#

Informacja dla zamawiajacego

Nazwa produktu

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Reagent Pack

(zestaw odczynnikéw)

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Calibrator (kalibrator)
ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo Controls (prdbki kontrolne)

Ptyta CD-ROM z parametrami testu

llosé

4 x 500 testow

4 x 100 testow

1 x 100 testow

1 buteleczka (4 ml)

4 huteleczki (8 ml kazda)
CD-ROM

Nr kat.

4J27-30
4J27-20
4J27-25
4J27-01
4J27-10
6E59-19
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Charakterystyka testu

® Wykrywanie antygenu HIV p24 oraz przeciwciat przeciwko wirusowi niedoboru odpornosci typu 1i 2
(HIV-1/HIV-2) metoda jakosciowa w ludzkiej surowicy lub osoczu

® Wiarygodne wyniki juz w 29 minut po wykonaniu testu

B Znaczne skrdcenie okresu okienka diagnostycznego w pordwnaniu

z innymi, dostepnymi w sprzedazy testami typu HIV Combo
® Wykrywanie wszystkich, poznanych do tej pory subtypéw wirusa HIV

¥ Informacje o produkcie

Czutos¢

Swoistosé

Wydajnosé
Czas uzyskania
pierwszego wyniku

Odczynniki, kalibratory
i probki kontrolne

Kalibratory
Stabilnos¢ kalibraciji

Stabilnos¢ odczynnikow
w analizatorze

Metoda
Rodzaj badanej probki

Interpretacja wynikow

Precyzja

W stosunku do przeciweciat - czutosé 100% na podstawie wynikow badan 637 probek scharakteryzowanych jako

HIV-dodatnie: 520 HIV-1, 111 HIV-2 oraz 6 HIV g0.

W stosunku do antygenu - 18,06 pg/ml (w oparciu o panel AFSSAPS), plus czutosé 100% na podstawie wynikow badar

69 prabek, w ktérych wykazano obecnos¢ antygenu HIV p24.

99,89% (w oparciu o probki pochodzace od dawcow krwi, n = 6365)

-

i2000sR

99,62% (w oparciu o probki pochodzace od osdb poddanych leczeniu, n = 3151)

200 oznaczeri na godzing
29 minut

Gotowe do uzycia. 4 probki kontrolne (prébka kontrolna ujemna, prabka kontrolna anty-HIV-1-dodatnia, prébka
kontrolna anty-HIV-2-dodatnia oraz prdbka kontrolna dodatnia, zawierajaca lizat wirusa HIV) i jeden kalibrator.

Kalibrator oznaczany w 3 powtdrzeniach

Do 30 dni
Do 30 dni

Metoda immunochemiczna z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA)

Ludzka surowica lub osocze (pobrane na EDTA, heparyne sodowg lub litowa, cytrynian sodu, szczawian potasu, ACD,

CPDA-l oraz CPD)

< 1,00 S/CO0 praobki niereaktywne (ujemne)
= 1,00 S/CO probki reaktywne (dodatnie)

Prébka kontrolna dodatnia 1
Prébka kontrolna dodatnia 2
Prébka kontrolna dodatnia 3
Panel 1
Panel 2
Panel 3
Panel 4

1224
1224
1224
432
432
432
432

Srednia
S/C0

3,96
357
319
257
244
2,36
144

Powtarzalnosé
%CV
391
3,22
3,34
3,82
476
3,16
3,78

Odtwarzalnosé

%CV
3,91
451
4.4
5,33
6,01
412
3,78
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W Czutosé w panelach serokonwersiji (3 panele wybrane z posrad 31 paneli)
Okienko diagnostyczne dla tych paneli zostato skrécone o okres do 4 dni w pordwnaniu z innymi, dostepnymi w sprzedazy testami.

Nr panela Dni ARCHITECT® HIV Ag/Ab HIV Ag/Ab HIV Ab HIV-1 Ag PCR
Combo Combo Nr 1 Combo Nr 2
BBI PRB 953 0 0,12 0,31 0,39 03 0,1 4000
8 0,82 0,52 04 0,6 80000
7 oonnm 489 288 05 700 000
10 782028 A8 87 es T 1000000
BBI PRB 958 0 0,09 0,28 0,15 0,3 0,2 70
2 0,13 0,26 0,18 0,3 0,2 1000
7 R 07 03 DENSZINN 00000
9 C2s T AR 04 300 000
15 [AT08 8 As T an s B 500000
17 28,08 S 520 896 >500000
NABI SV 401 0 0,09 0,29 0,27 044 0,27 4035
4 0,25 0,35 0,30 041 0,43 10 090
7 B 043 [N2SINE 63770
o 008 S ez S S a6 207 600
14 [S87 e 20 6,78 680 2,060 435900
18 988 A 2205 8R4 52200
22 (A28 B8 2nes a8 A 53760

W Czutosé w wykrywaniu antygenu
Panel HIV-Ag 2003 AFSSAPS oznaczano przy uzyciu trzech zestawdw odczynnikow w celu oceny czutosci testu w wykrywaniu antygenu.

Architect® HIV Ag/Ab
HIV-p24 Combo

Srednia wartos¢ czutosci testu w wykrywaniu antygenu wyniosta
18,06 pg/ml. Wspdlne specyfikacje techniczne zgodne z Dyrek-
$/C0 tywa IVD wymagaja, aby w przypadku testu stuzacego wytacznie
do wykrywania antygenu HIV czuto$¢ w wykrywaniu antygenu

Antygen Zestaw 1 Zestaw 2 Zestaw 3

(pg/ml) $/C0 S/C0

3017 100 474 514 484

3018 50 242 2,66 242 w oparciu o wspomniany panel AFSSAPS byta < 50 pg/ml.
3019 25 1,33 1,42 1,29

3020 10 0,61 0,67 0,58 Czutos¢ w wykrywaniu przeciwcial

3021 5 037 0,36 033 Czuto$é ta wynosi 100% w oparciu o 637 probek scharaktery-
Cautosé (pg/mi)* 1860 1672 1887 zowanych jako HIV-dodatnie: 520 HIV-1, 111 HIV-2 oraz 6 HIV gO.

* Stezenie HIV-1 p24 obliczone w oparciu o regresje liniowa.

W Swoistosé

Badaniu poddano 6 365 prabek pobranych od dawcdw krwi, z ktérych zadna nie zostata potwierdzona jako HIV-dodatnia w analizie z uzyciem
metody Western blot, w oznaczaniu przy uzyciu testéw do oznaczania antygenu wirusa HIV (HIV Ag) lub w oznaczaniu z uzyciem metody PCR.
Ponadto, oznaczeniu poddano probki pochodzace od pacjentdw hospitalizowanych, jak i probki zawierajace substancje potencjalnie interferujace.

ARCHITECT® HIV Ag/Ab Combo AxSYM HIV Ag/Ab Combo
Rodzaj probek WR (%) PR (%) Swoistos¢ (%) WR (%) PR (%) Swoistosé (%)
Osocze dawcow krwi 2747 3(0,11) 3(0,11) 99,89 6(0,22) 4(0,15) 99,85
Surowica dawcéw krwi 3618 6 (0,17) 4(0,11) 99,89 2 (0,06) 2 (0,06)* 99,94
Pacjenci hospitalizowani 2841 11(0,39) 11(0,39) 99,61 14.(0,49) 13 (0,46) 99,54
Surowice zawierajace 310 1(0,32) 1(0,32) 99,68 5(1,61) 2 (0,65) 99,35

substancie interferujace

WYJASNIENIE SKROTOW: WR = wstepnie reaktywne (dodatnie), PR = powtarzalnie reaktywne (dodatnie)
* takze prabki mieszczace sig wstepnie w szarej strefie




