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Informacje ogodlne

Wprowadzenie

Niniejsza ulotka stanowi dodatek do ulotki zatgczonej do opakowania testu Aptima® HIV-1
Quant Dx. Niniejszy dokument zawiera wyjasnienia, ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz
instrukcje dotyczace przygotowania i badania prébki suchej kropli krwi (DBS) w tescie Aptima
HIV-1 Quant Dx do monitorowania miana wirusa (VL) HIV-1 i wczesnej diagnostyki niemowlat
(EID). Ogdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci, jak rowniez przygotowanie odczynnikéw do
testu Aptima HIV-1 Quant D, znajdujg sie w ulotce zatgczonej do opakowania testu Aptima
HIV-1 Quant Dx.

Przeznaczenie

Test Aptima HIV-1 Quant Dx to test amplifikacji kwaséw nukleinowych in vitro do wykrywania
i iloéciowego oznaczania grup M, N i O RNA ludzkiego wirusa niedoboru odpornoéci typu 1
(HIV-1) w catkowicie zautomatyzowanym systemie Panther®. Jest on przeznaczony do
stosowania jako pomoc w diagnostyce zakazenia HIV-1, jako potwierdzenie zakazenia HIV-1
oraz jako pomoc w postepowaniu klinicznym u pacjentéw zakazonych HIV-1.

Dodatkowo Test Aptima HIV-1 Quant Dx moze by¢ stosowany jako pomoc w diagnostyce
ostrego lub pierwotnego zakazenia wirusem HIV-1. Obecnos¢ RNA HIV-1 w osoczu lub
surowicy lub krwi pacjentéw bez przeciwciat przeciwko HIV-1 wskazuje na ostre lub pierwotne
zakazenie HIV-1. Test Aptima HIV-1 Quant Dx moze by¢ stosowany jako test uzupetniajgcy
dla probek, w przypadku ktorych powtarzajg sie wyniki reaktywne z zatwierdzonymi testami
immunologicznymi HIV. Jesli probka jest reaktywna w tescie Aptima HIV-1 Quant Dx, oznacza
to potwierdzenie zakazenia HIV-1.

Test Aptima HIV-1 Quant Dx moze by¢ rowniez stosowany w potgczeniu z obrazem klinicznym
i innymi markerami laboratoryjnymi do prognozowania choroby u oséb zakazonych HIV-1.
Test Aptima HIV-1 Quant Dx moze by¢ stosowany jako pomoc we wczesnej diagnostyce
niemowlat (EID) w rozpoznawaniu infekcji HIV-1 u niemowlat w wieku ponizej 18 miesiecy z
zastosowaniem metody analizy DBS. Test Aptima HIV-1 Quant Dx moze by¢ stosowany jako
pomoc w monitorowaniu efektéw leczenia antyretrowirusowego poprzez pomiar zmian w
stezeniu RNA wirusa HIV-1 w osoczu i prébkach DBS.

Gdy test Aptima HIV-1 Quant Dx jest uzywany jako pomoc w diagnostyce zakazenia wirusem
HIV-1, skutecznos¢ dla wynikéw jakosciowych jest ustalona zaréwno dla probek osocza, jak i
surowicy oraz probek DBS pobranych u niemowlgt w wieku ponizej 18 miesiecy. W przypadku
stosowania jako pomoc w monitorowaniu efektéw leczenia antyretrowirusowgo, skutecznos¢
dla wynikéw ilosciowych jest ustalona tylko dla prébek osocza i DBS. Prébek surowicy nie
mozna uzywac do uzyskiwania wynikow ilosciowych.

Ten test nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach przesiewowych dawcéow krwi lub
osocza.

Podsumowanie i wyjasnienie testu prébki DBS

Prébki DBS mozna stosowaé do monitorowania miana wirusa i wykrywania niepowodzen
wirusologicznych przy wartosci granicznej 1000 kopii/ml (1). Prébki DBS mozna réwniez
wykorzysta¢ jako pomoc we wczesnej diagnostyce niemowlat (EID) w kierunku zakazenia
wirusem HIV-1 u niemowlat ponizej 18 miesigca zycia (2).
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Niemowleta zakazone wirusem HIV sg narazone na wysokie ryzyko zgonu w pierwszym roku
zycia, a wczesne rozpoczecie leczenia antyretrowirusowego (ART) znacznie zmniejsza
zachorowalno$¢ i smiertelnos¢. Nie zaleca sie stosowania serologicznego badania HIV we
wczesnej diagnostyce niemowlat (EID) ze wzgledu na matczyne przeciwciata 1gG, ktére
mogg przenosic sie przez tozysko i utrzymywaé sie u niezakazonego niemowlecia do 18
miesigca zycia, potencjalnie prowadzgc do fatszywie dodatnich wynikéw testu na obecnosé
przeciwciat HIV. W przypadku diagnozowania infekcji wirusem HIV-1 u dzieci ponizej 18
miesigca zycia wymagane sg testy wykrywajgce sktadniki wirusa HIV-1, takie jak RNA HIV-1
lub antygen p24. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zaleca badania wirusologiczne
niemowlat ponizej 18 miesigca zycia z zastosowaniem testéw DNA HIV-1, testéw RNA HIV-1
lub testéw antygenu p24 HIV-1. Prébka DBS jest zalecanym rodzajem probki we wczesnej
diagnostyce niemowlgt (EID) podczas stosowania metod wykrywania RNA HIV (2,3).

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

SSP (Podsumowanie dotyczgce bezpieczehstwa i skutecznosci klinicznej, ang. Summary of Safety
and Performance) jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed),
gdzie jest powigzane z identyfikatorami wyrobéw (Basic UDI-DI). W celu zlokalizowania SSP testu
Aptima HIV-1 Quant Dx nalezy uzy¢ podstawowego unikalnego identyfikatora wyrobu (Basic Unique
Device Identifier, BUDI): 54200455DIAGAPTHIV1XB.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
A. Do diagnostyki in vitro.

B. Do uzycia przez profesjonalistow.

C. Aby zmniejszy¢ ryzyko uzyskania niewaznych wynikéw, przed wykonaniem tego testu
nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke zatgczong do opakowania oraz Panther/Panther
Fusion® System Operator’s Manual (Instrukcje obstugi systemu Panther/Panther Fusion®
System).

Informacje dotyczace prébek DBS

D. Probki moga by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegaé uniwersalnych
srodkéw ostroznosci (4,5,6). Wiasciwe metody postepowania oraz metody usuwania
nalezy okresli¢ na podstawie lokalnych przepiséw (6). Procedure te powinien wykonywac
wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie stosowania testu Aptima HIV-1
Quant Dx i przeszkolony w zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.

E. Podczas transportu probek nalezy utrzymywac wiasciwe warunki przechowywania, aby
zapewni¢ integralnos¢ probek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

F. Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapow pracy z prébkami.
Zachowac szczegoblng ostroznosc, aby unikng¢ kontaminacji poprzez rozprzestrzenienie
sie aerozolu w czasie odkrecania lub zdejmowania zakretek z probek i podczas
przetwarzania prébek DBS. W probkach moze wystepowac niezwykle wysokie stezenie
mikroorganizméw. Dopilnowac, aby pojemniki na probki nie kontaktowaty sie wzajemnie
ze sobg i wyrzucac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich nad otwartymi
pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probka.
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G. Pobra¢ krew zylng (EDTA) i krew z nakiucia palca lub piety do przygotowania probek
DBS, a takze kart DBS, zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi zapobiegania
transmisji patogenéw przenoszonych przez krew.

H. Zaleca sie przygotowanie co najmniej trzech kropli DBS na kazdej karcie DBS.

I. Niewlasciwe przygotowanie, suszenie, przechowywanie i obchodzenie sie z prébkami
DBS moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikow testu.

J. Nalezy dopilnowa¢, aby karty DBS byly catkowicie wyschniete przed rozpoczeciem
przechowywania w torebkach strunowych ze srodkiem osuszajgcym. Niedostatecznie
wyschniete prébki DBS mogg mie¢ obnizong stabilnos¢ i prowadzi¢ do niedoktadnych
wynikow.

K. Nalezy dopilnowa¢, aby nieuzywane karty DBS byty przechowywane i obstugiwane
zgodnie z instrukcjami producenta karty DBS.

L. Dodatkowe informacje na temat przygotowania i obstugi probek DBS mozna znalez¢ w
instrukcjach producenta karty DBS.

M. Aby unikngé kontaminacji przez przeniesienie, nalezy upewnic sie, ze narzedzia uzywane
do wycinania i przenoszenia krgzkéw zawierajgcych wysuszong krew zostaty odkazone
przed i po kontakcie z prébka.

N. Do ekstrakcji probek DBS nalezy uzywac¢ wytgcznie buforu Aptima do ekstrakcji probek
DBS. Do ekstrakcji prébek DBS nie nalezy uzywaé rozcienczalnika do probek Aptima ani
innych bufordéw.

O. Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostroznoéci dotyczace laboratorium znajdujg sie w ulotce
zatgczonej do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Kwestie dotyczace testu

P. Wyniki ilosciowe testu Aptima HIV-1 Quant Dx oceniono dla probek DBS i osocza.
Surowicy nie mozna uzywac¢ do oznaczania wynikow ilosciowych. Wyniki jakosciowe
oceniono dla osocza, surowicy i probek DBS. Nie uzywaé zestawu odczynnikéw,
kalibratora lub kontroli po uptywie ich terminu waznosci.

Q. Nie stosowac kart DBS po uptywie daty waznosci podanej przez producenta. Nie
wymieniaé, nie miesza¢ ani nie tgczy¢ odczynnikéw analitycznych pochodzacych z
zestawéw o réznych numerach partii gtownej. Ptyny do testu moga pochodzi¢ z partii o
réznych numerach. Kontrole i kalibrator mogg pochodzi¢ z partii o r6znych numerach.

R. Unika¢ kontaminacji odczynnikéw przez drobnoustroje i nukleazy.

S. Wszystkie odczynniki analityczne nalezy przechowywa¢ zamkniete i w okreslonych
temperaturach. W przypadku uzycia odczynnikéw analitycznych przechowywanych w
niewtasciwych warunkach dziatanie testu moze ulec zmianie. Aby uzyskac¢ wiecej
informaciji, patrz Procedura testu w aparacie Panther System.

T. Nie fgczy¢ odczynnikéw analitycznych ani ptynéw bez konkretnej instrukcji. Nie wolno
dopetniac butelek z odczynnikami lub ptynami. Aparat Panther System weryfikuje poziom
odczynnikow.
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U. Informacje dotyczace informowania o zagrozeniach, patrz ulotka zatgczona do
opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okreslone przez klasyfikacje kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach charakterystyki
substancji (SDS) wtaSciwych dla regionow. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart
charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli
zawiera legenda symboli dostepna pod adresem https.//www.hologic.com/package-inserts.

Dodatek dotyczacy DBS do testu Aptima HIV-1 Quant Dx 5 AW-29377-3401 Wer. 001


http://www.hologicsds.com
http://www.hologicsds.com
http://www.hologicsds.com
http://www.hologicsds.com
https://www.hologic.com/package-inserts

Informacje ogéine Aptima®

Pobieranie i przechowywanie probek suchej kropli krwi (DBS)

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzic¢ sie tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Uwaga: Nalezy dopilnowac, aby w czasie etapow pracy z probkami unikac¢ zanieczyszczenia
krzyzowego. Nalezy na przyktad wyrzucac¢ zuzyty materiat bez przemieszczania go nad
otwartymi probowkami.

Mozna uzyC prébek krwi petnej pobranych na EDTA lub krwi wto$niczkowej pobranej przez
naktucie palca lub piety.

A. Pobieranie i przygotowanie probek DBS

Krew petng pobrang do odpowiednich probéwek mozna przechowywaé do 24 godzin w
temperaturze od 2°C do 30°C przed przeniesieniem na karty DBS. Przed przeniesieniem
na karte DBS krew nalezy doktadnie wymieszaé. Krew wtosniczkowg mozna pobrac
przez naktucie palca lub piety, zgodnie ze standardowg procedurg i lokalng praktyka.

Przenies¢ okoto 70 pl krwi petnej na srodek 12-milimetrowych krgzkéw z bibuty na
kartach Ahlstrom/Munktel TFN lub rownowaznych (na przyktad Whatman 903). Jesli
uzywana jest krew z naktucia opuszka palca lub piety, przeniesé okoto 3—5 kropli (okoto
70 pl) na kazdy krgzek, upewniajgc sie, ze cata powierzchnia krgzka (obie strony karty
DBS) jest nasycona.

Wysuszy¢ karty DBS na powietrzu w temperaturze otoczenia (w temperaturze od 15°C
do 30°C) przez 4 do 24 godzin. Karty DBS nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
Swiatta stonecznego. Nie mogg sie one styka¢ ze sobg, a przed zapakowaniem,
przechowywaniem i wysytkg nalezy je catkowicie wysuszyc.

Uwaga: Probki DBS przygotowane z niewystarczajgcg iloscig krwi, po niewystarczajgcym
wysuszeniu i/lub przy niewtasciwym obchodzeniu sie lub przechowywaniu kart DBS,
mogg prowadzi¢ do niedoktadnych wynikow testu.

B. Probki w probéwkach DBS

Przez okres do 24 godzin po pobraniu probki, probéwki zawierajgce petng krew mogg
by¢ przechowywane w temperaturze od 2°C do 30°C przed przygotowaniem probki DBS
(Rysunek 1, gorna ramka).

Przygotowang probke DBS mozna przechowywac¢ w jednym z nastepujgcych warunkow
(Rysunek 1, dolne ramki):

+ Karta DBS w temperaturze od 2°C do 30°C przez maksymalnie 12 tygodni przy

wilgotnosci otoczenia lub

+ Karta DBS w temperaturze od -15°C do -35°C przez maksymalnie 12 tygodni lub
+ Karta DBS w temperaturze 40°C przez maksymalnie 2 tygodnie przy wilgotnosci 85%.
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Przed wykonaniem badania wyekstrahowane prébki DBS mozna przechowywac¢ w
probowkach SAT w temperaturze od 15°C do 30°C przez maksymalnie 24 godziny.

Krew petna

30°C
Zuc X

<24 godziny

<

Préobka DBS Prébka DBS Prébka DBS

stmc Jﬂyc /ﬂ/wc
2 -35°C

<12 tygodni <12 tygodni <2 tygodnie przy

wilgotnosci 85%

Wyekstrahowana prébka DBS

/H/30°C
15°C

Do 24 godz. przed
badaniem

Rysunek 1. Warunki przechowywania prébek DBS

Prébki w Panther System

Wyekstrahowane prébki DBS mozna pozostawia¢ w aparacie Panther System bez zamkniecia
przez okres do maks. 8 godzin. Probki mozna wyjaé z Panther System i poddaé badaniu,
o ile catkowity czas przebywania w systemie nie przekracza 8 godzin przed pipetowaniem

prébki przez Panther System.
Transport prébek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w Pobieranie i przechowywanie
probek suchej kropli krwi (DBS).

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther System

Odczynniki do testu Aptima HIV-1 Quant Dx do stosowania w aparacie Panther System sg
dostarczane z ulotkg zatgczong do opakowania testow Aptima HIV-1 Quant Dx.

Materialy wymagane, ale dostepne oddzielnie dla prébek DBS

Uwaga: Dostarczane materialy Hologic majg nastepujgce numery katalogowe, chyba ze
podano inne dane.

Materiat Nr kat.
Bufor Aptima® do ekstrakcji probek DBS (100 ml) PRD-04772
Probowki Aptima® do porcjowania (SAT) (opakowanie 100 szt.) FAB-18184
Panther® System 303095
Panther Fusion® System PRD-04172
Panther System, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Zakretki probéwek transportowych (opakowanie 100 szt.) 504415

Zakretki do probéwek SAT

Dostepne w handlu karty DBS: —
Karty Ahlstrom/Munktel TEN lub rownowazne (np. Whatman 903)

Nozyczki, pesety lub inne narzedzia do uwolnienia kropli DBS z karty DBS. —

Koncowki, 1000 pl, z filtrami, przewodzgce, z detekcjg cieczy, materiat 901121 (10612513 Tecan)
jednorazowego uzytku 903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu MME-04128

uzyskania informacji na temat dostepnosci produktu w wybranym regionie
nalezy skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem.

Wybielacz, roztwér podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M) —
Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe —

Zakretki zamienne na odczynniki
Butelki do przygotowania odczynnikéw amplifikacji, enzymatycznego i promotora CL0041 (100 zakretek)
Butelka TCR CL0040 (100 zakretek)

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego —
Sciereczki bezpytowe —
Pipetor —
Koncowki —
Opcje probéwek do pobierania krwi (ACD, EDTA, PPT):

13 mm x 100 mm -

13 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Wiréwka -
Kotyska do probéwek —
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Procedura testu w aparacie Panther System

Uwaga: Dodatkowe informacje o procedurze znajdujg sie w Panther/Panther Fusion System
Operator’s Manual (Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion System).

A. Ekstrakcja probek DBS

1. Przed rozpoczeciem obrébki probki powinny osiggng¢ temperature od 15°C do 30°C.
Doda¢ 1 ml bufora do ekstrakcji DBS do probdéwki SAT.

Za pomocg odkazonego narzedzia (tj. koncowki pipety, kleszczykoéw lub nozyczek)
przenies¢ probke DBS do probowki SAT zawierajgcej bufor do ekstrakcji DBS. Kazda
prébka DBS powinna mie¢ okoto 12 mm $rednicy.

Uwaga: W przypadku nieperforowanych kart DBS nalezy upewnic¢ sie, ze probka
DBS przylega do boku proboéwki SAT.

4. Calkowicie zamkng¢ probdwki SAT zawierajgce bufor do ekstrakcji DBS i prébke
DBS, uzywajac zakretek probéwek transportowych.

5. Kolysac delikatnie w temperaturze otoczenia przez 30 minut. Upewni¢ sie, ze bufor
do ekstrakcji DBS omywa probke DBS podczas kotysania. Unika¢ nadmiernego
spieniania.

Uwaga: Wyekstrahowane probki DBS mozna przechowywac¢ w probowkach SAT do
24 godzin w temperaturze od 15°C do 30°C przed wykonaniem badania.

6. Przed zatadowaniem do systemu Panther, odwirowaé probdwki SAT zawierajgce
wyekstrahowane prébki DBS przez 2 minuty przy 3000 g.

7. Zatadowac probéwke SAT zawierajgcg probke DBS do systemu Panther
(wyekstrahowang probke DBS mozna przechowywaé w systemie Panther przez
maksymalnie 8 godzin).

Uwaga: Aby unikng¢ kontaminacji przez przenoszenie, nalezy dopilnowac, aby narzedzia
uzywane do przygotowania i przenoszenia probek byty odkazane pomiedzy
poszczegolnymi probkami.

Uwaga: 8 godzin przebywania w systemie nie dodaje sie do 24-godzinnego okresu
przechowywania po ekstrakcji.
B. Przygotowanie systemu do probek DBS

1. Skonfigurowac system zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Panther/Panther Fusion
System Operator’s Manual (Instrukcja obstugi Panther System).

2. Zatadowac statyw na probki.

3. Zastosowaé wspoétczynnik konwersji suchej kropli krwi dla zlecen testow prébek
DBS.
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Procedura testu w aparacie Panther System Aptima®

Aby zastosowac wspétczynnik konwersji DBS dla catego statywu prébek DBS:

a. Zekranu Sample Rack Loading (Ladowanie statywow na probki) wybraé przycisk
Dilute All (Rozciencz wszystkie).

Pojawia sie okno Dilution Factor (Wspotczynnik rozcienczenia).

Dilution Factor

Select Dilution Factor

Dilution Factor A

Custom

. Dried Blood Spot Conversion Factor

4 Total Records

Rysunek 2. Okno wspoéfczynnik rozciericzenia na ekranie fadowania statywoéw na probki

b. Wybra¢ Dried Blood Spot Conversion Factor (Wspoétczynnik konwersji suchej
kropli krwi).

c. Wybrac OK.
Pojawia sie okno Set Dilution Factor for Rack (Ustaw wspotfczynnik rozciericzania
dla statywu).

d. Nacisnagc przycisk Yes (Tak), aby zastosowac flage wspotczynnika konwersji suchej
kropli krwi dla catego statywu probek DBS.
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Aptima® Procedura testu w aparacie Panther System

Aby zastosowac wspétczynnik konwersji suchej kropli krwi do jednego zlecenia testu
(na przyktad trzecia probka w statywie, patrz ilustracja ponizej):

a. Z ekranu Sample Details (Szczegoty probki) wybrac zlecenie testu do obrobeki i
wybra¢ Apply Dilution (Zastosuj rozcienczenie).

Pojawia sie okno Dilution Factor (Wspoétczynnik rozcienczenia).

B I ©
. Help

Admin Logoff

Ready - )

Pl sample Position: 3

Sample 10:

0329-5R2-3
": Typa: 8 on
| oo T
L | Assay STAT |
=y Select Dilution Factor l
o 1

Selected Dilution Factor Diluton Flag

1:100 D2
bil
Custom Dic | ‘
e Dried Blood Spot Conversion Factor DBS ‘ ‘

| | 1TotalRecordd 4 Total Records

s

Acd TestOnder || palerfle

| EoF Samplei 3

|

| STAT Test Ordder j
! J

Ekoperator

Rysunek 3. Okno wspébfczynnika rozciericzenia na ekranie szczeg6iéw probki

b. Wybra¢ Dried Blood Spot Conversion Factor (Wspoétczynnik konwersji suchej
kropli krwi).

c. Nacisnac przycisk OK, aby zastosowac flage wspétczynnika konwersiji suchej kropli
krwi dla wszystkich wybranych zlecen testu.

W razie potrzeby wspotczynnik konwersji suchej kropli krwi mozna usung¢ ze zlecen
testu przed rozpoczeciem przetwarzania.

Aby usungé wspodtczynnik konwersji suchej kropli krwi dla catego statywu:

1. Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywow na prébki) dwukrotnie klikngé zadany
zatadowany statyw.

Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na probki) dla wybranego
statywu.

2. Wybrac¢ Dilute All (Rozciencz wszystkie).
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Procedura testu w aparacie Panther System Aptima®

3.

4.

W oknie Dilution Factor (Wspotczynnik rozcienczenia) usung¢ wybér Dried Blood
Spot Conversion Factor (Wspoétczynnik konwersji suchej kropli krwi).
Wybra¢ OK.

Pojawia sie okno Set Dilution Factor for Rack (Ustaw wspétczynnik rozcienczania dla
statywu).
Wybraé Yes (Tak), aby usung¢ wspotczynnik konwersji suchej kropli krwi dla catego
statywu.

Aby usungé zlecenia testu wspotczynnika konwersiji suchej kropli krwi:

1.

Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywéw na probki) dwukrotnie klikngé
zatadowany statyw zawierajgcy prébki poddawane badaniu.

Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na prébki) dla wybranego
statywu na prébki.

Na ekranie Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na prébki) dwukrotnie klikngé
zgdang probke.

Pojawi sie okno Sample Details (Szczegodty probki) z biezacymi zleceniami testu dla
wybranej probki.

W obrebie panelu Test Orders (Zlecenia testéw) wybraé odpowiednie zlecenie testu.

Wybra¢ Apply Dilution All (Zastosuj rozcienczenie do wszystkich).

5. W oknie Dilution Factor (Wspdétczynnik rozcienczenia) usung¢ wybor Dried Blood

Spot Conversion Factor (Wspétczynnik konwersji suchej kropli krwi).

Wybraé OK, aby usung¢ wspétczynnik konwersji suchej kropli krwi ze zlecenia testu.

Uwagi proceduralne dotyczace kalibratoréw i kontroli

W przypadku probek DBS brak jest kontroli dodatnich i ujemnych probek DBS. Probki
DBS wymagajg stosowania tych same kalibratorow i kontroli, co w przypadku probek
surowicy i osocza. Patrz ulotka zatgczona do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.
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Aptima® Kontrola jakosci

Kontrola jakosci

Operator moze uniewazni¢ wyniki serii lub prébki w przypadku zaobserwowania i
udokumentowania probleméw technicznych, zwigzanych z operatorem lub aparatem w
trakcie testu. W takim przypadku prébki nalezy ponownie przebadaé.

Kalibracja testu

Prébki DBS wymagajg stosowania tych same kalibratoréw, co w przypadku prébek surowicy
i osocza. Patrz ulotka zatgczona do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Kontrole ujemne i dodatnie

Prébki DBS wymagajg stosowania tych samych kontroli, co w przypadku probek surowicy i
osocza. Patrz ulotka zatgczona do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Kalibrator wewnetrzny / kontrola wewnetrzna

Kazda probka zawiera wewnetrzny kalibrator / kontrole wewnetrzng (IC). Patrz ulotka
zatgczona do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.
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Interpretacja wynikéw dla prébek DBS Aptima®

Interpretacja wynikéw dla prébek DBS

Panther System automatycznie okresla stezenie RNA wirusa HIV-1 dla probek i kontroli poprzez
poréwnanie wynikéw z krzywg kalibracyjng. W przypadku testowanych prébek DBS system
Panther automatycznie zgtasza kopie/ml i logqq kopii/ml RNA HIV-1 na podstawie wspotczynnika
konwersji DBS. Konwersja logarytmiczna dla LoD DBS wynoszaca 883 kopii/ml wynosi
2,95 log kopii/ml. Interpretacje wynikoéw dla miana wirusa przedstawia Tabela 1.

Panther System nie dostarcza wynikéw jakosciowych (tj. ,Reaktywny” lub ,Niereaktywny”) do
uzytku diagnostycznego (EID). Operator musi zinterpretowaé zgtoszone stezenie RNA wirusa
HIV-1 na wynik jakosciowy (patrz Tabela 2). Probki z wynikami ,Nie wykryto” sg niereaktywne
dla RNA wirusa HIV-1. Prébki z wynikami oznaczonymi jako ,\Wykryto <883” lub prébki z
wynikami oznaczonymi w zakresie liniowym wskazuja, ze wykryto RNA wirusa HIV-1 i te probki
sg reaktywne dla RNA wirusa HIV-1. Probki z wynikami <1900 kopii/ml nalezy ponownie
przebada¢ w celu potwierdzenia reaktywnosci i rozpoznania zakazenia wirusem HIV.

Tabela 1: Interpretacja wynikow dla miana wirusa probek DBS

Zgtaszany wynik

testu Aptima HIV-1 Quant Dx Interpretacja stezenia RNA wirusa HIV-1

Kopie/ml Wartos¢ logqg°
Nie wykryto Nie wykryto Nie wykryto RNA wirusa HIV-1.
Wykryto < 883 <2,95 Wykryto RNA wirusa HIV-1, ale na poziomie

ponizej dolnej granicy oznaczalnosci dla prébek DBS
(dolna granica oznaczalnosci — LLoQ DBS 883 kopii/ml)

od 883 do 10 000 000 od 2,95 do 7,00 Stezenie RNA wirusa HIV-1 miesci sie w zakresie
liniowym testu dla prébek DBS
(od 883 kopii/ml do 10 000 000)

> 10 000 000 >7,00 Stezenie RNA wirusa HIV-1 jest powyzej
gornej granicy oznaczalnosci (ULoQ).

Niewazny® Niewazny® Wystgpit btad w czasie tworzenia wyniku. Trzeba
ponownie przetestowac probki.

®Wartos¢ jest obcieta do dwaéch miejsc po przecinku.
PNiewazne wyniki sg wyswietlane niebieskg czcionka.
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Aptima® Interpretacja wynikéw dla prébek DBS

Tabela 2: Interpretacja wynikow dla diagnostycznych probek DBS

Zgtoszony wynik testu Aptima HIV-1 Quant Dx Diagnostyczna interpretacja jako$ciowa

Kopie/ml Wartosé logyg* uzytkownika
Nie wykryto Nie wykryto Nie wykryto RNA wirusa HIV-1.
Wykryto <883 lub <2,95 |lub od 2,95 do 3,28 Wykonaj ponownie test, aby potwierdzi¢

od 883 do 1900 reaktywne wyniki diagnostyczne. Tylko

potwierdzone wyniki dodatnie sg uwazane za
reaktywne.”

od 1901 do 10 000 000 od 3,28 do 7,00 Reaktywne dla RNA wirusa HIV-1
>10 000 000 >7,00 Reaktywne dla RNA wirusa HIV-1
Niewazny*® Niewazny* Wystgpit btgd w czasie tworzenia wyniku. Trzeba

ponownie przetestowac probki.

®Warto$é jest obcieta do dwéch miejsc po przecinku.

PSwiatowa Organizacja Zdrowia, Policy Brief. lipiec 2018. Update on Antiretroviral Regimens for Treating and Preventing HIV Infection
and Update on Early Infant Diagnosis. HIV Treatment—Interim Guidance. Genewa, Szwajcaria (7).

°Niewazne wyniki sg wyswietlane niebieskg czcionka.
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Ograniczenia Aptima®

Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie instrukcji przedstawionych w niniejszej ulotce
zatgczonej do opakowania moze spowodowac uzyskanie btednych wynikdw.

Nalezy upewnic¢ sie, ze uzycie tego testu jest zgodne z oprogramowaniem Panther
System w wersji 6.2 lub nowsze;j.

Rézne metodologie badan mogg dawacé rézne wartosci. Aby zmniejszy¢ ryzyko btednej
interpretacji wynikéw podczas przechodzenia do nowego testu, zaleca sie zatwierdzenie
nowych metodologii w celu ustalenia réznic w uzyskiwanych wynikach i uwzglednienie
tych réznic.

Niewtasciwe pobieranie, transport, przechowywanie i przetwarzanie probek moze prowadzic
do niedoktadnych wynikéw.

Test zatwierdzono do uzytku z kartami DBS Ahlstrom/Munktel TEN i Whatman 903.
Nalezy upewnic¢ sig, ze karty DBS zatwierdzono pod katem spetnienia wymagan
okreslonych w laboratorium.

Nalezy upewnic¢ sie, ze karty DBS sg obstugiwane i przechowywane zgodnie z instrukcjami
producenta.

Dodatek dotyczacy DBS do testu Aptima HIV-1 Quant Dx 16 AW-29377-3401 Wer. 001



Aptima® Wyniki pracy dla prébek DBS

Wyniki pracy dla prébek DBS

Granica wykrywalnosci (LoD) przy zastosowaniu 3. probki wzorcowej WHO
dla wirusa HIV-1

Granica wykrywalnosci (LoD) jest definiowana jako stezenie RNA wirusa HIV-1, ktére jest
wykrywane z 95% lub wiekszym prawdopodobienstwem, zgodnie z CLSI EP17-A2 (8). LoD
okreslano za pomocg paneli testowych sktadajgcych sie z rozcienczen 3. probki wzorcowej
WHO wirusa HIV-1 (podtyp B, kod NIBSC: 10/152) w HIV-1-ujemnej petnej krwi. Trzydziesci
replikatéw kazdego rozcienczenia zbadano na trzech aparatach Panther System, stosujgc
trzy serie odczynnikow, co daje w sumie 90 replikatéw dla kazdego rozcienczenia. Zgodnie z
CLSI EP17-A2 wyniki z partii odczynnika o najwyzszym stezeniu dla przewidywanej granicy
wykrywalnosci sg okreslane jako LoD i sg przedstawione w Tabela 3. Na podstawie analizy
probitowej, LoD dla testu Aptima HIV-1 Quant Dx wynosi 848,4 kopii/ml (95% przedziat
ufnosci 660,7—1208,8 kopii/ml) lub 2424.,0 j.m./ml (95% przedziat ufnosci 1887,8-3453,8 j.m./ml,
0,35 kopii = 1 j.m.).

Tabela 3: Granica wykrywalnosci (LoD) testu Aptima HIV-1 Quant Dx z DBS przy uzyciu 3. probki wzorcowej
WHO wirusa HIV-1

Przewidywana granica Stezenie Stezenie
wykrywalnosci (kopie/ml) (j.m./ml)

10% 34,4 98,3
20% 68,7 196,3
30% 105,7 302,0
40% 147,2 420,6
50% 194,9 556,9
60% 251,9 719,8
70% 323,9 925,5
80% 423,1 1208,9
90% 625,4 1786,9
95% 848,4 2424.0
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Wyniki pracy dla prébek DBS Aptima®

Zakres liniowy

Zakres liniowy testu Aptima HIV-1 Quant Dx zostat ustalony poprzez badanie paneli, ktére
sktadaty sie z wyhodowanego wirusa HIV-1 podtypu B rozcienczonego w krwi petnej
HIV-1-ujemnej zgodnie z CLSI EP06-A (9). Panele mialy stezenie od 2,70 do 7,60 log kopii/ml.
Badania przeprowadzono na czterech aparatach Panther System z dwiema seriami
odczynnikéw testu Aptima HIV-1 Quant Dx. Jak pokazano na Rysunek 4, test Aptima Quant
Dx wykazat liniowos¢ w catym badanym zakresie.
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Rysunek 4. Liniowosé testu Aptima HIV-1 Quant Dx z probkami DBS
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Dolna granica oznaczalnosci (LLoQ) przy zastosowaniu 3. prébki wzorcowej WHO
dla wirusa HIV-1

Dolna granica oznaczalnosci (LLoQ) wynosi 883 kopii/ml. Dolng granice oznaczalnosci
(LLoQ) ustalono zgodnie z opisem w CLSI EP-17-A2, aby spetni¢ wymagania LLoQ
dotyczgce reaktywnosci >95% i btedu catkowitego <1 log kopii/ml.

Tabela 4: Wyznaczanie dolnej granicy oznaczalno$ci (LLoQ) z probkg DBS przy uzyciu 3. probki wzorcowej
WHO wirusa HIV-1 z 3 partiami odczynnikéw

Partia % zgodnosé Stezenie docelowe Aptima HIV-1 SD | Obciagzenie | Obliczony
odczynnikéw wynikéw dodatnich  (log kopii/ml) Quant Dx (log kopii/ml)  (log kopii/ml)  \vestgard TE
(log kopii/ml) (log kopii/ml)
90% 2,78 2,61 0,60 0,17 1,37
93% 2,85 2,66 0,54 0,18 1,26
1 93% 2,90 2,83 0,40 0,07 0,87
97% 2,95 2,90 0,18 0,06 0,43
100% 3,00 2,98 0,22 0,02 0,46
100% 3,08 3,03 0,22 0,05 0,48
93% 2,78 2,57 0,59 0,20 1,38
97% 2,85 2,76 0,44 0,09 0,97
2 93% 2,90 2,66 0,54 0,24 1,32
97% 2,95 2,79 0,47 0,17 1,10
97% 3,00 2,78 0,46 0,22 1,15
97% 3,08 2,91 0,37 0,17 0,91
100% 2,78 2,80 0,52 0,02 1,05
100% 2,85 2,83 0,36 0,01 0,74
100% 2,90 2,89 0,36 0,02 0,74
3 100% 2,95 2,94 0,50 0,02 1,01
100% 3,00 2,95 0,23 0,05 0,51
97% 3,08 3,07 0,16 0,01 0,33
Tabela 5: Podsumowanie LLoQ
Partia LLoQ LLoQ
odczynnikéw (log kopii/ml) (kopie/ml)
1 2,90 787
2 2,91 817
3 2,95 883

Dodatek dotyczacy DBS do testu Aptima HIV-1 Quant Dx 19 AW-29377-3401 Wer. 001



Wyniki pracy dla prébek DBS Aptima®

Precyzja

Aby oceni¢ precyzje testu Aptima HIV-1 Quant Dx, wykonano panel przez dodanie
hodowanego wirusa HIV-1 podtypu B do petnej krwi HIV-1-ujemnej. Trzech operatorow przy
uzyciu trzech partii odczynnikow testowato panele na trzech aparatach systemu Panther
przez 20 dni (patrz Tabela 6). Panel skladat sie z jednego elementu panelu HIV-1-ujemnych
i pieciu elementéw panelu HIV-1-dodatnich. Przypisanie stezenia dla probek klinicznych lub
hodowlanych zapaséw wiruséw zostato okreslone przez przetestowanie typu probki DBS

w tescie.Aptima HIV-1 Quant Dx.

Tabela 6: Precyzja testu Aptima HIV-1 Quant Dx z probkami DBS

Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy W ramach

Liczba waznych ~Srednie stezenie urzadzeniami operatorami  partiami seriami serii Ogédtem
replikatow (log kopii/ml)

(SD) (SD) (SD) (SD) (SD) (SD)
78 3,46 0,00 0,00 0,07 0,00 0,19 0,19
81 3,94 0,00 0,00 0,07 0,08 0,13 0,13
81 4,81 0,01 0,01 0,01 0,07 0,07 0,07
81 5,89 0,00 0,03 0,01 0,07 0,05 0,05
81 6,72 0,00 0,02 0,02 0,06 0,05 0,05

SD = odchylenie standardowe

Uwaga: ZmiennoSc w przypadku niektorych czynnikbw moze byc¢ liczbowo ujemna, co moze miec¢ miejsce, jesli zmiennosS¢ w wyniku
tych czynnikéw jest bardzo niska. W tym przypadku SD = 0. Catkowita liczba powtérzen testowanych dla kazdego elementu panelu
wynosita 81; do oceny precyzji wykorzystano tylko replikaty z wymiernymi wynikami.

Potencjalne substancje powodujace interferencje

Podatnosc¢ testu Aptima HIV-1 Quant Dx na interferencje przez podwyzszone poziomy
hemoglobiny i ludzkiego DNA oceniano, testujgc probke DBS przygotowang z petnej krwi w
nieobecnos$ci HIV-1 i obecnosci 3,42 i 4,7 log kopii/ml wirusa HIV-1. Nie zaobserwowano
interferencji w dziataniu w obecnosci hemoglobiny (5 mg/ml) i ludzkiego genomowego DNA

(2 pg/mil).

Test Aptima HIV-1 Quant Dx oceniono rowniez pod katem interferencji dla probek osocza i
nie zaobserwowano zadnych interferencji w dziataniu w obecnosci substancji egzogennych i
endogennych. Peina lista substancji potencjalnie powodujgcych interferencje, ktére oceniono
dla danego typu prébki osocza, znajduje sie w ulotce zatgczonej do opakowania testu Aptima
HIV-1 Quant Dx.

Swoistos¢

Swoistosc¢ testu Aptima HIV-1 Quant Dx okreslono testujgc probki DBS przygotowane z krwig
od 500 dawcéw HIV-1 ujemnych w trzech seriach odczynnikow. Swoisto$¢ testu z probkami
DBS wyniosta 99,6% (przedziat ufnosci 95% od 98,6% do 99,9%).

Dodatek dotyczacy DBS do testu Aptima HIV-1 Quant Dx 20 AW-29377-3401 Wer. 001



Aptima® Skutecznos¢ kliniczna

Swoistos¢ analityczna

Potencjalng reaktywnos¢ krzyzowg z patogenami obecnymi w petnej krwi oceniano w tescie
Aptima HIV-1 Quant Dx przez testowanie prébki DBS przygotowanej z petnej krwi wzbogaconej
1e6 komoérek/ml kazdego organizmu w nieobecnosci HIV-1 i obecnosci 3,42 i 4,7 log kopii/ml
HIV-1. Nie zaobserwowano zaktdcen w dziataniu w testach probek DBS zawierajgcych
patogeny Leishmania major, Trypanosoma gambiense, Babesia microti Gray, Plasmodium
falciparum i Toxoplasma gondii w obecnosci i przy braku obecnosci wirusa HIV-1.

Test Aptima HIV-1 Quant Dx oceniono réwniez pod katem reaktywnosci krzyzowej dla probek
osocza i nie zaobserwowano zadnych interferencji w dziataniu w obecnosci patogenéw.
Petna lista patogendw, ktére oceniono dla danego typu prébki osocza, znajduje sie w ulotce
zatgczonej do opakowania testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Skutecznos¢ kliniczna

Zgodnos¢ diagnostyczna dotyczaca wczesnej diagnostyki niemowlat

Aby oceni¢ zgodnos¢ diagnostyczng, przygotowano probki DBS z naktucia piety lub palca
od niemowlat w wieku < 18 miesiecy urodzonych przez matki z wynikiem pozytywnym w
kierunku wirusa HIV-1 w Kenii w Afryce. Niemowleta badano przy uzyciu jednej DBS na test
Aptima HIV-1 Quant Dx i poréwnawczego testu jakosciowego na obecnos¢ HIV-1 ze
znakiem CE. Jak przedstawiono w Tabela 7, 1975 prébek uzyskato wazne wyniki w obu
testach. W przypadku jakosciowego testu poréwnawczego oznaczonego znakiem CE
wszystkie prébki z wynikami reaktywnymi ponownie przetestowano i tylko potwierdzone
wyniki reaktywne zostaly sklasyfikowane jako ,Wykryto”. Wszystkie wyniki prébek
niereaktywnych sklasyfikowano jako ,Nie wykryto czgsteczek szukanych”. W przypadku testu
Aptima HIV-1 Quant Dx wyniki testu zinterpretowane jako niejednoznaczne (patrz Tabela 2)
przebadano ponownie. Zgodno$¢ diagnostyczna dla wczesnej diagnostyki niemowlat miedzy
dwoma testami wyniosta 99,6%.

Tabela 7: Zgodnosc¢ diagnostyczna pomiedzy testem Aptima HIV-1 Quant Dx a testem poréwnawczym

Test poréwnawczy ze znakiem CE

Nie wykryto czasteczek szukanych ~ Wykryto

Nie wykryto czasteczek szukanych 1888 4
Aptima HIV-1 yEry A y

Test Quant Dx 3 80

Wykryto

Korelacja metod

Dziatanie testu Aptima HIV-1 Quant Dx dla typu probki DBS oceniono poréwnujgc wyniki
DBS z wynikiem testu osocza Aptima. Badaniem objeto 258 pacjentéw zakazonych wirusem
HIV-1 z 5 miejsc pobierania prébek w Kenii w Afryce. Prébki DBS od kazdego pacjenta
przygotowano zaréwno z krwi wiosniczkowej (z naktucia palca), jak i krwi zylnej. Od tego
samego pacjenta pozyskano osocze. Wszystkie testy Aptima dla probek DBS i osocza
przeprowadzono z uzyciem jednej partii odczynnikéw. Wyniki z probek, ktére zostaty
oznaczone ilosciowo dla kazdego typu probki, przeanalizowano metodg regresiji liniowej
najmniejszych kwadratéw, jak pokazano na rysunkach 5, 6 i 7.
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Rysunek 5. Korelacja miedzy probka DBS z naktucia palca a préobkg osocza
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Rysunek 6. Korelacja miedzy probka DBS z krwi zylnej a probkga osocza
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Rysunek 7. Korelacja miedzy prébka DBS z nakfucia palca a prébkg DBS z krwi zylnej

Zgodnos$¢ wynikéw dla prébki DBS i osocza oceniano réwniez przy progu 1000 kopii/ml.
(Tabele 8 i 9). Dodatnia i ujemna zgodnos$¢ miedzy prébkg DBS z naktucia palca a wynikami
z osocza wynosita odpowiednio 92,95% i 93,14%. Dodatnia i ujemna zgodno$¢ miedzy
wynikami probki DBS z krwi zylnej a wynikami z osocza wynosita odpowiednio 96,15% i
90,20%. Dodatnia i ujemna zgodnos¢ miedzy wynikami probek DBS z krwi zylnej a probek
DBS z naktucia palca wynosita odpowiednio 91,25% i 93,88% Tabela 10. Catkowita
zgodnos¢ wynikéw HIV-1 dla osocza z wynikami HIV-1 z probki DBS z naktucia palca

i prébki DBS z krwi zylnej wyniosta odpowiednio 93,02% i 93,80%.

Tabela 8: Zgodnos$¢ pomiedzy prébkg DBS pobrang z naktucia palca a osocza w teScie Aptima HIV-1 Quant Dx

Aptima, osocze

<1000 >1000
Aptima <1000 95 11
Préobka DBS z 7 145

naklucia palca >1000

Tabela 9: Zgodnos¢ pomiedzy probkg DBS z krwi zylnej a osocza w teScie Aptima HIV-1 Quant Dx

Aptima, osocze

<1000 >1000
Aptima <1000 92 6
Prébka DBS z krwi
zylnej >1000 10 150
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Tabela 10: Zgodnos$¢ pomiedzy prébkg DBS z krwi Zylnej a probkg DBS z naktucia palca w te$cie Aptima HIV-
1 Quant Dx

Aptima, prébka DBS z krwi zylnej

<1000 >1000
Aptima <1000 92 14
Prébka DBS z 6
naklucia palca >1000 146
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