2. A HIV jelenléte elGszor a p24 antigén kivalasztasat!-2, majd a HIV-1
vagy HIV-2 elleni specifikus antitestek termelését idézi elG.345

AZ ELJARAS BIOLOGIAI ELVE

Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo egy immunkromatografids vizsgdlat, amely a p24 antigén,
valamint a HIV-1 és HIV-2 elleni antitestek kvalitativ kimutatasara szolgal.

A mintat a mintalaphoz adjak. A minta biotinilalt anti-p24 antitesttel, szelén kolloid-antigén
konjugatummal és szelén kolloid-anti-p24 antitesttel keveredik. A keverék folytatja a vandorlast a
szilard fazison keresztiil a beteg ablakhelyeinél 1év6 immobilizalt avidin, rekombinans antigének és
szintetikus peptidek felé.

Ha a mintdban HIV-1 és/vagy HIV-2 elleni antitestek talalhaték, az antitestek kétédnek az
antigén-szelén kolloid konjugatumhoz, valamint az immobilizalt rekombinans antigénekhez és a
szintetikus peptidekhez, egy piros csikot eredményezve a beteg HIV antitest ablakhelyénél. Az
antigén-szelén kolloid konjugatum HIV-1 és/vagy HIV-2 elleni antitestek hidnyaban elhalad a
betegablak mellett, a beteg HIV antitest ablakhelyénél pedig nem jon létre piros csik.

Ha a minta nem immunkomplexben 1évé szabad HIV-1 p24 antigént (Ag) tartalmaz, az antigén
kotédik a mintapadon 1évé biotinilalt anti-p24 antitesthez, a szelén kolloid anti-p24 antitesthez,
valamint egy immobilizalt avidinhez. A folyamat eredményeképpen egy piros csik keletkezik a beteg
HIV antigén ablakhelyénél. p24 antigén hidnyaban a biotinilalt anti-p24 antitest és a szelén kolloid
anti-p24 antitest egyarant elhalad a betegablak mellett, a beteg HIV antigén ablakhelyénél pedig nem
jon létre piros csik.

Az assay-t végzl eszkoz az assay validitasanak biztositasa érdekében kontroll csikot tartalmaz.

TARTALOM

Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb 20 Test (7D2646) vagy 100 Test (7D2647)

«  Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb Test Card, 2 vagy 10 tesztlap (10 teszt/lap) HIV-1/2
rekombinans antigénnel és szintetikus peptidekkel, anti-p24 antitesttel és avidinnel bevonva.

(Sziikséges, de a készletben nem biztositott KIEGESZITOK

Teljesvér-mintak vizsgalatahoz

CHASE BUFFER (2.5 mL) Chase puffer (7D2243) foszfat pufferbél készitve.
Tartésitok: Antibiotikumok.

Teljes vér (fingerstick assay)

EDTA CAPILLARY TUBE | (7D2227)

Landzsa




FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra

Kizardlag szakmai hasznalatra

Szakmai felhaszn4lé kérésére biztonsagi adatlapot biztositunk.

Emelkedett trigliceridszintd betegek esetében hamis reaktiv eredményt adhat az Alere Determine™
HIV-1/2 Ag/Ab Combo teszt.

VIGYAZAT!

A termék human eredetd fert§z6 anyagot és/vagy potencidlisan fertézésveszélyes komponenseket
tartalmaz. Lasd a kit kezelési utmutatdjanak KIT TARTALMA ciml fejezetét. Nem ismert olyan
médszer, amely teljes biztonsdggal garantdlja, hogy a humdan eredetd anyagok vagy inaktivalt
mikroorganizmusok esetén nem terjesztenek fertGzést, éppen ezért minden human eredetd anyagot
potencidlisan fertGzésveszélyesnek kell tekinteni, és a megfelel§ bioldgiai biztonsagi 6vintézkedések
betartasaval kell kezelni.

A minték és a reagensek kezelése soran a megfeleld bioldgiai biztonsagi elGirasokat 7 kell alkalmazni.

Ezek az elGirdsok tartalmazzak a kovetkezdket, de nem szoritkoznak kizarélag rajuk:

+  Viseljen kesztyf(it.

*  Ne pipettazzon széjjal.

*  Ne egyen, ne igyon, ne dohdnyozzon, ne hasznaljon kozmetikumokat, és ne nyuljon
kontaktlencséhez olyan teriileteken, ahol ezekkel az anyagokkal foglalkoznak.

*  Minden leesett mintat és reagenst tisztitson meg és fertStlenitsen megfeleld fert6tlenitGszerrel, pl.
0,5%-0s natrium-hipoklorittal vagy mas alkalmas fert6tlenitGszerrel.®

+  Dekontaminaljon és dobjon el minden mintat, reagenst és méas potencidlisan kontaminalédott
anyagot a helyi elGirdsoknak megfelelGen.”-8

TAROLAS

Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb tesztlapok és a Chase puffer 2-30°C kozott tarolhatd a

lejarati idg elétt.

* A készlet komponensei a lejarati ideig stabilak, ha el8irasszerlien kezelik és taroljak Sket. A
lejarati idén tdl ne haszndlja a kit komponenseit.

* A fel nem hasznalt teszteket azonnal zarja vissza a nedvességszivot tartalmazé féliatasakba a
tépdzar megnyomasaval.

+  Ne hasznéaljon nedves vagy sériilt csomagolast eszkozt.

MINTAVETEL
Szérum, plazma és teljes vér vétele vénapunkciéval.
A human szérum, plazma és teljes vér vételét aszeptikus vénapunkcidval, a hemolizis elkeriilésével

kell elvégezni.

Amilyen gyorsan lehet, a hemolizis elkeriilése érdekében vélassza szét a szérumot a
véralvadéktdl, vagy a plazmat a letilepedett sejtektdl.

MEGJEGYZES: Teljes vér és plazma vételéhez EDTA tartalmi vérvételi cséveket kell haszn4lni.
Teljes vér vétele fingerstickkel®

Az ujjbegybdl szarmazdé minta levétele elGtt helyezzen tiszta, széraz feliiletre egy EDTA

kapillariscsovet.

1. Valassza a kozéps6, a gylris- vagy a mutatéujjat (amelyik a legkevésbé keményedett). Ha
sziikséges, a vérzés noveléséhez melegitse meg a kezet meleg, nedves torilkozdvel vagy
meleg vizzel.

2. Tisztitsa meg az ujjbegyet alkohollal, majd hagyja a levegdén megszaradni.

3. Forditsa a kezet tenyérrel felfelé. Helyezze a t{it az ujjbegy kézepére. ErGsen nyomja a t{it az

ujjhoz, és szurja at a bort. A tlt egy megfeleld, bioldgiailag veszélyes éles targyak tarolasara

alkalmas tartalyba dobja.
4. Torolje le a vér elsd cseppjét egy steril gézlappal.
5. Tartsa az ujjat a konyoknél alacsonyabban, és néhdnyszor nyomja meg enyhén a megszurt
ujj tovét. Erintse az EDTA kapillaris cstucsat a vércsepphez*. Keriilje a buborékképzidést.
*Amennyiben EDTA kapillaris csovet (7D2227) hasznal, a vért a két jelzés kozotti szintig toltse

fel.



A MINTA TAROLASA

. A szérum- és plazmamintak 2—-8°C kozott tarolanddk, ha a tesztet a mintavételt kovetd 7 napon
beliil elvégzik. Ha a tesztet 7 napon tul végzik, a minta fagyasztva tarolhaté (-20°C-on vagy annal
alacsonyabb hémérsékleten).

. Kerilje a tobbszori visszafagyasztast/felolvasztast. A 3 alkalomnal tébbszor fagyasztott és
felolvasztott mintdkat nem szabad felhasznalni.

. Minden fagyasztott mintat szobahdmérsékleten centrifugalni kell 10 000 g értéken, 5 percen at.
Gondosan szivja le az 50 pL teszt mintat a feliiliszébdl. Amennyiben a folyadék fazis felszinén
lipidréteg képzbdott, tigyelni kell, hogy a minta a lipidréteg aldli tiszta folyadékbdl szarmazzon.

. A vénapunkciéval nyert teljesvér-mintat 2-8°C-on kell tarolni, ha tesztet a mintavételtdl
szamitott 7 napon beliil elvégzik. Teljesvér-mintat fagyasztani nem szabad.

. A fingerstickkel vett vérmintat azonnal fel kell dolgozni.

A VIZSGALATI ELJARAS
A 10 vizsgalatos vizsgalati laprdl a kivant szdmu egység a perforacié mentén valé meghajtassal és
tépéssel tavolithatd el.

MEGJEGYZES:
. A tesztegységek levdlasztasat a tesztlap jobb oldalardl kell kezdeni, vigydzva a gyartasi
sorozatszamra, ami a tesztlap bal oldalan 1athaté.
. A vizsgalatot 2 6ran beliil meg kell kezdeni azutan, hogy a teszteket kivettiik a védsfoliabol.
1. Tavolitsa el minden tesztrdl a védsfoliat.
Szérum- és plazmamintak:
a  Mérjen 50 pL mintat (preciziés pipettaval) a (nyillal jel6lt) mintatamponra.
b  Varjon legalabb 20 percet (de legfeljebb 30 percet), és olvassa le az eredményt.
3. (Vénapunkciéval vett) teljesvér-mintak:
a. Mérjen 50 pL mintat (preciziés pipettaval) a (nyillal jelslt) mintatamponra.
b.  Varjon 1 percet, azutan adjon egy csepp Chase puffert a mintatamponra.
c.  Varjon legalabb 20 percet (de legfeljebb 30 percet), és olvassa le az eredményt.
4. (Fingerstickkel vett) teljesvér-minték:
a. Mdérjen 50 uL mintat (EDTA kapillaris csével) a (nyillal jelslt) mintatamponra.
b. Varja meg, amig a vér beszivodik a mintatamponba, majd adjon egy csepp Chase puffert a
mintatamponra.
c.  Varjon legalabb 20 percet (de legfeljebb 30 percet), és olvassa le az eredményt.

MINOSEG-ELLENORZES

A teszt validitdsdnak biztositdasa érdekében ,,Control” jelzés( bels§ kontroll van az eszkozbe épitve. Ha
(akar nagyon halvany) ldthaté vonal jelenik meg a kontrollablakban, akkor az eredmény érvényes. Ha
a kontrollesik a vizsgélat sordn nem véaltozik pirosra, a vizsgadlat érvénytelen, és a minta vizsgalatat
ismételten el kell végezni.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
ANTITESTRE POZITIV (két csik — Control és Ab csik)

Piros csik jelenik meg a (,Control” jelzés®) kontrollablakban és az (,Ab” jelzés®) Ab ablakban. Control Bar
A betegablakban ldthaté barmely piros (vagy sziirkéspiros) szind csikot pozitivként kell Ag Bar
értékelni. Ab Bar

) i Antibody Positive
ANTIGENRE (p24) POZITIV (két csik — Control és Ag csik)
Piros csik jelenik meg a (,Control” jelzés(i) kontrollablakban és az (,Ag” jelzés(i) Ag ablakban.
A betegablakban l4thaté barmely piros (vagy sziirkéspiros) szind csikot pozitivként kell Control Bar
értékelni. Ha csak antigénvalasz mutathaté ki, az korai fazisu fert6zésre utal. Tovabbi Ag Bar
kontrollvizsgalatok lehetnek sziikségesek a késGbbiek soran varhatéan megjelend antitestek Ab Bar

nyomon kovetéséhez.

Antigen Positive

ANTITESTRE POZITIV ES ANTIGENRE (p24) POZITIV (hdrom csik — Control, Ab és Ag Control Bar
csik)

Ag Ba
Piros csik jelenik meg a (,Control” jelzés®) kontrollablakban, az (,Ab” jelzésti) Ab ablakban és Ag Ba:
Antigen and Antibody

Positive



az (,Ag” jelzésti) Ag ablakban. Az Ab és Ag ablakban lathaté barmely piros (vagy sziirkéspiros) szini
csikot pozitivként kell értékelni. Az antigénvalasz korai fazisa fert6zésre utal.

NEGATIV (egy csik) Control Bar
Egy piros csik jelenik meg a (,Control jelzés) kontrollablakban, és nincs piros csik a

tesztesik (,Ag” és ,Ab” jelzés(i) betegablakaiban. Ag Bar
Ab Bar

Negative
ERVENYTELEN (nincs csik) Control Bar Control Bar
Ha nincs piros csik a tesztesik kontrollablakaban, a teszt nem értékelhetd, és meg Ag Bar Ag Bar
kell ismételni, még olyan esetben is, ha a tesztcsik betegablakai egyikében piros Ab Bar Ab Bar
csik lathaté.

. Invalid Invalid
MEGJEGYZESEK:
. A teszt eredménye akkor is pozitiv, ha a betegesikok halvanyabbak vagy sotétebbek a
kontrollesiknal.

. Ha a teszt eredménye ismételten érvénytelen, vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval, vagy hivja
a helyi terméktamogatéasi képviseletet.

AZ ELJARAS KORLATOZASAT

. Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo a HIV-1 és/vagy HIV-2 elleni antitestek, valamint a
nem immunkomplexben 1év6 szabad HIV-1 p24 antigén (Ag) humén szérumban, plazméban és
teljes vérben torténd egyidejl kimutatasara szolgal. Egyéb testnedvek, illetve poolozott mintak
esetében el6fordulhat, hogy pontatlan eredmények sziiletnek. Ezek a mintdk nem hasznalhatdk.

. Az Ab és az Ag csikok intenzitdsa nem ardnyos az antitest és az antigén mintdban mérhetd
titerével.

. Egyetlen teszt sem alkalmas arra, hogy teljes bizonyossigot nyuUjtson arrdl, hogy a minta nem
tartalmaz alacsony koncentraciéban HIV-1 p24 antigént és/vagy HIV-1 és HIV-2 elleni antitestet,
mint példaul a fert6zés nagyon korai stadiumaban.

. A HIV elleni két antitestre, valamint a p24 antigénre negativ eredmények nem zarjak ki a HIV-1,
illetve HIV-2 virusokkal val6 érintkezés, valamint fert6z6dés lehetGségét.

. A HIV elleni antitestekre pozitiv és a p24 antigénre negativ eredmények nem zarjak ki az akut
fert6zés lehetGségét.

. A pozitiv eredményeket meg kell erdsiteni egy masik moédszer segitségével, és a diagndzis
felallitasa el6tt az eredményeket a teljes klinikai kivizsgalas fényében kell értékelni.

. Nem észleltek jelentls interferenciat 200 mg/dl EDTA-2Na-, 500 mg/dl hemoglobin-, 20 mg/dl
bilirubin- és 1g/dl triglicerid-koncentracidig.

. A HIV-fert6zott anyak csecsemdi anyai antitesteket hordozhatnak, és tizennyolc hénapos korig
pozitiv eredményt adhat az antitest tesztjiik, ami azonban nem feltétleniil jelzi az Gjsziilott valds
fertGzési statuszat. Mivel a teszt érzékenysége alacsony (kiilonosen HIV-antitest jelenlétében), a
CDC tjsziilottek esetében (koriilbeliil tizennyolc hénapos korig) nem javasolja a p24 antigén
tesztelését a fertdzés kizarasa céljabdl. Kora csecsemdbkorban a HIV-fert6zés végleges diagnézisa
tovabbi teszteket igényel, beleértve a HIV nukleinsav tesztjét vagy virustenyésztést.”

. Antiretrovirdlis gyogyszereket szed(, ismerten HIV-fert6zott személyeknél kimutattak, hogy a
gyorstesztek egyes esetekben hamis negativ eredményt adnak.10-11.12

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb teljesitményét random véraddék, HIV-fertGzott betegek,
magas rizikdcsoporti és egyéb klinikai kategéridju betegek mintainak vizsgalataval hataroztak meg
egyéb kereskedelmi szerokonverziés panelekkel. A teljesitményértékelést kilenc klinikai vizsgalatban
végezték el Eurépaban, Afrikaban, Azsidban és Dél-Amerikaban.

ERZEKENYSEG
Az érzékenysége kiértékelése HIV antitestre igazoltan pozitiv mintdkkal, kereskedelmi
szerokonverziés panelekkel és primer (akut) HIV-fert6zott betegek mintaival tortént.



1. HIV antitestre pozitiv mintak:
I. tablazat
Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb érzékenysége

Tipus A vizsgalt mintak Alere Determine™ Erzékenység
szama HIV-1/2 Ag/Ab Comb
teszttel pozitiv
HIV-1 885 885 100,00 %
HIV-1 O csoport 7 7 100,00 %
HIV-1 non B altipusok® 154 154 100,00 %
HIV:2 133 133 100,00 %
Osszesen 1179 1179 100,00 %

*altipusok: A, C, D, F, G, H, J, K, és CRF AE, AG, AD, BD, 06, 09 és 011.
Osszesen 1179 igazolt HIV Ab pozitiv mintét vizsgaltak (I. t4bldzat). Az Alere Determine™ HIV-1/2
Ag/Ab Comb diagnosztikai érzékenysége ebben a mintapopulaciéban a szamitasok szerint 100% volt.

II. tablazat
Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb teszttel kapott eredmények 6sszehasonlitdsa osszetartozé
(sztirt vénabél és ujjbegybdl szarmazé) teljesvér-, szérum- és plazmamintik vizsgilataval.

Minta Métrix’(ok
egyezése
Minta tipusa
A vizsgilt Szérum Plazma Teljes vér Teljes vér
6sszetartozéd (vénapunkcié) (fingerstick)
mintik szdma
91 91 91 91 - 100,00%
20 - - 20 20 100,00%
9 - 9 9 - 100,00%
22 22 22 - 22 100,00%
Osszes vizsgalt minta
142 | 113 122 120 42 100,00%

Tébbszords (6sszetartozd) mintak:

Osszesen 142 Afrikabél, Eurépabdl és Dél-Amerikdbél szarmazé személy szeropozitiv mintait
vizsgaltak. A tobbszords (0sszetartozé) mintdkat koziilik néhany donortél nyerték. Ettél a 142
személyt6l 113 szérumminta, 122 plazmaminta, 120 (vénapunkciébdl szarmazd) teljesvér- és 42
(fingerstickkel vett) teljesvér-mintat nyertek kiilénféle kombinaciékban.

(Vénapunkcibval vett) teljesvér-minta:
120 (vénapunkciéval vett) teljesvér-mintat vizsgaltak. Ezek kozil 91 szérummal és plazméval, 9
plazmaval, 20 pedig fingerstickkel vett teljesvér-mintaval volt parban.

(Fingerstickkel vett) teljesvér-minta:

42 (fingerstickkel vett) teljesvér-mintat vizsgaltak. Koziililkk 22 szérummal és plazmaval, 20 pedig
szurt vénabol nyert teljesvér-mintaval volt parban.

Minden mintamaétrix eredményei 100% korreldciét mutattak, bizonyitva, hogy az Alere Determine™
HIV-1/2 Ag/Ab Comb azonos eredményeket ad ezekkel a mintatipusokkal.

2. HIV szerokonverziés mintak:
IIT. tablazat
Szerokonverzids panelek.

Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb és Alere Determine™ HIV-1/2
eredmények 6sszehasonlitasa

Azonos észlelés

33 szerokonverziés panel

Korabbi észlelés (legaldbb
egy vérvételbsl)

(ugyanazon minta
pozitivként vald észlelése)

Késibbi észlelés




A szerokonverzids

panelek szama 23 10 0

Osszesen 33 szerokonverziés panelt vizsgaltak az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb teszttel, és
az eredményeket 6sszehasonlitottdk a CE jelzéssel rendelkezi Alere Determine™ HIV-1/2 teszt
eredményeivel (II1. tabl4zat).

Egy panel kivételével legalabb 1 és legfeljebb 5 minta reagalt az Ab csikkal, és akut fertGzésként lett
értékelve (Ag-pozitivként verifikdlva a paneladatlap szerint). Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab
Comb 2-20 nappal kordbban mutatta ki a HIV -fert6zést, mint a Alere Determine™ HIV-1/2 (3.
genericids) antitest-teszt, a vizsgalt panelektdl fiiggden.

3. Korai szerokonverzié:
IV. tablazat
Korai szerokonverziét mutaté mintak

Alere Determine™ HIV-1/2 Alere Determine™ HIV-1/2 (Ab
Ag/Ab Combo kimutatasa)
Korai szerokonverziét mutaté » .
., , Pozitiv Pozitiv
mintdk szdma
42 41 3

42 korai szerokonverzidés panelt teszteltek, és az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo teszt
eredményeit 6sszehasonlitottak az Alere Determine™ HIV-1/2 teszt eredményeivel (IV. tablazat). Az
Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo teszt a vizsgalatban hasznalt 41, korai szerokonverzids
mintdban mutatta ki a HIV-fert6zést.

4. Elsddleges HIV-fert6z6tt mintdk:

Osszesen 117 elsédlegesen HIV fert§zott beteg (pre- és per-szerokonverziés) mintajat vizsgéltdk meg.
Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo 108 (92,31%) mintdt mutatott ki a kereskedelemben
kaphatd, CE jel6léssel rendelkezé 4. generaciés EIA médszerrel végzett 6sszehasonlitas alkalmaval.

5. Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo analitikai érzékenységének kiértékelése teljes vér,
szérum és EDTA-s plazma vizsgalataval tortént a WHO 1993. évi HIV-1 p24 Ag nemzetkozi szabvanya
(NIBSC kéd: 90/636) szerint. A vizsgélat elérte a 2 IU/ml detekt4lasi hatdrértéket.

SPECIFICITAS

Osszesen 2343 igazolt negativ szérum-, plazma- és teljesvér-mintét vizsgaltak az Alere Determine™
HIV-1/2 Ag/Ab Comb teszttel, és a specificitast az antitest tesztvonal és az antigén tesztvonal (IV.
tablazat) alapjan hatdroztdk meg. Mindkét tesztben a specificitids nagyobb mint 99%.

V. tablazat
Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb specificitisa

Populécié A vizsgilt Alere Az antitest Alere Az antigén
mintdk Determine™ tesztvonal Determine™ tesztvonal
szdma HIV-1/2 Ag/Ab | specificitasa HIV-1/2 Ag/Ab | specificitasa

Comb Ab (%) Comb Ag (%)
tesztvonal tesztvonal
szerint negativ szerint negativ

Szeronegativ 1783 1769 99,21% 1776 99,61%

mintak

Varandés nék 200 200 100,00% 199 99,50%

Ma4s, mint HIV

betegek és

potencidlis 360 356 98,89% 360 100,00%

interferdl6

anyagok*

Osszesen 2343 2325 99,23% 2335 99,66%

*IV kabitészerélvezfk, rheumatoid faktor, rak, alkoholos cirrhosis, autoimmun (ANA), magas
koleszterin, lipémia, magas bilirubin, hemolizalt vér, egér eredetd IgG antigén és egyéb virusos vagy
bakteridlis fert6zések, multipara (HBV, HCV, HTLV, CMV, Toxo IgG, Syphilis, HSV 1/2, EBV, influenza




ellen oltott betegek és Chlamydia IgG/IgM).

Osszesen 1783 negativ mintét (V. tabldzat) vizsgaltak négy f6 foldrajzi teriilet kilenc klinikai helyén,

és a specificitdst az antitest tesztvonalra és antigén tesztvonalra hatdroztak meg (VI. tablazat).

VI. tablazat
Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb specificitasanak 6sszehasonlitasa f6ldrajzi teriiletek

szerint
Terilet A vizsgalt Alere Az antitest Alere Az antigén
mintak szdma | Determine™ tesztvonal Determine™ tesztvonal
HIV-1/2 Ag/Ab | specificitasa HIV-1/2 Ag/Ab | specificitasa
Comb Ab (%) Comb Ag (%)
tesztvonal tesztvonal
szerint negativ szerint negativ
Eurépa 237 236 99,58% 237 100,00%
Afrika 1383 1370 99,06% 1376 99,49%
Azsia 82 82 100,00% 82 100,00%
Dél-Amerika 81 81 100,00% 81 100,00%
Osszesen 1783 1769 99,21% 1776 99,61%

VII. téblazat
Az Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb specificitisanak 6sszehasonlitasa teljesvér-mintak és
hozz4juk tartozé szérum- vagy plazmamintik szerint

Betegek szama Szérum Plazma '(I\‘?élf;ptle;kciéval vett)
64 64 64 64
20 - 20 20
Osszesen
84 | 64 | 84 84

Tébbszérds (6sszetartozd) mintik:

Osszesen 84, Afrikdbél és Dél-Amerik4bél szarmazé személy szeronegativ mintdit vizsgaltdk. A
tobbszorés (6sszetartozé) mintdk ezen donorok kozill néhénytél szdrmaztak. Osszesen 84
(vénapunkciéval vett) teljesvér-mintat vizsgdltak. Koéziilik 64 szérummal és plazméaval, 20 pedig
plazmamintaval volt parositva.

Az 0sszes mintamatrix eredménye 100% korreldciét mutatott, ami azt mutatja, hogy az Alere
Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Comb egyezd eredményt ad az ezen matrixokba tartozé mintatipusok
esetében.

A gyartasi technolégia Kkiilonbozo lotszamu Kkiteket és tesztkartyidkat eredményezhet, ezek a lotszamok
nyomonkévethetok.
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