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Altalanos informaciok

Bevezetés

Ez a tajékoztatdé az Aptima® HIV-1 Quant Dx vizsgalat haszndlati utasitasanak kiegészitése.
Ez a dokumentum magyarazatokat, figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint
utasitasokat tartalmaz a szaritott vérfolt (DBS) mintatipus el6készitéséhez és vizsgalatahoz
az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat alkalmazasaval, a HIV-1 virusterhelés (VL) monitorozasahoz
és a csecsemOk korai diagnosztizalasahoz (EID). Az altalanos figyelmeztetések és
ovintézkedések, valamint az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat reagenseinek el6készitése az
Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitdsaban talalhato.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat egy in vitro nukleinsav-amplifikaciés teszt az 1-es tipusu
human immunhianyos virus (HIV-1) M, N és O RNS csoportjainak kimutatdsara és mennyiségi
meghatarozasara a teljesen automatizalt Panther® rendszerrel. A HIV-1 fert6zés diagnézisanak
segédeszkdzeként, a HIV-1 fert6zés megerésitéseként és a HIV-1 fert6zott betegek klinikai
kezelésének tamogatasara szolgal.

Ezenkivul az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalhat6 az akut vagy primer HIV-1 fert6zés
diagnézisanak segédeszkdzeként is. A HIV-1 RNS jelenléte a HIV-1 elleni antitestekkel nem
rendelkez6 betegek plazmajaban, szérumaban vagy vérében akut vagy elsédleges HIV-1
fertézésre utal. Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat kiegészité tesztként hasznalhatd olyan
mintak esetében, amelyeknél a jévahagyott HIV immunoassay-k ismételten reaktiv eredmeényt
adnak. Ha a minta reagal az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalattal, akkor a HIV-1 fert6zés
megerdsitést nyer.

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat a klinikai tinetekkel és mas laboratériumi markerekkel
egyltt is hasznalhatd a betegség el6rejelzésére HIV-1 fertézott egyéneknél. Az Aptima HIV-1
Quant Dx vizsgalat a 18 honaposnal fiatalabb csecsemd&knél a HIV-1 fert6zés korai
kimutatasanak segédeszkozeként is hasznalhaté DBS alkalmazasaval. Az Aptima HIV-1 Quant
Dx vizsgalat az antiretroviralis kezelés hatasanak nyomon kovetésére hasznalhato a HIV-1
RNS koncentraciévaltozasanak mérésével plazma- és DBS-mintakban.

Amikor az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatot a HIV-1 fert6zés diagnézisanak segédeszkozeként
hasznaljak, a kvalitativ eredmények teljesitbképessége mind plazma- és szérummintak, mind
pedig 18 honaposnal fiatalabb csecsemd&ktdl szarmazé DBS-mintak esetében megalapozott.
Az antiretroviralis terapia hatasanak nyomon kdvetését seqité eszkdzként torténd
alkalmazasakor a kvantitativ eredmények teljesitéképessége csak plazma- és DBS-mintakkal
megallapitott. A szérummintak nem hasznalhatok kvantitativ eredményekhez.

Ez a vizsgalat nem alkalmas vér- vagy plazmadonorok sziirésére.

A DBS-mintara vonatkozé vizsgalat 0sszefoglalasa és magyarazata

A DBS-mintak felhasznalhatok a virusterhelés monitorozasara és a viroldgiai elégtelenség
kimutatasara 1000 kopia/mL-es hatarérték mellett (1). A DBS-mintak a 18 hénaposnal
fiatalabb csecsemd&k HIV-1-fertézésének korai kimutatasa soran is felhasznalhatok (2).

A HIV-fert6zott csecseméknél az elsé életévben nagy a halalozas kockazata, és az
antiretroviralis kezelés (ART) id6ben torténé megkezdése jelentésen csokkenti a
megbetegedések és a halalozas aranyat. Az EID célu szerologiai HIV-vizsgalat nem ajanlott
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az anyai IgG antitestek miatt, amelyek a placentan keresztul atjuthatnak a nem fert6zott
csecsemébe, és akar 18 honapos koraig fennmaradhatnak, ami hamis pozitiv HIV-antitest-
teszt eredményt eredményezhet. A 18 hénaposnal fiatalabb gyermekek HIV-1 fertézésének
diagnosztizalasahoz a HIV-1 virus 6sszetevéit, példaul a HIV-1 RNS-t vagy a p24 antigént
kimutatd vizsgalatokra van szikség. A WHO a 18 hénaposnal fiatalabb csecsemdk virologiai
vizsgalatara a HIV-1 DNS-tesztek, HIV-1 RNS-tesztek vagy HIV-1 p24 antigén tesztek
hasznalatat ajanlja. A DBS a HIV RNS kimutatasi médszerek alkalmazasa esetén az EID-
hez ajanlott mintatipus (2,3).

A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé

Az SSP (Summary of Safety and Performance — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre
vonatkozé dsszefoglald) elérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed),
ahol az alapvetd eszkdzazonositokhoz (Basic UDI-DI) kapcsolédik. Az Aptima HIV-1 Quant Dx
vizsgalat SSP-jének megkereséséhez tekintse meg az alapveté egyedi eszkdzazonositot (BUDI):
54200455DIAGAPTHIV1XB.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A. In vitro diagnosztikai hasznélatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében a vizsgalat elvégzése
elétt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panther/Panther Fusion®
rendszer kezelbi kézikbnyvét.

DBS-mintahoz kapcsolédo

D. A mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket (4,5,6). A helyi elirasoknak megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi
modszereket kell meghatarozni (6). Ezt az eljarast csak az Aptima HIV-1 Quant Dx
vizsgalat hasznalatara és a fert6z6 anyagok kezelésére kiképzett személyzet végezheti.

E. A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket
kell biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastél eltéré
szallitasi korilmények kozott nem értékelték.

F. A mintak kezelési |épései soran dvakodjon a keresztszennyez&déstél. Kiléndsen tgyelien
arra, hogy elkerilje az aeroszolok terjedése miatti szennyez6dést, amikor a vizsgalati
mintakat fellazitja vagy kibontja, és amikor a DBS-mintakat feldolgozza. A vizsgalati mintak
rendkivil nagy mennyiség mikroorganizmust tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a
mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az
elhasznalt anyagokat a nyitott tartalyok folé. Ha megérinti a mintat, cserélje le a keszty(jét.

G. A vénas vér (EDTA) és a DBS elkészitéséhez hasznalt ujjbegybél vagy sarokbdl nyert
vér, valamint a DBS-kartyak gylijtését és kezelését a vér utjan terjedd kérokozék
atvitelének megel6zésére vonatkozé helyi iranymutatasoknak megfeleléen kell végezni.

H. Ajanlott minden egyes DBS-kartyan legalabb harom DBS-foltot késziteni.

I. A DBS nem megfelel§ el6készitése, szaritasa, tarolasa és kezelése pontatlan vizsgalati
eredményekhez vezethet.
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J.

Gondoskodjon arrél, hogy a DBS-kartyak teljesen megszaradjanak a tarolas el6tt a
szaritoszerrel ellatott zipzaras zsdkokban. A nem megfeleléen szaritott DBS-mintak
stabilitasa csdkkenhet, ami pontatlan eredményekhez vezethet.

Gondoskodjon arrdl, hogy a fel nem haszndlt DBS-kartyakat a DBS-kartya gyartojanak
utasitasai szerint taroljak és kezeljék.

A DBS el6készitésével és kezelésével kapcsolatos tovabbi részletekért lasd
a DBS-kartya gyartéjanak utasitasait.

. Az atvitt szennyez6dés elkerllése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a szaritott vért

tartalmazoé kordk kivagasahoz és kezeléséhez hasznalt eszkdzoket a mintaval valé
érintkezés elétt és utan fert6tlenitsék.

. Kizarolag az Aptima DBS Extraction Buffer extrakciés puffert hasznalja a DBS-mintak

extrakciéjahoz. Ne hasznalja az Aptima Specimen Diluent mintahigitét vagy mas
puffereket a DBS-mintak extrakciojahoz.

A laboratériummal kapcsolatos tovabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket lasd az
Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitasaban.

Vizsgalathoz kapcsolodé

P.

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat kvantitativ eredményeit DBS és plazma mintakkal
értékelték. Szérum nem hasznalhaté kvantitativ eredményekhez. A plazma, a szérum és
a DBS kvalitativ eredményeit értékelték. A lejarati id6 utan ne hasznalja a reagens
készletet, a kalibratort vagy a kontrollokat.

Ne hasznalja a DBS-kartyakat a gyartd altal meghatarozott lejarati idé utan. A kilénb6z6
torzstételszamu készletekbdl szarmazo vizsgalati reagenseket nem szabad felcserélni,
Osszekeverni vagy kombinalni. A vizsgalati folyadékok kiilénb6z6 tételszamuak lehetnek.
A kontrollok és a kalibrator kilénb6zé tételszamuak lehetnek.

Kertlje a reagensek mikrobidlis vagy nukleazzal térténé szennyez6dését.

S. Zarja le és tarolja az dsszes vizsgalati reagenst a megadott hémérsékleten. A nem az

el6irt médon tarolt vizsgalati reagensek befolyasolhatjak a vizsgalat teljesitéképességét.
Tovabbi informacidért lasd: A Panther System teszteljaras

Ne ontse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat erre vonatkozé utasitas
nélkil. A reagenseket és folyadékokat nem szabad utantélteni. A Panther System
ellenérzi a reagensek szintjét.

. Az On régidjaban hasznalt veszélyességre vonatkoz6 informéaciokat lasd az Aptima HIV-1

Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitasaban.

Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety

vonatkozo informéaciokat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhato biztonsagi
adatlap kényvtar régiéspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbélumokkal kapcsolatos
tovabbi informéacidkért tekintse meg a szimbdlumok jelmagyarazatat a https:/
www.hologic.com/package-inserts oldalon.
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Mintavétel és -tarolas DBS-mintak esetében

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat ugy kell kezelni, mintha potencialisan fert6zé
agenseket tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A mintédk kezelési Iépései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csévek felett athaladva
dobja ki.

Hasznalhatok EDTA- vagy kapillaris vérbdl, ujjoegybdl vagy sarokbdl nyert teljes vérmintak.

A. Mintavétel és a DBS el6készitése

+ A megdfeleld gylijtdcsdvekbe levett teljes vér a DBS-kartyakhoz valé hozzaadas elétt
legfeliebb 24 6ran at 2 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten tarolhaté. A DBS-kartyahoz
valé hozzaadas el6tt alaposan keverje 6ssze a vért. A kapillaris vért ujjbegybdl vagy
sarokbdl lehet levenni a szokasos eljarasnak és a helyi gyakorlatnak megfeleléen.

» Adjon koértlbelll 70 uL telies vért az Ahlstrom/Munktel TEN-kartyak vagy ezzel egyenértékii
(példaul Whatman 903) fél hiivelykes (12 milliméteres) koreinek kézepére. Ha ujjbegybdl
vagy sarokbdl nyert vért hasznal, adjon korulbelul 3-5 cseppet (kb. 70 yL) minden egyes
korbe, biztositva, hogy a kor teljes felllete (a DBS-kartya mindkét oldala) telitett legyen.

* A DBS-kartyakat kornyezeti hGmeérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) 4-24 oran keresztl
levegbn szaritsa. Ugyeljen arra, hogy a DBS-kartyakat ne érje kdzvetlen napfény, ne
érjenek egymashoz, és csomagolas, tarolas és szallitas elétt teljesen megszaradjanak.

Megjegyzés: Az elégtelen mennyiségli vérrel készitett DBS, a nem megfeleld szaritas
és/vagy a DBS-kartyak nem megfelel6 kezelése vagy tarolasa pontatlan vizsgalati
eredmeényekhez vezethet.

B. DBS mintak

A teljes vért tartalmazo elsédleges gy(ijtécsdvek a mintavételt kdvetden legfeljebb 24 6ran
at 2 °C és 30 °C kozott tarolhatok a DBS elkészitése elétt (1. abra, felsé doboz).
Az elkészitett DBS az alabbi feltételek mellett tarolhatd (1. abra, alsé dobozok):

+ DBS-kartya 2 °C és 30 °C kdzotti hédmérsékleten legfeljebb 12 hétig, kérnyezeti
paratartalom mellett, vagy

+ DBS-kartya -15 °C és -35 °C kodzotti hdmérseékleten legfeljebb 12 hétig, vagy
+ DBS-kéartya 40 °C-on legfeljebb 2 hétig, 85%-0s paratartalom mellett.
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A vizsgalat el6tt a SAT-okban Iévd extraktalt DBS legfeljebb 24 6ran keresztil 15 °C és
30 °C kozotti hémérsékleten tarolhato.

Teljes vér

30°C
Zuc X

<24 6ra

<

DBS DBS DBS
/E/30°C /E/»15°C /ﬂ/40°c
2 -35°C
. . < 2 hét 85%-os
<12 hét < 12 hét paratartalom mellett
Kivont DBS

/H/30°C
15°C

Legfeljebb 24 éraval
a vizsgalat el6tt

1. abra Tarolasi feltételek DBS esetében

Mintak a Panther rendszer fedélzetén

A kivont DBS mintakat a Panther rendszerben legfeljebb 6sszesen 8 éran at lehet fedetlenil
hagyni. A mintak kivehet6k a Panther rendszerbdl és vizsgalhatdk, amennyiben a fedélzeten
toltott teljes id6 nem haladja meg a 8 6rat a minta Panther rendszer altali pipettazasa el6tt.

A vizsgalati minta szallitasa

Biztositsa a Mintavétel és -tarolas DBS-mintak esetében cimi részben leirt mintaanyag-tarolasi
feltételeket.

Megjegyzés: A vizsgélati mintak széllitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkbzi és regionéalis
széllitasi elGirasoknak megfelelben kell végezni.
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Panther System

Panther System

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalathoz sziikséges, a Panther rendszerben hasznalhaté
reagenseket az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitasa tartalmazza.

A DBS-mintatipushoz sziikséges, de kiilon kaphaté anyagok

Megjegyzés: Ellenkezd megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett

fel van tiintetve a katalogusszam.
Anyag
Aptima® DBS Extraction Buffer (100 mL)
Aptima® Speciment Aliquot Tubes (SATs) (100 darabos csomag)
Panther® System
Panther Fusion® System
Panther System, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus)

Szallitocs6 kupak (100 csomag)
Kupak SAT cséhéz

Kereskedelmi forgalomban kaphaté6 DBS-kartyak:
Ahlstrom/Munktel TFN-kartyak vagy ezzel egyenértékii kartyak (pl. Whatman 903)

Oll6, csipesz vagy mas eszkdz a DBS-pontnak a DBS-kartyarol valo levalasztasahoz

Hegyek, 1000 uL-es filteres, vezet6képes, folyadékérzékeld, eldobhatd
informaciokért forduljon a helyi képviseléhéz.

Fehéritdszer, 5-8,25% (0,7-1,16 M) natrium-hipoklorit oldat

Eldobhaté hintépormentes kesztylk

Reagens cserekupakok
Amplifikaciés reagens, enzimreagens és promoterreagens rekonstitucios oldat palackok
TCR palack

Mianyag hatlappal boritott laboratoriumi teriték
Szalmentes torl6kendd

Pipetta

Pipettahegyek

Elsédleges gylijtécsé (ACD, EDTA, PPT) lehet6ségek:
13 mm x 100 mm
13 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Centrifuga
Cs6razo

Kat. Sz.

PRD-04772
FAB-18184
303095
PRD-04172
PRD-06067
504415

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

CL0041 (100 kupak)
CL0040 (100 kupak)
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A Panther System teszteljaras

Megjegyzés: A fovabbi eljarasleirasokat lasd a Panther/Panther Fusion rendszer kezelSi
kézikényvében.

A. A DBS-mintak kivonasa

1.

Feldolgozas elétt hagyja a mintakat 15-30 °C-ra melegedni.
Mérjen be 1 mL DBS Extraction Buffer extrakciés puffert a SAT-ba.

Fertétlenitett eszkdzzel (pl. pipettahegy, csipesz vagy ollo) helyezze at a DBS-mintat
a DBS Extraction Buffer extrakcios puffert tartalmazé SAT-ba. Minden egyes DBS-
minta atméréje korulbelul 12 mm legyen.

Megjegyzés: A nem perforalt DBS-kartyak esetében ligyeljen arra, hogy a DBS-minta
a SAT oldalara tapadjon.

A DBS Extraction Buffer extrakcios puffert és a DBS-t tartalmazé SAT-okat a
szallitocsdvek kupakjaival zarja le teljesen.

Razassa 6vatosan szobah&dmérsékleten 30 percig. Biztositsa, hogy a DBS Extraction
Buffer extrakcids puffer atmossa a DBS-mintat a razatas soran. Kerllje a tulzott
habképzédést.

Megjegyzés: A SAT-ban lévé kivont DBS a vizsgalat el6tt legfeljebb 24 6ran at 15 °C
és 30 °C kozétti hémérsékleten tarolhato.

A Panther rendszerbe vald betoltés el6tt a kivont DBS-t tartalmazo SAT-ot 2 percig
3000 g-n centrifugalja.

Toltse be a DBS-t tartalmazo SAT-ot a Panther rendszerbe (a kivont DBS legfeljebb
8 oran keresztul tarolhaté a Panther rendszerben).

Megjegyzés: Az atvitt szennyezdbdés elkerlilése érdekében a mintak elékészitéséhez és
kezeléséhez hasznalt eszkbzbket az egyes mintak kbzott fertétleniteni kell.

Megjegyzés: A 8 6ras fedélzeti id6 nem adbdik hozza a kivonés utani 24 6rés tarolasi
id6héz.

B. Rendszer el6készitése a DBS-mintakhoz

1.

Allitsa be a rendszert a Panther/Panther Fusion System kezel6i kézikényvében foglalt
utasitdsoknak megfeleléen.

Toltse be a mintatartd allvanyt.

3. Alkalmazza a Szaritott vérfolt atvaltasi tényezdéjét a DBS-mintakra vonatkozo

vizsgalatkéréseknél.
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Aptima® A Panther System teszteljaras

A Szaritott vérfolt atvaltasi tényezéjének alkalmazasa a DBS-mintak egy teljes allvanyara:

a. A Sample Rack Loading (Mintatart6 allvany betéltése) képernydn valassza
a Dilute All (Osszes higitasa) lehet6séget.

Megijelenik a Dilution Factor (Higitasi tényezd) ablak.

Dilution Factor

Select Dilution Factor

Dilution Factor /\,

. Dried Blood Spot Conversion Factor

4 Total Records

2. abra A Dilution Factor (Higitasi tényezd6) ablak a Sample Rack Loading (Mintatarto allvany betéltése)
képernyén

b. Valassza a Dried Blood Spot Conversion Factor (Szaritott vérfolt atvaltasi
tényezoje) lehetdséget.

c. Valassza az OK lehet6séget.

Megjelenik a Set Dilution Factor for Rack (Higitasi tényezé beéllitasa az allvanyhoz)
ablak.

d. Valassza a Yes (lgen) lehet6séget a Dried Blood Spot Conversion Factor (Szaritott
vérfolt atvaltasi tényezdje) jelz6nek a DBS-mintak teljes allvanyara torténd
alkalmazasahoz.
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A Panther System teszteljaras Aptima®

A Szaritott vérfolt atvaltasi tényezd alkalmazasa egyetlen vizsgalatkérésre (példaul a
harmadik minta az allvanyban, lasd az alabbi abrat):

a. A Sample Details (A minta részletei) képernyén valassza ki a feldolgozandé
vizsgalatkérést, majd valassza az Apply Dilution (Higitas alkalmazasa) lehet6séget.

Megjelenik a Dilution Factor (Higitasi tényezd) ablak.

N | i [ = 'S @
Back Messages Pending Tasks Run Status Results Reports Admin Help Logoff
Sample Details Ready )

Pl samole Position: 3

Sample 10:

0329-5R2-3
:—": Typa: §) on
| Test Orders

Assay STAT
Select Diluticn Factor .
| | qriv1 No 1
Selected Dilution Factor Diluton Flag

1:100 D2
bil

Custom Dic | ‘

‘ Dried Blood Spot Conversion Factor DBS ‘ ‘

B | 1TotslRecords 4 Total Records =

Ekoperator

3. abra A Dilution Factor (Higitasi tényezé) ablak a Sample Details (Minta részletei) képernyén

b. Valassza a Dried Blood Spot Conversion Factor (Szaritott vérfolt atvaltasi
tényezdéje) lehetéséget.

c. Valassza az OK gombot a Szaritott vérfolt atvaltasi tényezéje jeldlés alkalmazasahoz
minden kivalasztott vizsgalatkérésre.

Szikség esetén a Szaritott vérfolt atvaltasi tényezéje a feldolgozas megkezdése elbtt
eltavolithatd a vizsgalatkérésekbdl.

A Szaritott vérfolt atvaltasi tényezdjének torlése egy teljes allvanybdl:

1. A Sample Rack Bay (Mintatarté allvany tarolé) képernyén kattintson duplan a betoéltott
allvanyra.

Megjelenik a Sample Rack Loading (Mintatartd allvany betéltése) képerny6 a
kivalasztott allvanyhoz.

2. Valassza a Dilute All (Osszes higitasa) lehetéséget.
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Aptima®

A Panther System teszteljaras

3.

4.

A Dilution Factor (Higitasi tényezé) ablakban tordlje a Dried Blood Spot Conversion
Factor (Szaritott vérfolt atvaltasi tényezé) kivalasztasat.

Valassza az OK lehet6séget.

Megjelenik a Set Dilution Factor for Rack (Higitasi tényezé beallitasa az allvanyhoz)
ablak.

. Valassza a Yes (lgen) lehet6séget a Szaritott vérfolt atvaltasi tényez6jének

torléséhez egy teljes allvanybal.

A Szaritott vérfolt atvaltasi tényezdjének torlése a vizsgalatkérésekbdl:

1.

A Sample Rack Bay (Mintatarté allvany tarold) képernydn kattintson duplan az érintett
minta(ka)t tartalmazo betoltétt allvanyra.

Megjelenik a kivalasztott mintatarté allvanyraktar Sample Rack Loading (Mintatarté
allvany betéltése) képernygije.

A Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése) képernydn kattintson duplan a
kivant mintara.

Megjelenik a Sample Details (A minta részletei) képernyd a kivalasztott minta aktualis
vizsgalatkéréseivel.

3. Valassza ki a kivant vizsgalatkérést a Test Orders (Vizsgéalatkérések) panelen.

4. Valassza az Apply Dilution (Higitds alkalmazasa) lehetdséget.

5. A Dilution Factor (Higitasi tényezd) ablakban t6rélje a Dried Blood Spot Conversion

Factor (Szaritott vérfolt atvaltasi tényez) kivalasztasat.

Valassza a OK lehet8séget a Szaritott vérfolt atvaltasi tényezdjének tériéséhez a
vizsgalatkérésbal.

A kalibratorokra és kontrollokra vonatkozo6 eljarasi megjegyzések

A DBS-mintakhoz nem biztositanak DBS pozitiv és negativ kontrollt. A DBS-mintakhoz
ugyanazokra a kalibratorokra és kontrollokra van sziikség, mint a szérum- és plazmamintak
esetében. Lasd az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitasat.
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Minéségellenérzés Aptima®

Minéségellenérzés

A futtatas vagy a vizsgalati minta eredményét a kezeld is érvénytelenitheti, ha a vizsgalat
elvégzése soran technikai, kezel6i vagy miszeres nehézségeket észlel, és ezeket dokumentalja.
Ebben az esetben a vizsgalati mintakat ujra kell vizsgalni.

A vizsgalat kalibralasa

A DBS-mintakhoz ugyanazokra a kalibratorokra van sziikség, mint a szérum- és
plazmamintakhoz. Lasd az Aptima HIV-1 Quant Dx hasznalati utasitasat.

Negativ és pozitiv kontrollok

A DBS-mintdkhoz ugyanazokra a kontrollokra van szukség, mint a szérum- és plazmamintak
esetében. Lasd az Aptima HIV-1 Quant Dx hasznalati utasitasat.

Belso kalibrator/Belso kontroll

Minden minta tartalmaz egy bels6 kalibratort/belsé kontrollt (IC). Lasd az Aptima HIV-1 Quant
Dx hasznalati utasitasat.
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Aptima® A DBS eredményeinek értelmezése

A DBS eredményeinek értelmezése

A Panther rendszer automatikusan meghatarozza a HIV-1 RNS koncentraciojat a mintak és a
kontrollok esetében az eredmények kalibracids gorbével valé dsszehasonlitasaval. A vizsgalt
DBS-mintak esetében a Panther rendszer automatikusan jelenti a HIV-1 RNS koépia/mL és
log4g kopia/mL értékeket a DBS atvaltasi tényezd alapjan. A 883 kdépia/mL DBS LoD log
konverzioja 2,95 log képia/mL. A eredmények virusterhelési értelmezése az 1. tablazatban
talalhato.

A Panther rendszer nem biztosit kvalitativ eredményt (azaz ,Reaktiv’ vagy ,Nem reaktiv”)
diagnosztikai célokra (EID). A kezel6nek a jelentett HIV-1 RNS-koncentraciot kvalitativ
eredményként kell értelmeznie (lasd 2. tablazat). A ,Nem kimutathaté” eredmény( mintak

a HIV-1 RNS-re nem reaktivak. A ,<883 kimutathaté” eredményl mintak vagy a linearis
tartomanyon bellli eredményeket tartalmazé mintak azt jelzik, hogy a HIV-1 RNS kimutathato,
és ezek a mintdk a HIV-1 RNS-re reaktivak. A <1900 képia/mL eredményl mintakat ujra kell
vizsgalni a HIV-diagnozishoz sziikséges reaktivitas megerésitése érdekében.

1 tablazat: A DBS virusterhelési mintak eredményeinek értelmezése

Jelentett Aptima HIV-1 Quant Dx

vizsgalati eredmény HIV-1 RNS koncentracio értelmezése

Képia/mL Logqq érték®
Nem kimutathato Nem kimutathaté HIV-1 RNS nem kimutathaté
< 883 kimutathato <2,95 A HIV-1 RNS kimutathato, de olyan szinten, amely

a mennyiségi meghatarozas alsé hatara alatt van
DBS esetében (LLoQ DBS 883 képia/mL)

883 és 10 000 000 kozott 2,95 és 7,00 kézott A HIV-1 RNS-koncentracié a DBS vizsgalat lineéris
tartomanyan belll van (883 kopia/mL és
10 000 000 kozott)

>10 000 000 >7,00 A HIV-1 RNS-koncentracio a
fels& mennyiségi hatarérték (ULoQ) felett van.

Ervénytelen® Ervénytelen® Hiba tértént az eredmény létrehozasakor. A
vizsgalati mintat Ujra kell tesztelni.

aAz értéket két tizedesjegyre kerekitik.
Az érvénytelen eredmeények kék szinl betltipussal jelennek meg.
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A DBS eredményeinek értelmezése Aptima®

2 tablazat: A DBS diagnosztikai mintak eredményeinek értelmezése

Jelentett Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalati eredmény
Felhasznaléi diagnosztikai kvalitativ értelmezés

Képia/mL Logo érték®
Nem kimutathaté Nem kimutathaté HIV-1 RNS nem kimutathato
<883 kimutathato6 vagy <2,95 vagy 2,95 és Ismételt vizsgalat a reaktiv diagnosztikai
883 és 1900 kozott 3,28 kodzott eredmények megerd@sitésére. Csak a megerdsitett
pozitiv eredmények mindsiilnek reaktivnak.”

1901 és 10 000 000 kdzott 3,28 és 7,00 kodzott HIV-1 RNS-re reaktiv

>10 000 000 >7,00 HIV-1 RNS-re reaktiv
Ervénytelen® Ervénytelen® Hiba tortént az eredmény létrehozasakor.

A vizsgalati mintat ujra kell tesztelni.

Az értéket két tizedesjegyre kerekitik.
®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).

Az érvénytelen eredmények kék szinii betiitipussal jelennek meg.
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Aptima® Korlatozasok

Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A jelen hasznalati
utasitdsban megadott utasitasok be nem tartasa hibas eredményekhez vezethet.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vizsgalatot a Panther rendszer szoftver 6.2-es vagy
magasabb verzidjaval hasznalja.

A kil6nb6z6 vizsgalati modszerek eltér értékeket adhatnak. Az eredmények téves
értelmezésével kapcsolatos kockazat csOkkentése érdekében az uj vizsgalatra vald
attéréskor ajanlott az Uj modszereket validalni a jelentett eredmények kézotti kildnbségek
megallapitasara, és ezeket a kilénbségeket figyelembe venni.

A nem megfeleld mintavétel, szallitas, tarolas és feldolgozas pontatlan eredményekhez
vezethet.

Ezt a vizsgalatot az Ahlstrom/Munktel TFN és Whatman 903 DBS kartyakkal valo
hasznalatra validaltak. Gondoskodjon arrdl, hogy a DBS-kartyak validalasa megfeleljen az
adott laboratérium kévetelményeinek.

Gondoskodjon arrél, hogy a DBS-kartyakat a gyartoé utasitasainak megfeleléen kezeljék
és taroljak.
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Teljesitéképesség a DBS esetében Aptima®

Teljesitoképesség a DBS esetében

Kimutatasi hatarérték (LoD) a HIV-1 WHO 3. nemzetkozi standard hasznalataval

A kimutatasi hatarértéket (LoD) a CLSI EP17-A2 (8) szerint a HIV-1 RNS azon koncentraciojaként
hatarozzak meg, amely 95%-0s vagy nagyobb valdszinliséggel kimutathat6. A LoD-t a HIV-1
WHO 3. nemzetkdzi standard (B altipus, NIBSC-kod: 10/152) higitasaibdl allé vizsgalati
panelek segitségével hataroztak meg, HIV-1 negativ teljes vérben. Minden higitas harminc
ismétlését harom Panther rendszerben futtattak, harom reagens-tétel felhasznalasaval, igy
higitasonként dsszesen 90 ismétlés készilt. A CLSI EP17-A2 szerint az elbre jelzett kimutatasi
LoD-ként, és a 3. tablazatban lathatok. A Probit-elemzéssel az Aptima HIV-1 Quant Dx
vizsgalat LoD értéke 848,4 kopia/mL (95%-os konfidenciaintervallum 660,7—1208,8 képia/mL)
vagy 2424,0 IU/mL (95%-os konfidenciaintervallum 1887,8-3453,8 IU/mL, 0,35 képia = 1 IU).

3 tablazat: A DBS mintaval végzett Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat LoD értéke a HIV-1 WHO 3. nemzetkézi
standard felhasznalasaval

Eldre jelzett kimutatasi Koncentracié Koncentracié

hatarérték (k6pia/mL) (IU/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% 4231 1208,9
90% 625,4 1786,9
95% 848,4 24240
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Aptima® Teljesitéképesség a DBS esetében

Linearis tartomany

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat linearis tartomanyat a CLSI EPO06G-A (9) szerint HIV-1
negativ teljes verben higitott, tenyésztett HIV-1 B altipusu virusbadl allo tesztpanelek
vizsgalataval allapitottak meg. A panelek koncentracioja 2,70 és 7,60 log-képia/mL kozott
valtozott. A vizsgalatot négy Panther rendszerrel végezték el, az Aptima HIV-1 Quant Dx
vizsgalat két reagens-tételével. Amint a 4. abra mutatja, az Aptima Quant Dx vizsgalat
linearitast mutatott a vizsgalt tartomanyban.

9.00

8.00

7.00 4

6.00 o

5.00 A R?=0.999
4.00 P

3.00 g

2.00

1.00

Visszanyert HIV-koncentracio (log képia/mL)
LY

0.00
000 100 200 300 400 500 600 700 8.00

Cél HIV-koncentracio (log kopia/mL)
4. abra Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat linearitasa DBS esetében
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Teljesitéképesség a DBS esetében Aptima®

A HIV-1 WHO 3. nemzetkozi standard alkalmazasaval megallapitott als6 mennyiségi
hatarértékek

Az als6 mennyiségi hatarérték (LLoQ) 883 képia/mL. A LLoQ-t a CLSI EP-17-A2-ben leirtak
szerint allapitottak meg, hogy megfeleljen a >95%-0s reaktivitas és a <1 log képia/mL 6sszhiba
LLoQ-kovetelményeinek.

4 tablazat: Az als6 mennyiségi hatarérték meghatarozasa a DBS-mintatipussal a HIV-1 WHO 3. nemzetkézi
standard felhasznalasaval, 3 reagens-tétellel

Reagens-tétel Pozitivi’tés %-0s Célkonf:elntrécié AgLn;thlal\:1 SD l TOTZi.t as | szf;:rtg t':'E
aranya (log kopia/mL) (log képia/mL) (log képia/mL)  (log képia/mL) (log képia/mL)
90% 2,78 2,61 0,60 0,17 1,37
93% 2,85 2,66 0,54 0,18 1,26
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 tablazat: Az LLoQ 6sszefoglalasa

Reagens-tétel LI,'O.Q ,LITOQ
(log kopia/mL) (képia/mL)
1 2,90 787
2 2,91 817
3 2,95 883
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Aptima®

Teljesitoképesség a DBS esetében

Precizitas

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat precizitasanak értékeléséhez egy panelt készitettek ugy,
hogy a tenyésztett HIV-1 B altipusu virust HIV-1 negativ teljes vérbe keverték. Harom kezeld
harom reagens-tételt hasznalva 20 napon keresztll harom Panther-rendszeren tesztelte a
paneleket (lasd 6. tablazat). A panel egy HIV-1 negativ és 6t HIV-1 pozitiv tagbdl allt. A klinikai
mintak vagy tenyésztett viruskészletek koncentraciéjanak meghatarozasat a DBS-mintatipus
Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatban térténd tesztelésével hataroztak meg.

6 tablazat: Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat precizitasa DBS esetében

Ervényes Atlagos Késziilékek k6z6tt Kezelbk kdzott Té:te.l.ek Futt"atésok Futtatéson Osszesen
ismétlések koncentracié kozott kozott beltl
szama  (log kopia/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=szbras

Megjegyzés: Az egyes tényezbkbdl ered6 variabilitas szamszeriien negativ lehet, ami akkor fordulhat eld, ha az e tényez6kbél eredé
variabilitas nagyon kicsi. llyen esetben az SD=0. Az egyes paneltagok esetében 6sszesen 81 ismétlést vizsgaltak; a precizitas

értékeléséhez csak a szamszeriisitheté eredményeket tartalmazé ismétléseket hasznaltak fel.

Potencialisan zavaré anyagok

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatnak az emelkedett hemoglobin és human DNS szintek
altal okozott interferenciara vald érzékenysegét teljes verbél készitett DBS tesztelésével

ertékelték HIV-1 nélkul, valamint 3,42 és 4,7 log kopia/mL HIV-1 jelenlétében. Hemoglobin
(5 mg/mL) és human genomi DNS (2 pg/mL) jelenlétében nem tapasztaltak interferenciat a

teljesitékepesseg tekintetében.

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatot plazmamintak esetében is értékelték az interferencia
szempontjabdl, és exogén és endogén anyagok jelenlétében nem észleltek interferenciat a
teljesitbképesség tekintetében. A plazma mintatipus esetében értékelt, potencialisan zavaré
anyagok teljes listajat lasd az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitasaban.

Specificitas
Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat specificitasat 500 HIV-1 negativ donor vérébdl készilt

DBS mintak tesztelésével hataroztak meg harom reagens-tételben. A DBS-mintaval végzett
vizsgalat specificitdsa 99,6% volt (95%-0s konfidenciaintervallum 98,6%-99,9%).

DBS-kiegészités az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalathoz
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Teljesitéképesség a DBS esetében Aptima®

Analitikai specificitas

A teljes vérben jelen 1évd korokozdkkal valé potencialis keresztreaktivitast az Aptima HIV-1
Quant Dx vizsgalatban ugy értékelték, hogy az egyes mikroorganizmusok 1e6 sejt/mL
mennyiségével adalékolt teljes vérbdl készitett DBS-mintat vizsgaltak HIV-1 nélkdl, illetve
3,42 és 4,7 log kopia/mL HIV-1 jelenlétében. A Leishmania major, Trypanosoma gambiense,
Babesia microti Gray, Plasmodium falciparum és Toxoplasma gondii virusokat tartalmazo
DBS-minta tesztelése soran nem tapasztaltak interferenciat a teljesitbképesség tekintetében
HIV-1 jelenlétében és hianyaban.

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatot a keresztreaktivitas szempontjabdl plazmamintak
esetében is értékelték, és korokozok jelenlétében nem tapasztaltak interferenciat a
teljesitbképesseég tekintetében. A plazma mintatipus esetében értékelt korokozék teljes
listdjat lasd az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat hasznalati utasitdsaban.
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Aptima® Klinikai teljesit6képesség

Klinikai teljesitoképesség

Diagnosztikai egyezés a csecsemok korai diagnozisa esetében

A diagnosztikai egyezés felmérése érdekében az afrikai Kenyaban HIV-1 pozitiv anyatdl sziletett,
18 hdnapos vagy annal fiatalabb csecsemékbdl szarmazé DBS-mintakat készitettek sarokbdl vagy
ujjbegybdl nyert vérrel. Ezeket a csecseméket az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalattal és egy
osszehasonlitd CE-jelzéssel ellatott HIV-1 kvalitativ vizsgalattal tesztelték, vizsgalatonként egyetlen
DBS-minta alkalmazasaval. Amint az a 7. tablazatban lathatd, 1975 minta mindkét vizsgalatban
ervényes eredményt mutatott. A CE-jelzéssel ellatott kvalitativ sszehasonlitd vizsgalat esetében
minden reaktiv eredményt mutaté mintat Ujravizsgaltak, és csak a megerdsitett reaktiv
eredményeket mingsitették kimutathatd®-nak. Az 6sszes nem reaktiv mintaeredményt

a ,Cél nem kimutathatd” kategoriaba soroltak Az Aptima HIV-1 Quant Dx assay esetében

a kétes eredményként értelmezett vizsgalati eredményeket (lasd a 2. tablazat) Ujra megvizsgaltak.
A csecsemdk korai diagnozisanak diagnosztikai egyezése a két vizsgalat kozott 99,6% volt.

7 tablazat: Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat és az 6sszehasonlité vizsgalat kézétti diagnosztikai egyezés

CE-jelzéssel ellatott 6sszehasonlité vizsgalat

Cél nem kimutathato Kimutathato
Cél nem kimutathaté 1888 4
Aptima HIV-1
Quant Dx vizsgalat 3 80

Kimutathaté

Modszer korrelacio

Az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalat teljesit6képességét a DBS-mintatipus esetében a
DBS-eredmények és az Aptima vizsgalat plazmaval kapott eredményeinek
Osszehasonlitasaval értékelték. A vizsgalatba 6sszesen 258 HIV-1 fert6zott beteget vontak
be az afrikai Kenya 5 vizsgaldhelyérdl. Minden egyes betegtél DBS-mintakat készitettek
kapillaris vér (ujjbegybdl) és vénas vér felhasznalasaval. Ugyanettél a betegtél plazmamintat
is vettek. A DBS- és plazmamintak Aptima vizsgalatat minden esetben egy reagens-tétellel
végezték. Az egyes mintatipusokkal mért mintdk eredményeit a legkisebb négyzetek linearis
regresszidjaval elemezték, amint az a 5, 6és a 7. abran lathato.
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5. abra Az ujjbegybél nyert DBS és a plazma ké6z6tti korrelécio
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6. abra A vénas DBS és a plazma kézotti korrelacio
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Aptima ujjbegybdl nyert DBS HIV-1 Log képia/mL

7. dbra Az ujjbegybdl nyert és a vénas DBS k6z6tti korreldcio
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A DBS- és a plazmaeredmények egyez6ségét 1000 képia/mL kiiszobérték mellett is értékelték.
(8. tablazat és 9). Az ujjbegybél nyert DBS és a plazma eredmények kdzotti pozitiv és negativ
egyezés 92,95% és 93,14% volt. A vénas DBS és a plazma eredmények kdzotti pozitiv

és negativ egyezés 96,15%, illetve 90,20% volt. A vénas DBS és az ujjbegybél nyert DBS
eredmények kozotti pozitiv és negativ egyezés 91,25% és 93,88% volt (10. tablazat).

A plazma HIV-1 eredményeinek teljes egyezése az ujjbegybdl nyert DBS és a vénas

DBS HIV-1 eredményeivel 93,02%, illetve 93,80% volt.

8 tablazat: Az ujjbegybdl nyert DBS és a plazma k6z6tti eqyezés az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgélatban

Aptima Plazma

<1000 >1000
. <1000 95 11
Aptima
Ujjbegybél nyert DBS >1000 7 145

9 tablazat: A vénas DBS és a plazma kézétti egyezés az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatban

Aptima Plazma

<1000 >1000
_ <1000 92 6
Aptima
Vénas DBS >1000 10 150

10 tablazat: A vénas DBS és az ujjbegybdl nyert DBS k6z6tti egyezés az Aptima HIV-1 Quant Dx vizsgalatban

Aptima vénas DBS

<1000 >1000
_ <1000 92 14
Aptima
Ujjbegybdl nyert DBS >1000 6 146
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