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Vispariga informacija
levads

ST lieto$anas pamaciba papildina Aptima® HIV-1 Quant Dx testa lieto$anas pamacibu. Saja
dokumenta ir sniegti paskaidrojumi, bridinajumi un piesardzibas pasakumi, ka arT noradijumi
par asins sausnas plankuma (Dried Blood Spot — DBS) parauga veida sagatavo$anu
lietoSanai ar Aptima HIV-1 Quant Dx testu nolika uzraudzit HIV-1 virusu koncentraciju (viral
load — VL) un veikt agrinu diagnostiku zidainiem (early infant diagnosis — EID). Visparigus
bridindjumus un piesardzibas pasakumus, ka arT noradijumus par reagentu sagatavosanu
Aptima HIV-1 Quant Dx testam skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamaciba.

Paredzetais lietojums

Aptima HIV-1 Quant Dx tests ir in vitro nukleinskabes amplifikacijas tests 1. tipa cilvéka
imandeficita virusa (HIV-1) RNS grupu M, N un O identificéSanai un kvantitativai noteikSanai,
izmantojot pilntba automatizétu Panther® sistému. To ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli
HIV-1 infekcijas diagnostika, HIV-1 infekcijas apstiprinasana un ka paliglidzekli ar HIV-1
inficeto pacientu kliniskaja terapija.

Turklat Aptima HIV-1 Quant Dx testu var izmantot ka paliglidzekli akdtas vai primaras HIV-1
infekcijas diagnostika. HIV-1 RNS klatbatne plazma, seruma vai asinis pacientiem bez
antivielam pret HIV-1 norada uz akdtu vai primaru HIV-1 infekciju. Aptima HIV-1 Quant Dx
testu var izmantot ka papildu testu paraugiem, kuriem konstatéti atkartoti reaktivi rezultati,
izmantojot apstiprinatus HIV imdntestus. Ja paraugs Aptima HIV-1 Quant Dx testa ir reaktivs,
HIV-1 infekcija ir apstiprinata.

Aptima HIV-1 Quant Dx testu arT var izmantot kopa ar klinisko ainu un citiem laboratoriskiem
markieriem ar HIV-1 virusu inficétu pacientu slimibas norises prognozésanai. Aptima HIV-1
Quant Dx testu var izmantot ar ka paliglidzekli HIV-1 infekcijas EID diagnostika zidainiem,
kas jaunaki par 18 ménesiem, izmantojot DBS. Aptima HIV-1 Quant Dx testu var izmantot ka
paliglidzekli antiretroviralas terapijas iedarbiguma uzraudziba, mérot HIV-1 RNS koncentracijas
izmainas plazma un DBS paraugos.

Ja Aptima HIV-1 Quant Dx tests tiek izmantots ka paliglidzeklis HIV-1 infekcijas diagnostika,
kvalitativiem rezultatiem nepiecieSama veiktspéja tiek nodroSinata, izmantojot plazmas un
seruma paraugus, ka ari DBS paraugus no zidainiem, kas jaunaki par 18 ménesiem. Izmantojot
So testu ka paliglidzekli antiretroviralas terapijas iedarbiguma uzraudziba, kvantitativiem
rezultatiem nepiecieSama veiktspéja tiek nodroSinata, izmantojot tikai plazmas un DBS paraugus.
Kvantitativu rezultatu iegtSanai nedrikst izmantot seruma paraugus.

So testu nav paredzéts izmantot asins vai plazmas donoru atbilstibas izvérté$ana.

DBS parauga testa kopsavilkums un skaidrojums

DBS paraugus var izmantot virusu koncentracijas uzraudzibai un virusologiskas atteices
noteikSanai ar robezvértibu 1000 kopijas/ml (1). DBS paraugus var izmantot art ka paliglidzekli
HIV-1 infekcijas noteikSanai EID diagnostika zidainiem, kas jaunaki par 18 méneSiem (2).

Ar HIV inficétiem zidainiem ir augsts naves risks pirmaja dzives gada, un savlaiciga

pretretrovirusu terapijas (ART) uzsakSana ievérojami samazina saslimstibu un mirstibu. EID
serologiskie HIV testi nav ieteicami mates IgG antivielu dél, kas var iziet cauri placentai un
saglabaties neinficétam zidainim Iidz 18 méneSu vecumam, potenciali izraisot viltus pozitivus
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HIV antivielu testa rezultatus. Lai diagnosticétu HIV-1 infekciju bérniem, kas jaunaki par

18 ménesiem, ir jaizmanto testi, kas nosaka HIV-1 virusa sastavdalas, pieméram, HIV-1 RNS
vai p24 antigénu. PVO iesaka zidainiem, kas jaunaki par 18 ménesiem, veikt virusologisko
testéSanu, izmantojot HIV-1 DNS testus, HIV-1 RNS testus vai HIV-1 p24 antigéna testus.
DBS ir ieteicamais EID diagnostikas parauga veids, izmantojot HIV RNS noteikSanas
metodes (2,3).

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Performance — SSP) ir pieejams
Eiropas medicinisko ieriéu datubazeé (Eudamed) un ir saistits ar iericu identifikatoriem (pamata
UDI-DI). Lai atrastu Aptima HIV-1 Quant Dx testa SSP, skatiet ierices pamata unikalo identifikatoru
(Basic Unique Device Identifier — BUDI): 54200455DIAGAPTHIV1XB.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A.
B.
C.

LietoSanai in vitro diagnostika.
Profesionalai lietoSanai.

Lai samazinatu nederigu rezultatu risku, pirms 81 testa veikSanas ripigi izlasiet visu
lietoSanas pamacibu un Panther / Panther Fusion® sisttmas operatora rokasgramatu.

Saistiba ar DBS paraugu

D.

Paraugi var bt infekciozi. Veicot So testu, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus
(4, 5, 6). Pareizas lietoSanas un likvidéSanas metodes ir jaievie$ atbilstosi vietéjo
likumdo$anas aktu prasibam (6). So procedaru drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilstosi
apmacitti Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSana un darba ar infekcioziem materialiem.

Lai nodroSinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievéerojiet
atbilstoSus uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate apstaklos, kuros
netiek ieveroti ieteiktie parvadasanas nosacijumi.

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarp&ju piesarnosanos. levérojiet ipasu piesardzibu,
lai izvairitos no piesarnojuma, ko var radit aerosola izsmidzindSana paraugu vacinu
atskrivésanas vai nonems3anas laika, ka arf DBS paraugu apstrades laika. Paraugi var
saturét |oti augstu mikroorganismu koncentraciju. Parliecinieties, vai paraugu tvertnes
savstarpéji nesaskaras, un izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvertam
tvertném. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu, tie ir jamaina.

Savacot venozas asinis (EDTA) un ar strémeli savaktas asinis no pirksta vai papéza, ko
izmanto DBS un DBS karSu sagatavo$anai, ka art rikojoties ar minéto, ieveérojiet vietéjas
vadlinijas, ka noveérst patogénu parnesanu ar asinim.

. leteicams sagatavot vismaz tris DBS plankumus uz katras DBS kartes.

Nepareiza DBS sagatavo$ana, zavésana, uzglabasana un lietoSana var izraisit neprecizus
testa rezultatus.

Pirms novietojat DBS kartes uzglabasanai ravéjslédzéja maisinos ar desikantu, parliecinieties,

samazinata stabilitate, un tas var izraisit neprecizus rezultatus.
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K. Parliecinieties, ka neizmantotas DBS kartes tiek uzglabatas un ar tam rikojas saskana ar
DBS karSu razotaja noradijumiem.

L. Pladaku informaciju par DBS sagatavoSanu un lietoSanu skatiet DBS karSu razotaja
noradijumos.

M. Lai neparnestu piesarnojumu, parliecinieties, ka instrumenti, kas tiek izmantoti asins
sausnu saturoSu aplu grieSanai un apstradei, tiek attiriti pirms un péc saskares ar paraugu.

N. DBS paraugu ekstrakcijai izmantojiet tikai Aptima DBS ekstrakcijas buferS8kidumu. Ekstrahéjot
DBS paraugus, neizmantojiet Aptima paraugu atsSkaiditaju vai citus buferSkidumus.

O. Papildu bridinajumus un piesardzibas pasakumus saistiba ar laboratoriju skatiet Aptima
HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamaciba.

Saistiba ar testu

P. Aptima HIV-1 Quant Dx testa kvantitativo rezultatu novértéSana tika izmantoti DBS and
plazma. Kvantitativo rezultatu ieguSanai nedrikst izmantot serumu. Ir novértéti plazmas,
seruma un DBS kvalitativie rezultati. Nelietojiet reagentu komplektu, kalibratoru vai
kontroli péc deriguma termina beigam.

Q. Neizmantojiet DBS kartes péc razotdja noraditd deriguma termina beigdm. Nemainiet
vietam, nesamaisiet un neapvienojiet testa reagentus no komplektiem ar dazadiem
galvenas partijas numuriem. Testa Skidrumu partijas numuri var atskirties. KontrolSkidumu
un kalibréSanas Skidumu partijas numuri var atskirties.

R. Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un nukledzes piesarnojumu.

S. Visus testa reagentus noslédziet ar vacinu un uzglabjiet noraditaja temperatara.
Izmantojot nepareizi uzglabatus testa reagentus, var tikt ietekméta testa veiktspéja.
Plasaku informaciju skatiet Seit: Sistémas Panther testa procedira.

T. Neapvienojiet nekadus testa reagentus vai Skidrumus, ja nav sniegti Tpasi noradijumi.
Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu tvertnes lldz malam. Sistéma Panther parbauda
reagentu lTmenus.

U. Informaciju par bistamibu skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamaciba.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (Safety Data Sheet — SDS)
klasifikacijam. Lai noskaidrotu uz jasu regionu attiecinamo informaciju par bistamibu, skatiet
jasu regiona SDS, kas ir pieejama droSibas datu lapu bibliotéka vietné www.hologicsds.com.
Plasaku informaciju par simboliem skatiet simbolu apziméjumos vietné https://

www. hologic.com/package-inserts.
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DBS paraugu savaksSana un uzglabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas ierosinatajus.
levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.

Piezime. NodroSiniet, lai darb& ar paraugiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas. Pieméram,
izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.

Var izmantot pilnasinu paraugus, kas savakti EDTA mégenés, vai kapilaras asinis, kas savaktas
ar stremeli no pirksta vai papéza.

A. DBS paraugu savak$ana un sagatavoSana

« Atbilsto$as savak$anas mégenés savaktas pilnasinis pirms pievienoSanas DBS kartém
var uzglabat [1dz 24 stundam temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C. Pirms pievieno$anas
DBS kartei rapigi samaisiet asinis. Kapilaras asinis var savakt no pirksta vai papéza,
izmantojot strémeli, ka to nosaka standarta procedidra un vietéja prakse.

+ Pievienojiet aptuveni 70 pl pilnasinu Ahlstrom/Munktel TFN karSu vai lidzvértigu
(pieméram, Whatman 903) puscollas (12 milimetru) aplu centra. Ja tiek izmantotas ar
strémeli savaktas asinis no pirksta vai papéza, pievienojiet aptuveni 3-5 pilienus
(aptuveni 70 pl) katram aplim, parliecinoties, ka visa apla virsma (abas DBS kartes
puses) ir piesatinata.

« Zavéjiet DBS kartes apkartgjas vides temperatira (no 15 °C Iidz 30 °C) laika posma no
4 [idz 24 stundam. Pirms iepakoSanas, uzglabasanas un nosutiSanas parliecinieties, ka
DBS kartes netiek paklautas tieSiem saules stariem, nepieskaras viena otrai un ir

Piezime. Ja DBS Kartes ir sagatavotas ar nepietiekamu asinu daudzumu, ir nepietiekami
izZuvus$as, ar tam rikojas un/vai tas uzglabaja nepareizi, testa rezultati var bdt neprecizi.

B. DBS paraugi

Primaras mégenes, kuras ir centrifugéta plazma, 24 stundas péc paraugu savaksanas var
uzglabat temperatira no 2 °C Iidz 30 °C (1. att., aug$éja kaste) pirms DBS sagatavo$anas.

Sagatavoto DBS var uzglabat, ievérojot vienu no Siem nosacijumiem (1. att., apaksgéjas
kastes):

+ DBS karti uzglaba temperatira no 2 °C lidz 30 °C lidz 12 nedélam ar apkartéjas vides
mitruma ITmeni;

» DBS Karti uzglaba temperatirad no -15 °C Iidz -35 °C lidz 12 nedélam;
» DBS Karti uzglaba 40 °C temperatura lidz 2 nedélam ar 85 % mitruma limeni.
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Pirms testéSanas ekstrahéto DBS var uzglabat paraugu alikvotu dalu mégenés
(Specimen Aliquot Tube — SAT) temperatiira no 15 °C Iidz 30 °C Iidz 24 stundam.

Pilnasinis

30°C
Zuc X

< 24 stundas

DBS

30°C
2°C

< 12 nedélas

DBS

/ch
-35°C

<12 nedélas

DBS

/H/Alo °C

< 2 nedélas pie
85 % mitruma

Ekstrahéts DBS

/H/30°C
15°C

Lidz 24 stundam
pirms testésanas

1. attéls DBS uzglabasanas nosacijumi

Paraugu ievietoSsana Panther sistema

Ekstrahétos paraugus bez vaciniem Panther sistema var atstat ne ilgak par 8 stundam.
Paraugus var iznemt no Panther sistémas un testét, ja to kopé&jais atraSanas laiks sistema

neparsniedz 8 stundas, lidz Panther sistéma veic parauga pipetédanu.

Paraugu transportéSana

NodroSiniet paraugu uzglabasanas apstaklus, kas noraditi sadala DBS paraugu savak$ana un

uzglabasana.

Piezime. Paraugi ir japiegada saskana ar spéka esosSajiem valsts, starptautiskajiem un
regionalajiem transporté$anas noteikumiem.

DBS papildingjums Aptima HIV-1 Quant Dx testam
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Sistema Panther

Sistema Panther

Reagenti, kas ir paredzéti Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanai Panther sistéma, ir noradrtti

Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamaciba.

DBS parauga veidam nepiecieSamie, bet atseviSki pieejamie materiali
Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits

citadi.
Materials
Aptima® DBS ekstrakcijas bufer§kidums (100 ml)
Aptima®paraugu alikvotas dalas mégenes (SAT) (iepakojuma 100 gab.)
Panther® sistéema

Panther Fusion® sistéma

Panther sistéma, ar nepartrauktu Skidrumu un atkritumu izvadiSanu (Panther Plus)

TransportéSanas mégenu vacini (iepakojuma 100 gab.)
SAT mégenes vacins

Tirdznieciba pieejamas DBS kartes:
Ahlstrom/Munktel TFN kartes vai lidzvértigas kartes (pieméram, Whatman 903)

Skeres, knaibles vai citi instrumenti DBS plankuma atbrivoanai no DBS Kartes.
Uzgali, 1000 pl, ar filtru, vaditspéjigi, Skidrumu uztveroSi un vienreizlietojami

Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju

par attiecigo regionu, sazinieties ar parstavi.
Balinatajs, no 5 % Iidz 8,25 % (no 0,7 M I1dz 1,16 M) natrija hipohlorita Skidums
Vienreiz lietojami cimdi bez talka

Reagenta rezerves vacini
Amplifikacifas, fermentu un promotera reagentu atskaidianas pudeles
Mérka tverSanas reagenta (TCR) pudele

Laboratorijas galda parsegi ar plastmasas apaksslani
Bezpliksnu salvetes

Dozé$anas pipete

Uzgali

Primaras paraugu savak$anas mégenes variants (citronskabes dekstrozes (acid
citric dextrose — ACD) mégene, etilendiamintetraetikskabes
(ethylenediaminetetraacetic acid — EDTA) mégene, plazmas sagatavo$anas
mégene (plasma preparation tube — PPT):

13 mm x 100 mm
13mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Centrifiga

Megenu kratitajs

Kataloga Nr.
PRD-04772
FAB-18184
303095
PRD-04172
PRD-06067
504415

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

CL0041 (100 vacini)
CL0040 (100 vacini)
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Sistemas Panther testa procediira

Piezime. Papildinformaciju par procediram skatiet Panther / Panther Fusion sist€mas operatora
rokasgramata.

A. DBS paraugu ekstrakcija

1. Pirms apstrades paraugiem ir jauzsilst lidz temperatirai no 15 °C Iidz 30 °C, k& noradits
talak.
Pievienojiet 1 ml DBS ekstrakcijas buferSkiduma SAT mégenei.

Izmantojot dekontaminétu instrumentu (t. i., pipetes uzgali, knaibles vai Skéres),
parnesiet DBS paraugu uz SAT mégeni, kas satur DBS ekstrakcijas buferSkidumu.
Katram DBS paraugam jabat aptuveni 12 mm diametra.

Piezime. Ja lietojat neperforétas DBS kartes, parliecinieties, ka DBS paraugs pielip
SAT mégenes malai.

4. Pilntba aizveriet SAT mégenes, kas satur DBS ekstrakcijas buferSkidumu un DBS,
izmantojot transporté$ anas mégenes vacinus.

5. Viegli maisiet istabas temperatira 30 mindtes. Parliecinieties, ka DBS ekstrakcijas
buferskidums maisiSanas laikd mazga DBS paraugu. levérojiet piesardzibu, lai
nerastos parmeérigi daudz putu.

Piezime. Ekstrahéto DBS SAT mégené var uzglabat temperatira no 15 °C lidz 30 °C
lidz 24 stundam pirms testéSanas.

6. Pirms ievietoSanas Panther sistéma centrifugéjiet SAT mégeni, kas satur ekstrahéto
DBS, 2 mindtes pie 3000 g.

7. levietojiet SAT mégeni, kas satur DBS, Panther sistéma (ekstrahéto DBS var uzglabat
Panther sistéma Iidz 8 stundam).

Piezime. Lai neparnestu piesarnojumu, parliecinieties, ka paraugu sagatavosanai un
apstradei izmantotie instrumenti ir attiriti, lietojot tos vairakiem paraugiem.

Piezime. 8 stundas, kad ievietotais paraugs atrodas sistéma, netiek pieskaititas 24 stundu
uzglabasanas periodam péc ekstrakcijas.
B. Sistémas sagatavoSana DBS paraugiem

1. lestatiet sisttmu saskana ar noradijumiem Panther/Panther Fusion sistémas lietotaja
rokasgramata.

2. levietojiet paraugu stativu.

Lietojiet asins sausnas plankuma konversijas koeficientu, lai veiktu DBS paraugu
testu pasatijumu testésanu.
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Lai lietotu asins sausnas plankuma konversijas koeficientu visam DBS paraugu stativam:

a. Ekrana Sample Rack Loading (Paraugu stativa ievietoSana) atlasiet opciju
Dilute All (AtSkaidit visu).

Tiek paradits logs Dilution Factor (AtSkaidiSanas koeficients).

Dilution Factor

Select Dilution Factor

Dilution Factor

. Dried Blood Spot Conversion Factor

4 Total Records

R )

2. attéls Logs Dilution Factor (AtSkaidisanas koeficients) ekrana Sample Rack Loading
(Paraugu stativa ievietoSana)

b. Atlasiet opciju Dried Blood Spot Conversion Factor (Asins sausnas plankuma
konversijas koeficients).

c. Atlasiet opciju OK (Labi).
Tiek paradits logs Set Dilution Factor for Rack (Stativa atSkaidiSanas koeficienta
iestatisana).

d. Atlasiet opciju Yes (Ja), lai lietotu asins sausnas plankuma konversijas koeficientu
visam DBS paraugu stativam.
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Lai lietotu asins sausnas plankuma konversijas koeficientu vienam testa pasutijumam
(pieméram, treSajam paraugam stativa), skatiet talak esoso attélu.

a. Ekrana Sample Details (Detalizéta informacija par paraugu) atlasiet apstradajamo
testa pasatijumu un péc tam atlasiet opciju Apply Dilution (Piemérot atSkaidiSanu).

Tiek paradits logs Dilution Factor (AtSkaidi8anas koeficients).

Repurls I Admin I Help Log:ﬂ

Pl samole Position: 3

Sample 10:

0329523
": Typa: 8 on
=l Test Orders
Assay STAT
b | Select Dilution Factor 4

GHIV-L No
Selected Dilution Factor Diluton Flag
1:100 D2
1:3 bil
Custom Dic | ‘
‘ Dried Blood Spot Conversion Factor DBS ‘ ‘

 1TotalRecords 4 otal Records

Ekoperator

3. attéls Logs Dilution Factor (AtSkaidisanas faktors) ekrana Sample Details (Detalizéta informacija par
paraugu)

b. Atlasiet opciju Dried Blood Spot Conversion Factor (Asins sausnas plankuma
konversijas koeficients).

c. Atlasiet opciju OK (Labi), lai visiem atlasTtajiem testa pasatijumiem piemérotu asins
sausnas plankuma konversijas koeficienta karodzinu.

Ja nepiecieSams, pirms apstrades sdkuma asins sausnas plankuma konversijas
koeficienta karodzinu var nonemt no testa pasatijumiem.

Lai dzéstu asins sausnas plankuma konversijas koeficienta karodzinu visam stativam:

1. Ekrana Sample Rack Bay (Paraugu stativa sekcija) veiciet dubultklikSki uz intereséjosa
ievietota stativa.

Tiek paradits atlastta stativa ekrans Sample Rack Loading (Paraugu stativa ievieto$ana).

2. Atlasiet opciju Dilute All (Atskaidit visu).
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Sistémas Panther testa procedira

3.

4.

Loga Dilution Factor (AtSkaidiSanas koeficients) nonemiet atlasi opcijai Dried Blood
Spot Conversion Factor (Asins sausnas plankuma konversijas koeficients).

Atlasiet opciju OK (Labi).

Tiek paradits logs Set Dilution Factor for Rack (Stativa atSkaidiSanas koeficienta
iestatiSana).

Atlasiet Yes (Ja), lai dzéstu asins sausnas plankuma konversijas koeficienta karodzinu
visam stativam.

Lai dzéstu asins sausnas plankuma konversijas koeficienta karodzinu testa pasutijumiem,
veiciet talak noraditas darbibas.

1.

Ekrana Sample Rack Bay (Paraugu stativa sekcija) veiciet dubultklikSki uz ievietota
stativa ar intereséjoSajiem paraugiem.

Tiek paradits atlasita parauga stativa ekrans Sample Rack Loading (Paraugu stativa
ievietoSana).

Ekrana Sample Rack Loading (Paraugu stativa ievietoSana) veiciet dubultklikdki uz
intereséjosa parauga.

Tiek paradits ekrans Sample Details (Detalizéta informacija par paraugu) ar
pasreiz€jiem testa pasdtijumiem atlasitajam paraugam.

Panell Test Orders (Testa pasitijumi) atlasiet intereséjoSo testa pasutijumu.

4. Atlasiet opciju Apply Dilution (Piemérot atSkaidiSanu).

Loga Dilution Factor (AtSkaidiS8anas koeficients) nonemiet atlasi opcijai Dried Blood
Spot Conversion Factor (Asins sausnas plankuma konversijas koeficients).

Atlasiet opciju OK (Labi), lai testa pasutijuma dzéstu opciju Dried Blood Spot
Conversion Factor (Asins sausnas plankuma konversijas koeficients).

Piezimes par kalibratoru un kontrolu procediram

DBS paraugiem nav nodroSinatas DBS pozitivas un negativas kontroles. DBS paraugiem
ir nepiecieSami tadi pasi kalibratori un kontroles, ko izmanto seruma un plazmas paraugu
veidiem. Skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamacibu.
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Kvalitates kontrole

Testa izpildes ciklu vai paraugu rezultatu operators var atzit ka nederigu, ja testa izpildes
laika tiek novéroti un dokumentéti tehniski, ar operatoru saistiti vai ar instrumentiem saisttti
sarezgijumi. Tada gadijuma paraugi ir atkartoti jatesté.

Testa kalibreSana

DBS paraugiem ir nepiecieSami tadi pasi kalibréSanas Skidumi, ko izmanto seruma un
plazmas paraugu veidiem. Skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamacibu.

Negativas un pozitivas kontroles

DBS paraugiem ir nepiecieSamas tadas pasas kontroles, ko izmanto seruma un plazmas
paraugu veidiem. Skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamacibu.

lekSéejais kalibrators / iekSéja kontrole

Katrs paraugs satur iek8€jo kalibréSanas Skidumu/iek8&jo kontrol8kidumu (IC). Skatiet
Aptima HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamacibu.
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DBS rezultatu interpretacija

Panther sisttma automatiski nosaka HIV-1 RNS koncentraciju paraugos un kontrolés, salidzinot
Sos rezultatus ar kalibréSanas Iikni. Testétiem DBS paraugiem Panther sistéma automatiski
zino HIV-1 RNS kopijas/ml un log4g kopijas/ml, pamatojoties uz DBS konversijas koeficientu.
DBS LoD 883 kopijas/ml log konversija ir 2,95 log kopijas/ml. Virusu koncentracijas rezultatu
interpretacija ir pieejama Seit: 1. tab.

Panther sistéma nenodroSina kvalitativu rezultatu (pieméram, “Reactive” (Reaktivs) vai
“‘Nonreactive” (Nereaktivs)) lietodanai diagnostika (EID). Operatoram ir jainterpreté uzradita
HIV-1 RNS koncentracija ka kvalitativs rezultats (skatit 2. tab.). Paraugi, kuru rezultati ir
noradrti k3 “Not Detected” (Nav konstatéts), ir nereaktivi attieciba uz HIV-1 RNS. Paraugi,
kuru rezultati ir noraditi ka “<883 detected” (Konstatéts <30) vai ieklauti linearaja diapazona,
norada, ka tika konstatéta HIV-1 RNS un Sie paraugi ir reaktivi attieciba uz HIV-1 RNS.
Paraugi, kuru rezultati ir <1900 kopijas/ml, ir japarbauda atkartoti, lai apstiprinatu HIV
diagnozes reaktivitati.

1. tab DBS virusu koncentracijas paraugu rezultatu interpretacija

Zinotais Aptima HIV-1 Quant Dx
testa rezultats

HIV-1 RNS koncentracijas interpretacija

Kopijas/ml Logqg vertiba®

Nav konstatéts Not Detected HIV-1 RNS nav konstatéta.
(Nav konstatéts)

Konstatets <883 <2,95 HIV-1 RNS ir konstatéta, bet tas limenis
zem apak$éjas kvantitativas noteikSanas robezas
attieciba uz DBS (LLoQ DBS 883 kopijas/ml)

No 883 Iidz 10 000 000 No 2,95 Iidz 7,00 HIV-1 RNS koncentracija ir DBS testa linearaja
diapazona (no 883 Iidz 10 000 000 kopijam/ml).

>10 000 000 >7,00 HIV-1 RNS koncentracija ir virs
kvantitativas noteik§anas augstakas robezas (ULoQ).
Nederigs® Nederigs® Genergjot rezultatu, radas klada. Paraugs ir vélreiz
jateste.

#Vértiba ir salsinata Iidz diviem cipariem aiz komata.

l"NederTgi(-J rezultati ir noradtti zila fonta.
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2. tab DBS diagnostikas paraugu rezultatu interpretacija

Uzraditais Aptima HIV-1 Quant Dx testa rezultats
Lietotaja diagnostikas kvalitativa interpretacija

Kopijas/ml Logqq vértiba®
Nav konstatéts Not Detected HIV-1 RNS nav konstatéta.
(Nav konstatéts)
Konstatéts <883 vai <2,95 vai no 2,95 lidz 3,28 Atkartojiet testu, lai apstiprinatu reaktivus
no 883 Iidz 1900 diagnostikas rezultatus. Par reaktiviem tiek
uzskatiti tikai apstiprinati pozitivie rezultati.”
No 1901 Iidz 10 000 000 No 3,28 Iidz 7,00 Reaktivs attieciba uz HIV-1 RNS
>10 000 000 >7,00 Reaktivs attieciba uz HIV-1 RNS
Nederigs® Nederigs® Generéjot rezultatu, radas klada. Paraugs ir

vélreiz jateste.

Veértiba ir salsinata I1dz diviem cipariem aiz komata.

®World Health Organization, Policy Brief. July 2018. Update on Antiretroviral Regimens for Treating and Preventing HIV Infection and
Update on Early Infant Diagnosis. HIV Treatment—Interim Guidance. Geneva, Switzerland (7).

CNederTgie rezultati ir noraditi zila fonta.
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lerobezojumi

A. So testu drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmaciti Ts procediras veik$ana. Saja
lietoSanas instrukcija sniegto noradijumu neievéroSana var izraisit kladainus rezultatus.

B. Parliecinieties, ka Sis tests tiek veikts Panther sistéma, kura darbojas programmatiras
versija 6.2 vai jaunaka.

C. Izmantojot dazadas testu metodologijas, uzraditas vértibas var atskirties. Lai samazinatu
rezultatu nepareizas interpretacijas risku, parejot uz jaunu testu, ieteicams apstiprinat
jaunas metodologijas, lai noteiktu atSkirtbu uzraditajos rezultatos, un $is atskiribas janem
vera.

D. NeatbilstoSa paraugu savakSana, transporté$ana, uzglabasana un apstrade var izraisit
neprecizus rezultatus.

E. Sis tests ir apstiprinats lieto$anai ar Ahlstrom/Munktel TFN un Whatman 903 DBS kartém.
Parliecinieties, ka DBS kartes ir apstiprinatas atbilstoSi laboratorijas prasibam.

F. Parliecinieties, ka ar DBS kartém rikojas un tas uzglaba saskana ar razotaja noradijumiem.
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DBS veiktspéja

Kvalitativas noteikSanas robeza (limit of detection — LoD), noteikSana
izmantojot PVO 3. starptautisko HIV-1 standartu

Kvalitativas noteikSanas robeza (LoD) tiek definéta ka HIV-1 RNS koncentracija, kas tiek
noteikta ar 95% vai lielaku varbatibu, atbilstoSi Klinisko un laboratorijas standartu institdita
(CLSI) dokumentam EP17-A2 (8). LoD tika noteikta, testéjot panelus ar PVO 3. starptautiska
HIV-1 standarta atSkaidijumus (B apakstips, NIBSC kods: 10/152) HIV-1 negativas pilnasints.
Trisdesmit katra atSkaidijuma replikati tika testéti tris Panther sistémas ar tris reagentu
partijam kopuma 90 replikatiem ar katru atSkaidijumu. AtbilstoSi Klinisko un laboratorijas
standartu institita (CLSI) dokumentam EP17-A2 rezultati, kas iegdti no reagentu partijas ar
lielako koncentraciju attieciba uz prognozéto noteik§anas robezu, tiek definéti ka kvalitativas
noteikSanas robeza (LoD) un noraditi 3. tab. Veicot Probit analizi, Aptima HIV-1 Quant Dx
testa LoD ir 848,4 kopijas/ml (95 % ticamibas intervals, 660,7—1208,8 kopijas/ml) vai

2424,0 SV/ml (95 % ticamibas intervals, 1887,8-3453,8 SV/ml, 0,35 kopijas = 1 SV).

3. tab Aptima HIV-1 Quant Dx testa LoD ar DBS, izmantojot PVO 3. starptautisko HIV-1 standartu

Prognozéta noteikSanas Koncentracija Koncentracija
robeza (kopijas/ml) (SV/mlI)
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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Linearais diapazons

Aptima HIV-1 Quant Dx testa linearais diapazons tika noteikts, testéjot panelus, kuros ietilpa
HIV-1 B apakstipa virusa kultiira, kas bija atSkaidita HIV-1 negativas pilnasinis, atbilstoSi
CLSI EPO06-A (9). Panelu koncentracija bija no 2,70 Iidz 7,60 log kopijas/ml. TestéSana tika
veikta Cetras Panther sistémas ar divam Aptima HIV-1 Quant Dx testa reagentu partijam. Ka
noradits 4. att., Aptima Quant Dx tests uzradija linearitati visa testétaja diapazona.

9.00
8.00

7.00 .

5.00 Al R?=0.999
4.00 ;

3.00 A

2.00

1.00

Atgata HIV koncentracija (log kopijas/ml)

0.00
000 100 200 300 400 500 600 700 800

Mérka HIV koncentracija (log kopijas/ml)

4. attéls Aptima HIV-1 Quant Dx testa linearitate ar DBS
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Kvantitativas noteikSanas zemaka robeza, izmantojot PVO 3. starptautisko HIV-1
standartu

Kvantitativas noteik§anas zemaka robeza (lower limit of quantitation — LLoQ) ir 883 kopijas/ml.
LLoQ tika noteikta, kd aprakstits CLSI EP-17-A2, lai atbilstu LLoQ prasibam par >95 %
reaktivitati un kopéjo kladu <1 log kopijas/ml.

4. tab Kvantitativas noteikSanas zemakas robeZas noteikSana ar DBS parauga veidu, izmantojot PVO
3. starptautisko HIV-1 standartu un 3 reagentu partijas

Aprékinata Westgard

Reag?_n tu % pozitivs kon:\:neér:tkr:'lcija AI:)tLrZ:tHD“:1 SN. | Nov!!'ze | summara kluda (total
partija (log kopijas/ml) (log kopijas/ml) (log kopijas/ml) (log kopijas/ml) error — TE)
(log kopijas/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
) 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

5. tab LLoQ kopsavilkums

Kvantitativas noteik§anas Kvantitativas noteikSanas

Reagentu partija zemaka robeza (LLoQ) zemaka robeza (LLoQ)
(log kopijas/ml) (kopijas/ml)
1 2,90 787
2 2,91 817
3 2,95 883
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Precizitate

Lai novertétu Aptima HIV-1 Quant Dx testa precizitati, tika izveidots panelis, pievienojot
kultivetu HIV-1 B apakstipa virusu HIV-1 negativam pilnasinim. Tris operatori, kas izmantoja
tris reagentu partijas, testéja panelus tris Panther sistémas 20 dienas (skatit 6. tab). Paneli
bija ieklauts viens HIV-1 negativs panela elements un pieci HIV-1 pozitivi panela elementi.
Klinisko paraugu vai kultiveto virusu krajumu koncentracija tika noteikta, testéjot DBS
parauga veidu Aptima HIV-1 Quant Dx testa.

6. tab Aptima HIV-1 Quant Dx testa ar DBS precizitate

Vidéja Starp Starp Starp Starp izpildes

Derigo ; . i P 12 Izpildes cikla Kopa
replikatu  koncentracija instrumentiem operatoriem  partijam cikliem
skaits  (log kopijas/ml) (SN) (SN) (SN) (SN) (SN) (SN)
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

SN = standartnovirze

Piezime. Dazu faktoru izraisita mainiguma vértiba var bat negativa, ja So faktoru izraisitais mainigums ir Joti mazs. Sada gadijjuma
SN = 0. Kopéjais replikatu skaits katram panela elementam bija 81; precizitates novértéSanai tika izmantoti tikai replikati ar kvantitativi
nosakamiem rezultatiem.

lespéjami traucéjosas vielas

Aptima HIV-1 Quant Dx testa jutiba pret interferenci ar paaugstinatu hemoglobina un cilvéka
DNS Iimeni tika novértéta, testéjot DBS, kas pagatavots no pilnasinim bez HIV-1 un ar 3,42
un 4,7 log kopijas/ml HIV-1 klatbdtni. Hemoglobina (5 mg/ml) un cilvéka genoma DNS (2 pg/ml)
klatbGtné netika novérota veiktspéjas interference.

Aptima HIV-1 Quant Dx testam ir novértéta art plazmas paraugu interference, un eksogénu
un endogénu vielu klatbatné netika novérota veiktspéjas interference. 1zsmeloSo sarakstu ar
iesp€jami trauc&josam vielam, kas tika novértétas plazmas parauga veidam, skatiet Aptima
HIV-1 Quant Dx testa lietoSanas pamaciba.

Specifiskums

Aptima HIV-1 Quant Dx testa specifiskums tika noteikts, tris reagentu partijas testéjot DBS
paraugus, kas sagatavoti ar 500 HIV-1 negativu donoru asinim. Testa specifiskums ar DBS
bija 99,6 % (95 % ticamibas intervals, no 98,6 % Iidz 99,9 %).
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Analitiskais specifiskums

lespéjama krusteniska reaktivitate pret patogéniem pilnasinis tika novértéta Aptima HIV-1 Quant
Dx testa, testéjot DBS, kas sagatavots no pilnasinim, kas papildinatas ar 1e6 Stinam/ml katra
organisma, ja nav HIV-1 un ir 3,42 un 4,7 log kopijas/ml HIV-1. Testéjot DBS, kas satur
Leishmania major, Trypanosomagambiense, Babesia microti Gray, Plasmodium falciparum un
Toxoplasma gondii, HIV-1 klatbdtné un bez ta, netika novéroti veiktspéjas traucéjumi.

Aptima HIV-1 Quant Dx testam ir novéertéta art krusteniska reaktivitate plazmas paraugiem,
un patogénu klatbatné netika noveéroti veiktspé&jas traucéjumi. lzsmeloSo sarakstu ar
patogéniem, kas tika novértéti plazmas parauga veidam, skatiet Aptima HIV-1 Quant Dx
testa lietoSanas pamaciba.
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Kliniska veiktspéja

Diagnostikas atbilstiba, veicot agrinu diagnostiku zidainiem

Lai novertetu diagnostikas atbilstibu, DBS paraugi tika sagatavoti no asinim, kas ar strémeli tika
savaktas no papéza vai pirksta zidainiem, kas jaunaki par_18 méneSiem un dzimusi HIV-1
pozitivam matém Kenija, Afrika. Sie zidaini tika testéti, izmantojot vienu DBS katram testam
Aptima HIV-1 Quant Dx testa un salidzinamo kvalitativo HIV-1 testu ar CE mark&umu. Ka
paradits 7.tab., 1975 paraugiem bija derigi rezultati abos testos. Attieciba uz kvalitativo
salidzinamo testu ar CE marké&jumu visi paraugi ar reaktiviem rezultatiem tika atkartoti testéti
un tikai apstiprinatie reakfivie rezultati tika klasificéti ka “Detected” (Konstatéts). Visu nereaktivo
paraugu rezultati tika klasificéti ka “Target Not Detected” (Mérkis nav konstatéts). Aptima HIV-1
Quant testa rezultati, kas tika interpretéti ka neskaidri (skatit 2. tabulu), tika testéti atkartoti.
Diagnostikas atbilstiba, veicot agrinu diagnostiku zidainiem, abos testos bija 99,6 %.

7. tab Aptima HIV-1 Quant Dx testa un salidzinama testa diagnostikas atbilstiba

Salidzinamais tests ar CE markéjumu

Merkis nav konstatéts Konstatéts
Mérkis nav konstatéts 1888 4
Aptima HIV-1
Quant Dx tests 3 80

Konstatéts

Savstarpéja metozu attieciba

Aptima HIV-1 Quant Dx testa veiktspéja DBS parauga tipam tika novértéta, salidzinot DBS
rezultatus ar Aptima testa plazmas rezultatu. Kopuma $aja pétijuma tika iesaistiti 258 ar HIV-1
inficéti pacienti no 5 paraugu savak$anas vietam visa Kenija, Afrika. No katra pacienta tika
sagatavoti DBS paraugi, izmantojot gan kapilaras asinis (savaktas no pirksta ar strémeles
palidzibu), gan venozas asinis. Plazma tika arT iegita no ta pasa pacienta. Visus Aptima
testus DBS un plazmas paraugiem veica ar vienu reagentu partiju. Rezultati no paraugiem,
kas tika kvantificéti ar katru parauga veidu, tika analizéti ar mazako kvadratu linearo
regresiju, ka paradits 5., 6. un 7. attéla.

7.5 y = 0.7659x + 09217

6.5 - R=0.9405 "

2.9
4.5
3.5

25

Aptima ar strémeli savakto pirksta asinu DBS
HIV-1 log kopijas/ml

15 L] L] L] L] L] L] L] T L] L] L] L] 1
1.5 2.5 3.5 4.5 5.5 6.5 7.5
Aptima plazmas HIV-1 log kopijas/ml

5. attéls Savstarpéja attieciba starp ar strémeli savakto pirksta asinu DBS un plazmu
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6. attéls Savstarpéja attieciba starp venozo asinu DBS un plazmu
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Aptima ar strémeli savakto pirksta asinu DBS HIV-1 log kopijas/ml

7. attéls Savstarpéja attieciba starp ar strémeli savakto pirksta asinu DBS un venozo asinu DBS
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DBS un plazmas rezultatu atbilstiba tika novertéta art 1000 kopijas/ml robeza. (8.tab. un 9).
Pozitiva un negativa atbilstiba starp ar strémeli savakto pirksta asinu DBS un plazmas
rezultatiem bija attiecigi 92,95 % un 93,14 %. Pozitiva un negativa atbilstiba starp venozo
asinu DBS un plazmas rezultatiem bija attiecigi 96,15% un 90,20%. Pozitiva un negativa
atbilstiba starp venozo asinu DBS un ar strémeli savakto pirksta asinu DBS rezultatiem bija
attiecigi 91,25 % un 93,88 %(skatit 10. tab). Kopéja plazmas HIV-1 rezultatu un ar strémeli
savakto pirksta asinu DBS, ka arT venozo asinu DBS HIV-1 rezultatu atbilstiba bija attiecigi
93,02 % un 93,80 %.

8. tab Ar strémeli savakto pirksta asinu DBS un plazmas atbilstiba Aptima HIV-1 Quant Dx testa

Aptima plazma

<1000 >1000
Aptima <1000 95 i
ar stremeli savakto 7 145

pirksta asinu DBS >1000

9. tab Venozo asinu DBS un plazmas atbilstiba Aptima HIV-1 Quant Dx testa

Aptima plazma

<1000 >1000
<1000 92 6
Aptima
venozo asinu DBS >1000 10 150

10. tab Venozo asinu DBS un ar strémeli savakto pirksta asinu DBS atbilstiba Aptima HIV-1 Quant Dx testa

Aptima venozo asinu DBS

<1000 >1000
Aptima <1000 92 14
ar stremeli savakto 6
pirksta asinu DBS >1000 146
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