Navod k pouziti

II7S7';‘)® |

€ 4053

HIV-1/2 Syfilis Ab
Jednorazovy rychly test na detekci protilatek proti
viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), typu 2 (HIV-2) a T. pallidum
90-1028 - INSTI® Multiplex HIV-1/2 Syphilis Ab test s podpurnymi materialy
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EE] Pred zahajenim testovani si prectéte tento Navod k
pouziti. Ackoli je test navrzen tak, aby se snadno pouzival, je
pro zajisténi presnych vysledkli nutné dodrzet testovaci
postup.

POUZITi — Neni uréeno pro screening darct krve.

INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syphilis Ab Test je je rychly prutokovy
kvalitativni in vitro test na jedno pouziti pro detekci protilatek proti viru
HIV1/2 typu a/nebo Treponema pallidum v lidské pIné krvi EDTA, krvi z
prstu, séru nebo plazmé EDTA. Test je uréen pro pouziti vySkolenym
personalem ve zdravotnickych zarizenich, klinickych laboratofich, v
pohotovostnich situacich a v ordinacich lékart jako diagnosticky
pristroj in vitro, ktery je schopen poskytnout vysledky za méné nez
jednu minutu. Je vhodny pro testovani v blizkosti pacienta nebo v misté
poskytovani péce (POC) a v souc¢asné dobé neni schvalen pro sebe
testovani. V kazdém prostfedi, kde se test protilatek INSTI Multiplex
pouziva, musi byt dodrzeny v8echny pozadované pokyny pro poradenstvi
pfed testem a po ném.

INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syphilis Ab Test bude v dalSim textu tohoto
navodu k pouziti oznaCovan jako INSTI Multiplex Test.

OBECNE INFORMACE

Syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS) zpusobuji nejméné dva
retroviry, HIV-1 a HIV-2. HIV-1 a HIV-2 maji podobnou genomickou
strukturu, morfologii a schopnost zplsobovat AIDS.! HIV se prenasi
pfedevSim pohlavnim stykem, kontaktem s krvi nebo krevnimi produkty
nebo z infikované matky na jeji plod. Mezi osoby se zvySenym rizikem
infekce HIV patfi hemofilici, intravendzni uzivatelé drog a muzi majici sex s
muzi (MSM). Virus HIV byl izolovan od pacientd s AIDS, komplexem
souvisejicim s AIDS (ARC) a od osob s vysokym rizikem nakazy AIDS.?-5
Protilatky specifické proobalové proteiny HIV se vyskytuji v séru osob s
vysokym rizikem nakazy AIDS i osob s AIDS nebo ARC.57 Pfitomnost
protilatek proti HIV ukazuje na predchozi expozici viru, ale nemusi
nutné znamenat diagnézu AIDS. Prevalence protilatek proti HIV u osob,
u nichz neni znamo riziko nakazy HIV, neni znama, ale je vyrazné nizsi.®
Nepfitomnost protilatek proti HIV neznamena, Ze je jedinec prosty HIV-1
nebo HIV-2; HIV byl izolovan od séronegativnich jedincti pred
sérokonverzi. Specificnost a citlivost testu zavisi mimo jiné na: a) vybéru
antigend HIV pouzitych k detekci protilatek, b) tfidach protilatek
rozpoznavanych detekEnim konjugatem a c) sloZitosti protokolu pouZitého
k provedeni testu.8 U nékterych vzork( mohou byt pozorovany nespecifické
reakce. Reaktivni vysledek testu INSTI by mél byt povazovan za
predbézny vysledek a v zafizenich POC by mélo byt poskytnuto pfislusné
poradenstvi. Po pozitivnim vysledku rychlého testu HIV je tfeba odebrat
vzorek zilni krve do zkumavky EDTA (pro plnou krev nebo plazmu) a pfedat
jej do laboratofe ke konfirmaénimu testu HIV.

Pavodcem syfilis je Treponema pallidum. Nékteré proteiny tohoto
organismu jsou vysoce imunoreaktivni a u infikovanych osob se brzy po
infekci vytvofi protilatky. Tyto protilatky nejsou ovlivnény IéEbou a po jejich
vyvolani zUstavaji detekovatelné po nékolik let. Je mozné, Ze osoba je
pozitivni na protilatky proti T. pallidum, ale infekce byla vylé€ena. Po

pozitivnim vysledku na T. pallidum, musi byt odebran vzorek Zilni krve
plazmy nebo séra a odeslan do odborné laboratofe ke konfirmacnimu
vySetfeni na syfilis. Potvrzujici test je nutny ke zjisténi aktivniho syfilis
nebo probéhlé infekce u pacienta.

PRINCIPY TESTU

INSTI Multiplex Test je manualni, vizualné Cgitelny pratokovy
imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci protilatek proti HIV-/HIV-2 a
syfilis IgG a/nebo IgM'” v lidské krvi, séru nebo plazmé. Test se sklada ze
syntetické filtracni membrany umisténé na absorp&nim materialu v plastové
kazeté, oznaCované jako membranova jednotka INSTI. Membrana byla
specidlné oSetfena rekombinantnimi proteiny HIV-1 a HIV-2 a antigeny
syfilis, které reaguji s protilatkami HIV-1/HIV-2 a syfilis IgG a/nebo IgM ve
vzorku a vytvareji na membrané zietelné vizualni signaly. Membrana
obsahuje také proceduralni kontrolu. Proceduralni kontrola se sklada ze
skvrny oSetfené proteinem A, ktera je schopna zachytit protilatky IgG nebo
IgM bézné pfFitomné v krvi a krevnich slozkach. Protilatky IgG nebo IgM
reaguji s patentovanym chromatickym cinidlem a vytvareji na membrané
vizualni signal.

Vzhledem k tomu, Ze protilatky IgG a/nebo IgM mohou byt pfitomny v krvi
normalnich nebo HIV &i syfilis pozitivnich lidskych vzorkd, kontrolni te¢ka
poskytuje vizualni signal pfi provedeni testu, ktery indikuje, Ze test byl
proveden spravné. Pokud se kontrolni te¢ka neobjevi, je test povazovan za
neplatny. V pfipadé testovaci tecky, rekombinantni proteiny HIV-1, HIV-2 a
syfilis zabudované do membrany, zachycuji specifické protilatky, pokud
jsou ve vzorku pFitomny. Protilatky zachycené v testovacich teckach
reaguji s patentovanym chromatickym €inidlem a vytvareji viditelné signaly
na membrané.

Membranova jednotka je navrZzena tak, aby filtrovala, absorbovala a
zadrzovala testovany vzorek a vSechna testovaci ¢inidla tak, aby se omezil
unik a vystaveni personalu potencialné infekénim materialim.

Reagencie potfebné k provedeni testu zahrnuji fedidlo pro vzorky, vyvojku
barvy a Cifici roztok. Test se provadi pfidanim vzorku krve, séra nebo
plazmy do lahvi¢ky s fedidlem vzorku, které lyzuje Cervené krvinky a fedi
vzorky. Tento roztok vzorku/fedidla se pak nalije do jamky membranoveé
jednotky. Protilatky HIV-1/HIV-2 a syfilis, pokud jsou ve vzorku pfitomny,
jsou zachyceny proteiny na filtratni membrané. Do membranové jednotky
se poté pfida barevna vyvojka. Barevna vyvojka reaguje se zachycenymi
protilatkami a vytvofi vyraznou modrou te€¢ku v misté kontrolniho bodu a v
pfipadég, Ze jsou ve vzorku pfitomny protilatky HIV-1/HIV-2 a/nebo sy¥filis,
objevi se modra tecka také v misté jednoho nebo obou testovacich bod
na membrané. V poslednim kroku, poté se do membrany pfida Cistici
roztok, aby se snizila barva pozadi a kontrolni a testovaci body byly
zfetelngjsi.

Vybér antigenu: V Zasti testu INSTI HIV-1/HIV-2 se pouziva kombinace
rekombinantnich transmembranovych proteind HIV-1 (gp41) a HIV-2
(gp36). Pouziti téchto proteinli prekonava problémy s citlivosti a
specifitnosti spojené s testy zaloZenymi na virovych lyzatech nebo
kombinaci jadrového antigenu a jinych virovych protein(.%-13 Antigeny syfilis
vazané na membranu se skladaji z rekombinantniho fuzniho proteinu
odvozeného z domén p17 a p47 Treponema pallidum.

Detekce protilatek: INSTI Multiplex Test pouziva jedine¢né cinidlo k
detekci protilatek proti HIV-1/HIV-2 a syfilis. ACkoli je primarné uréen k
detekci specifickych protilatek tfidy 1I9G, INSTI HIV-1/HIV-2 bylo prokézéno,
Ze detekuje IgM protilatky ve vzorcich ziskanych na pocatku HIV infekce
béhem sérokonverze a ve vzorcich s nizkym titrem anti-HIV-1 ziskanych
pozdéji v pribéhu infekce.!”

Slozitost testu: INSTI Multiplex Test byl navrzen s cilem snizit slozitost
protokolu. INSTI Multiplexni test nevyzaduje pfipravu vzorku, pfesné
nacasovani ani nékolik kroku, mezi které patfi vicenasobné promyvani a
reagencie. Tyto pozadavky zvySuji slozitost testu a vedou k proceduralnim
chybam, které mohou negativné ovlivnit citlivost a specifi¢nost. Celkova
doba testu se muze mirné liit v zavislosti na typu vzorku, ale vysledky
platnych testll jsou obvykle jasné citelné do jedné minuty.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

1. U vzorkl pIné krve EDTA, plazmy EDTA nebo séra dodrzujte postupy
pro odbér krve z venepunkce s pouzitim zkumavek EDTA s levandulovou
Spickou (pro plnou krev a plazmu) nebo s ervenou Spickou (bez zkumavek
EDTA) (antikoagulaéni) zkumavky pro sérum.

2. Pokud se ma pouzit plazma nebo sérum, oddélte je od krevnich bunék
odstredénim.

3. Sérum nebo plazmu EDTA Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 5
dn(, zmrazené pfi < -20 °C po dobu 3 mésicl nebo zmrazené pfi < -70 °C
po dobu jednoho roku.



4. Vzorky pIné krve odebrané v antikoagulantu EDTA mohou byt
skladovany pfi teploté 2-8 °C a mély by byt testovany do 48 hodin. Vzorky
pIné krve nezahfrivejte ani nemrazte.

5. Pfed testovanim nefedte.

KOMPONENTY SOUPRAVY A SKLADOVANI
Soucasti INSTI Multiplex Test by mély byt skladovany pfi teploté
~30°C 15-30 °C. V8echny soudasti sady jsou baleny samostatné a jsou
uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Kazdy test vyzaduje
nasledujici materialy:
1. Membranova jednotka, samostatné balend, pfipravena s kontrolnimi
(zachyt 19G a/nebo IgM), HIV testovacimi (antigen gp41 a gp36) a T.
pallidum (antigen p17-p47) reakénimi skvrnami. Pouze pro jednorazové
pouziti v postupu INSTI. &
2. Roztok pro fedéni vzorkii, roztok 1 lahvi¢ka obsahujici 1,5 ml
tris-glycinového pufru obsahujiciho ¢inidla pro bunéénou lyzu, s
dostateCnym prostorem pro pfidani vzork( krve, séra nebo plazmy
testovanych pomoci INSTI. Pfipraveno k pouZiti, bezprostfedné pfFed
pouzitim 2-3x invertovat (grotfepat).
3. Colour Developer, Solution 2 lahvi¢ka, obsahujici 1,5 ml modfe
zbarveného patentovaného indikatorového roztoku pufrovaného
boritanem, ur€eného k detekci IgG a IgM v kontrolnim misté a specifickych
HIV a IgM v kontrolnim misté. Protilatky proti T. pallidum v testovacich
skvrnach. Pfipraveno k pouziti, bezprostfedné pfed pouzitim 2-3x invertujte
(protfepte).
4. Objasnovaci roztok, lahvi¢ka s roztokem 3, obsahujici 1,5 ml
patentovaného tris-glycinového pufrovaného objasfiovaciho roztoku
uréeného k odstranéni zabarveni pozadi z membranové jednotky pFed
odectenim vysledku testu INSTI. Pfipraveno k pouziti, neni nutné zadné
michani ani pfiprava.

15°C

VSechny roztoky obsahuji 0,1% azid sodny jako konzervacni latku a jsou Skodlivé pfi poziti.
VS8echny roztoky jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti a jsou stabilni do data a za
podminek skladovani uvedenych na etiketach.

PODPURNE MATERIALY ®
P¥i testovani pIné krve z prstu je zapotfebi nasledujici material:
1. Alkoholovy tampon na jedno pouziti

2. Lanceta na jedno pouziti
3. Pipeta na jedno pouziti 50pl

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

= Osobni ochranné pomucky

» Vhodné nadoby na biologicky odpad a dezinfek&ni prostfedky.

= Absorpéni vatové tampony pro uzavfeni rany po vpichu do prstu nebo
venepunkci

Pro odbér krve z zily a testovani:

= Venipunkturni nastroj pro odbér vzork( krve
» Vhodné zkumavky na odbér krve

= Vhodné piepravni kontejnery

= Pfesna pipeta s kapacitou 50 ul vzorku

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Pfed zahajenim testovani si peclivé prectéte tento Navod k pouziti.
Pfestoze je test navrzen tak, aby se snadno pouzival, je pro zajisténi
presnych vysledk( nutné dodrzet zkuSebni postup.

1. Nemichejte €inidla z riiznych Sarzi.

2. Nepouzivejte reagencie nebo soupravy po uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti.

3. Membranovou jednotku nepouZivejte, pokud byl féliovy sacek dfive
otevien nebo pokud byla porusena celistvost obalu. Jakmile byla
membranova jednotka oteviena, musi byt okamzité pouzita.

4. Zabrarfite mikrobialni kontaminaci &inidel.

5./1%Azid sodny je ve vSech testovacich Cinidlech pfitomen v mnozstvi 0,1
%. Azid sodny mlze reagovat s olovem nebo médi za vzniku vysoce
vybusnych azidli kovl. Pokud jsou produkty obsahujici azid sodny
vyhozeny do kanalizace, proplachnéte je velkym mnoZstvim vody, abyste
zabranili hromadéni azid(l. Informujte se u mistnich regulaénich organf,
abyste zjistili, pfi jaké koncentraci azidu sodného m{ize byt regulovany jako
nebezpeény odpad.

6. Vykonnostni charakteristiky testu INSTI HIV-1/HIV-2 nebyly stanoveny
pro jiné télni tekutiny nez plnou krev EDTA, krev z prstu, sérum a plazmu
EDTA. Pouziti krve odebrané v jinych antikoagulantech nez EDTA nebylo
validovano. Pro interpretaci testll provedenych na jinych télnich tekutinach,
sdruzené krvi nebo sdruzeném séru a EDTA-plazmé nebo produktech
vyrobenych z téchto sdruzenych tekutin neni k dispozici dostatek udaju.

7. Nepouziti doporu¢enych objemu ¢inidel a vzorkd muze vést k uniku
a/nebo preteceni kapalin z membranové jednotky.

8. Pokud je testovaci souprava vystavena teplotam mimo 15°-30°C,
zajistéte, aby byla na tuto teplotu uvedena pfed provedenim testovani.

9. U pacientd, ktefi jsou dlouhodobé lé€eni antiretrovirovymi léky, mize byt
vysledek testu HIV-1/HIV-2 faleSné negativni.

10.Vzorky od pacientd s téZkymi hypogamaglobulinemickymi stavy, jako je
mnohoc&etny myelom, mohou vést k faleSné negativhim nebo neplatnym
vysledkdm na HIV.

11.U pacient( se zvySenou hladinou hemoglobinu mohou byt testy na HIV
pfi pouziti INSTI Multiplex Test fale$né negativni.'®

12.Vzhledem k tomu, Ze INSTI Multiplex Test ma niz§i afinitu k protilatkam
tfidy IgM ve srovnani s IgG, mohou byt pacienti v &asném primarnim stadiu
infekce syfilis testem INSTI negativni na pfitomnost protilatek proti T.
pallidum.

UPOZORNENI

1. PrFed laboratorni manipulaci s ¢inidly a vzorky si naviéknéte ochranné
rukavice. Po pouziti kazdého testu si umyjte ruce.

2. Vyhnéte se kontaktu s kGzi a o¢ima. PFi zasaZzeni omyjte postizenou
¢ast proudem Cisté vody.

3. V8echny vzorky a pomucky pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako
nebezpecny odpad. Preferovana metoda likvidace je sterilizace v
autoklavu po dobu minimalné jedné hodiny pfi teploté 121°C. Pouzité
pomucky mohou byt taktéz spaleny. Tekuty odpad muze byt smichan s
chlornanem sodnym (bélidlem) v takovém mnozstvi, kdy bude kone¢na
smés obsahovat 1,0% chlornanu sodného (10% bélidla).

4. V pfipadé rozliti tekutinu odstrarite a dekontaminujte zasazenou plochu
v souladu s nafizenim o nakladani s nebezpecnym odpadem.

5. DalSi informace naleznete v § 44a, odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o
ochrané vefejného zdravi a v zakonu ¢&. 350/2011 Sb. Zakon o
chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

POSTUP TESTOVANI
POZNAMKA: VSechny membranové jednotky INSTI musi byt po
otevieni okamzité pouzity. V8echna ¢inidla by méla byt rovhomérné
davkovana do stfedu jamky.

Odbér krve z konecku prstu

1. Shromazdéte podplrny material (tampon, lancetu, pipetu), jeden
uzavieny testovaci sacek obsahujici INSTI membranu.a po jedné
lahvi€ce s fedidlem pro vzorky, vyvojkou barvy a klarifikaCnim roztokem
pro kazdy test, ktery se ma provest.

POZOR! Mnozstvi vzorku (krev z prstu) je rozhodujici.

2. Zahfejte si ruce. Mlzete vyuzit proud teplé vody. Vybranou ruku
smérfujte rovné nebo smérem doll. Masirujte prsteni¢ek palcem druhé
ruky smérem od sebe, abyste zajistil (a) zvySeny tok krve.

3. Ocgistéte konecCek prstu dezinfekénim ubrouskem. Nechte volné
zaschnout.

4. Otocte krytkou kopicka a zatahnéte. Krytka jehly se oddéli. Jemné
stisknéte konecek prstu, druhou rukou pfilozte kopi¢ko a silné zatlacte
na bily konec kopi¢ka, dokud neuslySite cvaknuti.

e
3

®

5. Jakmile se za¢ne tvofit kapka krve (podpofite jemnou masazi koneCku
prstu smérem od sebe), pfilozte ke kapce vodorovné konec pipety.
Pipeta se automaticky naplni po vyznagenou rysku.

Poznamka: Jestlize se vzorek nedostateéné nasaje, drze pipetu ve
vodorovné poloze a tfete cely prst smérem od sebe (bez
stisknuti), dokud se neobjevi dalSi kapka krve.

UPOZORNENI! PInéni je automatické. B&hem odbé&ru pipetu nikdy
netisknéte.

Zilni odbér

Potfebné k provedeni zilniho odbéru:
) vhodné odbérové zkumavky.
) pipeta o objemu 50 ul vzorku.

Pfi pouziti plazmy nebo séra pouzijte klinickou centrifugu.

Odbér zilni pIné krve, séra, EDTA-plazmy.

1. Nechte odebrané vzorky pfi pokojové teploté a pfed pouzitim kazdy
vzorek dukladné promichejte. Vzorky nezahftivejte, ani opakované
nezmrazujte a nerozmrazujte.

2. Pomoci pipety pfidejte 50 ul plné krve, séra, plazmy do zkumavky s
¢inidlem. Zkumavku zaviete a obracenim nahoru a dolG obsah
promichejte.

Pfidani nadmérného mnozstvi vzorku mize zplsobit proteceni nebo
preteCeni smési z testovaci kazety.

UPOZORNENI: Je nezbytné skute¢né& pouZit 50 ul pipetu k pridani
kontrolniho materialu do zkumavky s fedicim roztokem. Nepouzivejte pipetu
ur€enou pro odbér vzorku krve z prstu.



POSTUP PRO PROVEDENI TESTU

Priprava
a. Odeberte krev potfebnou k provedeni testu.
b. PFed pouzitim dodrzte teplotni omezeni testu.

1. Krev v pipeté pfeneste do zkumavky s Fedicim roztokem (lahvic¢ka 1 —
Cerveny uzaveér). Priblizte konec pipety k lahvi¢ce s fedicim roztokem a
vytlacte veSkery obsah pipety do lahvicky.

—

2. Uzavfete zkumavku a prevracenim nahoru a dold obsah zkumavky
dobfe promichejte. Déle se fidte pokyny uvedenymi nize.

VLASTNi POSTUP:

1. RoztrZzenim oteviete safek s testovaci kazetou. Testovaci kazetu
vyjméte, aniz byste se dotkl (a) centralniho okénka. Umistéte testovaci
kazetu na vodorovny povrch.

UPOZORNENI: Dodrzujte peélivé pokyny uvedené v
tomto Navodu k pouziti.

2. Nékolikerym obracenim smichejte vzorek krve s fedicim
roztokem (lahviCka 1). Nasledné vlijte veSkery obsah
zkumavky do centralniho okénka testovaci kazety.
(UPOZORNENI: Provedte do 5 minut po pfidani vzorku
krve do zkumavky s fedicim roztokem). Vzorek by se
mél zcela vstfebat pfes membranu za méné nez 30
sekund, nicméné doba vstfebavani je zavisla na typu
vzorku.

3. Jemnym obracenim promichejte resuspendovanou
lahvi¢ku s vyvijeci emulzi (lahvicka 2 — modry uzavér),
dokud opét nevytvofi suspenzi. Poté vlijte veSkery obsah
lahviCky do centralniho okénka testovaci kazety. Barevny
roztok by se mél zcela vstfebat do 20 sekund.

4. Oteviete lahviCku se zviditelfiujicim roztokem (lahvicka
3) a veSkery obsah lahvi¢ky vlijte do centralniho okénka
testovaci kazety. Pozadi se zviditelni pro barvu a uleh¢i
tak odecet vysledku. Vysledek odectéte ihned, dokud je
membrana jesté vihka. Nepouzivejte, pokud uplynulo
vice nez 5 minut od pfidani zviditelfujiciho roztoku
(lahvicka 3) do centralniho okénka testovaci kazety.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Neodecitejte vysledek po uplynuti vice nez 5 minut po pridani
zviditelnujiciho roztoku (lahvi¢ka 3) do centralniho okénka.

NEGATIVNI » V centralnim okénku se zobrazi jedna modra teéka pod
oznaCenim C (control). Tento vysledek oznaluje procesni kontrolu a
potvrzuje spravnost provedeni testu. Kontrolni tecka je na odeditaci listé
umisténa uplné nahofe. Vpravo od kontrolni te¢ky se nezobrazi zadna dalSi
teCka. Negativni vysledek testu indikuje, Ze v analyzovaném vzorku krve
nebyly detekovany zadné protilatky proti HIV-1, HIV-2 ani proti syfilis.

POZITIVNI » Dvé& nebo tfi modré tecky, které jsou patrné nad jakymkoli
odstinem pozadi znamenaji, ze se jedna o vzorek, ktery obsahuje
protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2 a/nebo syfilis, v zavislosti na poloze
tecek.

Jedna teCka mlze byt tmavsi nez druha. Vzorek vykazujici tyto obrazce je
povazovan za predbézné pozitivni.

Po zjisténi pozitivniho vysledku rychlotestu je tfeba neprodlené
kontaktovat odborné pracovisté pro odebrani vzorku zilni krve nebo
séra, pro potvrzeni pozitivity na syfilis nebo HIV.
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Pouze celistvda modra skvrna barvy znatelné tmavsi nez barva pozadi
by méla byt interpretovana jako reaktivni nebo pozitivni. Ve vzacnych
pfipadech se kolem testované skvrny mlze objevit slaby prstenec na
pozadi; to by nemél byt interpretovan jako reaktivni vysledek. Pouze testy
vykazujici zfetelnou plné vytvofenou modrou testovaci teCku v kombinaci

se zfetelnou pIné vytvofenou modrou kontrolni teCkou by mély byt
interpretovany jako reaktivni.

NEPLATNY » Test je vyhodnocen jako neplatny v nasledujicich
pfipadech:

A. Na membrané neni Zadna tecka

B. Testovaci teCky se objevily bez kontrolni te¢ky

C. Rovnomérny odstin po celé membrané

D. Na membrané se objevily pouze rozptylené modré skvrny

.

POZNAMKA: Neplatny vysledek testu ukazuje, Ze proces testovani
neprobéhl spravné nebo bylo pfidano nedostateéné mnozZstvi vzorku.
Doporuéujeme zopakovat test s novou testovaci soupravou a novym
vzorkem krve. P¥i pfetrvavajicich problémech kontaktujte svého prodejce
nebo dodavatele.

NEURCITY » Test je neurgity, pokud se na testovanych plochach objevil
slaby prstenec na pozadi.

Po neurcitém vysledku testu INSTI by mél byt odebran vzorek zilni krve do
odbérové nadoby EDTA. (pro plnou krev nebo plazmu) nebo zkumavce s
Cervenym vickem (pro sérum) a pfedat do laboratofe pro vySetieni HIV
a/nebo séra. potvrzujici test na HIV a syfilis.
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Vezméte prosim na védomi nasleduijici:

1. Neplatny vysledek znamena, Ze test byl proveden nespravné nebo je
problém se vzorkem nebo zafizenim. Absence vyrazné kontrolni
tecky obvykle znamena, ze objem vzorku byl nedostatecny.
Neplatny test je tfeba opakovat.

2. K testu, jehoz vysledkem je rovnomérné modré zabarveni celé
membrany, a tedy zakryti kontrolnich a testovacich bod(, muze dojit,
pokud je pouzito vice nez 60 pl pIné krve a prutok testovaci membranou
je znemoznén.

3. Jedinci, ktery ma nereaktivni vysledek, ale byl zapojen do rizikovych
aktivit spojenych s HIV, se doporucuje, aby v nasledujicich mésicich
podstoupil dalSi testovani.

4. Pro vyrazné snizeni rizika pfenosu HIV nebo syfilis se doporucuje vzdy
se zdrzet vysoce rizikovych aktivit, jako je nechranény sex a sdileni
jehel.

OMEZENI TESTU

= Doby pratoku: V nékterych pfipadech mohou vzorky vykazovat delSi
dobu pratoku, nez je obvyklé (od doby, kdy je smés vzorku s fedidlem
nalita do jamky s membranou, do doby, kdy Cistici roztok zcela protece
membranou). To je zpisobeno proménlivymi faktory, jako jsou bunécné
slozky, zejména u pIné krve. V pFipadech dlouhé doby pratoku se
mize v misté testovaného mista objevit slaby stin ve formé
krouzku, ktery by vSak nemél byt interpretovan jako pozitivni
vysledek. Mélo by se to povazovat za neurcity vysledek. V téchto
pfipadech by mél byt odebran vzorek Zilni krve a pfedan do odborné
laboratofe ke konfirmaénimu vySetfeni na HIV a/nebo syfilis.

= Postup testu INSTI Multiplex a interpretace vysledku musi byt peclivé
dodrzovany.

= Pro interpretaci testt provadénych na jinych télnich tekutinach, smésné
krvi nebo smésném séru a plazmé nebo produktech vyrobenych z
téchto smési neni k dispozici dostatek udajd, proto se testovani téchto
vzorkl nedoporucuje.

= Test INSTI Multiplex nebyl validovan pro detekci protilatek proti
podtypum HIV-1 skupiny N.
Test INSTI Multiplex detekuje protilatky proti HIV-1/HIV-2 a T. pallidum, a
je uzite€ny pfi k prokazani infekce HIV a/nebo syfilis. Vzhledem k tomu, Ze
nespecifické reakce mohou byt zpuisobeny Fadou faktor(i, mél by byt
pacientovi, u néhoZz byla pomoci testu INSTI Multiplex zjisténa pozitivita na
HIV nebo syfilis, odebran vzorek krve pro laboratorni potvrzovaci test. U
osoby, ktera ma protilatky proti HIV, se pfedpoklada, Ze je virem nakazena,
a mélo by ji byt nabidnuto odpovidajici poradenstvi a Iékafské vySetfeni.
Pfitomnost protilatek proti HIV ukazuje na minulé vystaveni viru HIV, ale
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neni diagnézou AIDS, kterou miiZze stanovit pouze lékaf. Negativni test
vSak nevyluCuje minulé vystaveni viru HIV. Riziko vzniku AIDS u
asymptomatické osoby s opakovanymi reaktivnimi vysledky neni znamo.
Prevalence infekce HIV v rGznych skupinach, stejné jako klinické a
zdravotnické pokyny, jsou k dispozici ve zpravé CDC Morbidity and
Mortality Report.® Pfitomnost protilatek proti T. pallidum muze naznacovat
soucasnou nebo minulou infekci syfilis, a mél by byt odebran vzorek krve
a odeslan do laboratofe k potvrzeni stavu infekce. Protilatky proti
antigenum syfilis pouzivanym v tomto testu mohou pretrvavat po desetileti,
a toi navzdory uspésné 1éCbé. Pozitivni test na syfilis nemusi byt zndmkou
probihajici infekce.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kitu:

INSTI Multiplex Test ma zabudovanou proceduralni kontrolu zachytu IgG
a IgM, ktera prokazuje platnost testu a adekvatni pfidani vzorku. Modra
barva na kontrolni teCce indikuje, Ze byl pfidan spravny vzorek a Ze
postup testu byl proveden spravné. Kontrolni teCka se objevi u vdech
platnych testd INSTI. (Viz Interpretace vysledkd.)

VYKONOSTNi CHARAKTERISTIKY

DETEKCE CITLIVOSTI NA PROTILATKY PROTI HIV-1 VE VZORCICH OD
JEDINCU, INFIKOVANYCH HIV-1

Byla provedena ne-centraini prospektivni studie, jejimz cilem bylo vyhodnotit
klinickou u€innost INSTI HIV protilatek. Do studie bylo zafazeno 483 osob, o nichz
bylo znamo, Ze jsou HIV-1 pozitivni, a 905 osob s neznamym HIV statusem.
Subjekty s neznamym HIV statusem byly testovany pomoci INSTI a slozeného
referenéniho  testu (srovnavaci  metoda), ktery se skladal z
licencovaného/schvaleného EIA s doplfikovou metodou Western testu a z PCR
testt podle potfeby. Vysledek INSTI byl porovnan se znamym nebo uréenym HIV
stavu subjektu.

V této studii bylo vSech 517/517 skute€nych HIV pozitivnich subjektd identifikovano
jako pozitivni pomoci INSTI HIV- 1/HIV-2 protilatek, coz vedlo k relativni citlivosti
100,0 % (95 % Cl = 99,3 % - 100,0 %). V této studii nebyly zaznamenany zadné
neplatné vysledky (0/1388).

Detekce protilatek proti HIV-1 ve vzorcich pIlné krve odebranych z HIV-1
séropozitivnich osob.

Pocet INSTI Kontrolni Spravna
subjektu Pozitivita test pozitivita
Pozitivita
HIV status 905 34 34 34
neznamy
HIV-1 Pozitivni 483 483 483 483
CELKEM 1388 517 517 517

Reaktivita s HIV-1: panely pro sérokonverzi

Tricet (30) HIV-1 panell sérokonverze (Boston Biomedica Inc.) bylo testovano
pomoci INSTI. Kazdy panel se skladal ze sekvencénich vzorkl séra/plazmy
ziskanych od jednoho jedince v pribé&hu sérokonverze.

Vysledky této studie jsou uvedeny v tabulce nize a shrnuji vysledky INSTI HIV-
1/HIV-2 v porovnani s americkou licenci a evropskym schvalenym imunoanalyzami
s enzymem pro stanoveni protilatek proti HIV (EIA). Celkové ma test INSTI na HIV-
1/HIV-2 protilatky podobnou vykonnost jako komeréné dostupné anti-HIV testy EIA
pfi detekci protilatek proti HIV ve vzorcich se sérokonverzi.

INSTI HIV-1/HIV-2 TEST Pocet panelii (n=30)
Zjistén drivéjsi pfipad, nez ktery byl zjistén pomoci EIA 15
Zjistén 1 pfipad dfive neZ nej€asnéjsi EIA pozitivni 10
Zjistény 2 pfipady dfive nez nejcasnéjsi EIA pozitivni 3
Neznamy** 2

**Nejhorsi odbéry v panelu byly pozitivni alespori u 1 EIA, u INSTI byly negativni.

Reaktivita s HIV-1: panel nizkych titra

Jeden panel protilatek proti HIV-1 v nizkém titru (#PRB-108; Boston Biomedica) byl
testovan pomoci INSTI HIV- 1/HIV-2 Antibody Test. Tento panel s nizkym titrem se
skladal z 15 vzork( séra/plazmy. Vysledky tohoto testu jsou shrnuty v nasledujici
tabulce. Tato studie prokazala, ze test INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody ma schopnost
detekovat protilatky proti HIV-1 podobné jako v sou€asnosti dostupné EIA
licencované FDA.

Intermedialni presnost

Riznorodost Sarze, dne a laboranta byla zhodnocena pomoci tfech Sarzi INSTI
HCV Self Test za pouziti osmi slozkového panelu nekédované plazmy a vzorkd
pIné krve. Kazda matice vzorku byla zhodnocena ¢&tyfmi koncentracemi protilatek
proti HCV: negativni, vysoce negativni, slabé pozitivni a mirné pozitivni. Testovani

Vzorek Cislo

Biotest Anti-HIV-1/HIV-2 Pp lPlPIlPlPIP|PIPIP|PIPIN|P|P
Recombinant

EIA

Boehringer Mannheim Anti HIV- Pp lPlPIlPlPIP|PIPIP|PIPIN|P|P
1/HIV- 2 EIA

IAF Biochem Detect-HIV-EIA Pp lPlPIlPlPIP|PIPIP|PIPIN|P|P

Diagnostic Pasteur Genelavia EIA|p [plplplP|P |PIPIPIPIPINIPIP

téiloAMerieuxVIDAS anti-HIV-1/2 P |IPIPIPIPIPI|P|P|P PIPINI|PI|P

Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 |p Iplp|p|lP|P|P|IPIP|PININIPI|P
EIA

Behringwerke Enzygnost Anti N IPINIPIPIP|lPlPIP|PIPIN|PI|P
HIV 1+2 EIA

Cellular Products HIV-1 EIA N [PIPIPIP|IP|P|P|IN|P|P|IN|PI|P
Genetic Systems LAV EIA N lIplPlPlPIlP|PIPINIPIPINIPIP

Genetic Systems HIV-1/HIV-2EIA| N |pINIPIPIPIPIPIPIPIPINIPIP

*Tyto vzorky byly potvrzeny jako pozitivni (P) pomoci EIA a Westem Blottingu.
(Udaje ziskany z pribalového letaku Boston Biomedica, kvéten 1995, str. 2

Interferujici latky a nesouvisejici zdravotni stavy

Posouzeni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavli nebo rusivych latek na citlivost pfistroje.
INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test, 195 vzorkd séra/plazmy z rliznych zdravotnich stavd.
nesouvisejicich s infekci HIV-1 a 217 vzorku s interferujicimi latkami bylo obohaceno o HIV-1
pozitivni vzorek; seznam zdravotnich stavl a latek viz tabulka v &asti Specificnost.
testovanych latek. VSechny vzorky s pfimési vykazovaly pozitivni vysledky.

DETEKCE PROTILATEK PROTI HIV-2 VE VZORCICH OD OSOB INFIKOVANYCH HIV-
2

Celkem 137 individualnich vzork( HIV-2 pozitivnich osob bylo ziskano z evropskych
zdrojh. 49 sér z s chronickou infekci HIV-2 reagovalo na test INSTI na protilatky
proti HIV-1/HIV-2. Na dalSich 88 HIV-2 pozitivnich vzorkd séra a plazmy bylo
pFipraveno jako fiktivni pIna krev; vSech 88 vzork(, které bylo odebrano jako fiktivni
plna krev bylo pozitivni v testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test. Kombinaci
vysledku relativni citlivost testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test pro detekci HIV-2
se ukazala jako velmi dobra. Citlivost na protilatky v téchto studiich byla vypoctena
na 100 % (137/137).

TESTOVANi PODTYPU HIV-1

Pro posouzeni citlivosti testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test pro varianty HIV-1 z
rdznych geografickych oblasti, bylo pouzito celkem 118 jednotlivych potvrzenych
HIV-1 protilatek pozitivnich na non-B subtyp. séra/plazmy; z téchto 118 vzorkd bylo
109 vzorkl non-B subtypu, véetné 23 subtypu O. VSech téchto 118 vzorkd bylo
pozitivnich pomoci testu INSTI, coz vedlo k celkovému poctu citlivost testu INSTI
na HIV-1/HIV-2 protilatky pro HIV-1 non-B subtypy na 100 %.

SPECIFICITA

Studie specificnosti byla provedena s pouzitim 1 386 Cerstvé ziskanych vzorku
odebranych z nizkych nebo neznamych vzorkl i z vysokého rizika v ramci
multicentrické prospektivni klinické studie. Z 1 386 vzorkd 1 376 INSTI poskytlo
negativni vysledek a 4 vzorky byly neplatné. Vysledky testu INSTI na HIV-1/HIV-2
protilatky byly nasledné porovnany s vysledky slozené referenéni metody
(srovnavaci metoda), ktera se skladala z testu FDA (Food and Drug
Administration). EIA s doplfikovym Western blotem a PCR podle potfeby. Celkem
bylo 7 faleSné pozitivnich testd INSTI vysledkt (1 ze skupiny s vysokym rizikem, 6
ze skupiny s nizkym nebo neznamym rizikem). Dale bylo ziskano z 1 382 vzorkd.
vzorkl od HIV negativnich jedincu, u kterych byly ziskany platné vysledky INSTI. Z
téchto udaju vyplyva celkovy specificnost testu INSTI na pfitomnost HIV-1/HIV-2
protilatek ve vzorcich pIné krve z prstd z rizikovych skupin. z kombinované
populace s vysokym a nizkym nebo neznamym rizikem, po odecteni neplatnych
vysledkd, byla vypoétena jako 1375/1382 = 99,5% (95% CI = 99,0 % - 99,8 %).

Vykonnost testu INSTI na HIV-1/HIV-2 protilatky na vzorku piné krve z prstu od osob,
u kterych se predpoklada, ze jsou negativni na infekci HIV

Testovaci Celkem INSTI Potvrzené Testy Opravdu
skupina vzorku negativni® Negativni? Negativni?
Low Risk 626 620 626 626
High Risk 782 756" 7602 760

TOTAL 1408 1376 1386 1386

"4 neplatné vysledky nebyly zahmuty do vypogtu specifiénosti. Ctyfi vzorky, u nichZ INSTI poskytl neplatné
vysledky, byly ve schvaleném testu nereaktivni.

2 22 reaktivnich vzork( bylo potvrzeno licencovanym testem HIV-1 Westem Blot a vylouceno z vypottu
specificity.

3 Z 22 vzork( reaguiicich na INSTI byl jeden vzorek nereaktivni na schvaleném testu, tj. faleSné reaguijici
na INSTI.

Interferujici latky a nesouvisejici zdravotni stavy

Test 112|13|4|5(6 |7 (8|9 (10|11 12)13 14|15 Pro posouzeni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavil nebo interferujicich latek na
INSTI HIV-1/HIV-2 p lplelelelelelelpleleINlPle | P specmcnost INSFI 'HIV-1/HIV-2’Ant|bod°y Test, pylg :analyzpvang 195 vzorku
séra/plazmy z rliznych zdravotnich stavl, nesouvisejicich s infekci HIV-1 a 217
Abbott EIA p lplplP|lPlP|P|P|lP|P|P|IN|P|P|P vzorkd s interferujicimi latkami. P&t vzorki od jedinc s mnoho€etnym myelomem
kytlo neplatné vysledky. Nebyly zjistény zadné fale$né pozitivni vysledky.
ADbot VAR AV-TRv2 P G Yy ey ey ey s s s VI ey poskytlo neplatné vysledky. Nebyly zjistény Zadné faleSné po ysledky
(rDNA)EIA
Cambridge Biotech Recombigen |p |plplplP|P |P|IPIP|PIPIN|PIP | P -
HIV-1 EIA Zdravotni stav (n=195) Pocet P'NS_T' . N'NS_Tl )
Syva EIA p leleleleleleleleleleInlele e : vzorku ozitivni egativni
Toxoplasmosis 20 0 20
OrganonTeknikaVironostika P [PIPIP|P|P|P|PI|P PIP|IN|P|P =] R
Anti-HIV Uni-Form II Rheumatoid Factor 20 0 20
Murex HIV 1/2 EIA p lplplPlPlPIPIPIPIPIPINIPIP|P Multiple Myeloma 10 0 5
Syphilis 30 0 30
Ortho HIV-1/HIV-2 EIA
P |PIPIP|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P SLE 5 0 5
Syva Microtrak Il EIA p lplplplPIPlPIPIPIPIPINIPIP|P Cytomegalovirus 20 0 20
Behringwerke ENZ PLUS Anti HV| 5 | lplp P lp lplple P lp INIP P | P Epstein Barr Virus 20 0 20
1/2 _EIA HTLV-I/ll panel 15 0 15
Hepatitis B Virus 20 0 20




Hepatitis A Virus | 15 0 15
Interferujici latky (n=217)

Icteric 20 0 20

Elevated Bilirubin 19 0 19

Lipemic 20 0 20

Visual Hemolysis 5 0 5

Elevated Triglyceride 19 0 19

Elevated Hemoglobin 20 0 20

Elevated Albumin 15 0 15

EDTA 13 0 13

Sodium Heparin 13 0 13

Sodium Citrate 13 0 13

Bacterially Contaminated 60 0 60

STUDIE EKVIVALENCE

Test INSTI na protilatky proti HIV-1/HIV-2 byl hodnocen pomoci odpovidajicich
vzorkU séra a plazmy. Testovani bylo provedeno s 50 anti-HIV-1 negativnimi vzorky
(25 vzorkl séra a 25 vzorkl plazmy) a 50 anti-HIV-1 pozitivnimi vzorky. V§echny
vzorky vykazovaly pfijatelny vykon testu. Tyto vysledky ukazuji na 100% relativni
citlivost a 100% relativni specifiCnost s odpovidajicim panelem séra a plazmy, a na
to Ze typy vzorku séra a plazmy jsou rovnocenné.

REPRODUKOVATELNOST HIV

Reprodukovatelnost ¢asti multiplexniho testu INSTI HIV-1/HIV-2 byla testovana na
3 laboratornich pracovistich s pouzitim 3 Sarzi testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody
Test ve 3 rdznych dnech. Na kazdém pracovisti byl testovan panel 9 slepé
kédovanych vzorkd plazmy, ktery se skladal ze 4 vzorkd pozitivnich na protilatky,
1 vzorku s velmi nizkou hladinou protilatek a 4 vzork( negativnich na protilatky.
Celkem bylo provedeno 729 test(, 243 na kazdém pracovisti. U 4 vzorkud pozitivnich
na protilatky a 4 vzork( negativnich na protilatky byla celkova reprodukovatelnost
99,7 % (646/648, 2 vzorky s protilatkami). negativni vzorky byly na jednom misté
odecteny jako slabé pozitivni). U 1 vzorku s velmi nizkou hladinou protilatek bylo
59 %. (48/81) vysledkl bylo pozitivnich, zatimco 41 % (33/81) bylo negativnich.

SYPHILIS (T. pallidum) CHARAKTERISTIKA VYKONNOSTI

Ve vlastni studii nize jsou uvedeny Udaje z paralelnich vlastnich testt INSTI
Multiplex a T. pallidum Particle Agglutination (TP-PA) zmrazenych, archivovanych
vzorkl séra a plazmy ziskanych z komerénich zdroj(.

Vysledky testu INSTI Multiplex na protilatky proti T. pallidum byly porovnany s
vysledky testu T. pallidum Particle Aglutinace s ozna¢enim CE. aglutinaénim
testem (TP-PA), n=524 vzork(l séra/plazmy, o kterych bylo znamo, Ze jsou TP-PA
negativni nebo pozitivni.

INSTI Multiplex TP-PA Koneéna intrrpratace
T. pallidum
Antibody Vysledky Pozitivni Negatini Celkem
Reaktivni 138 5 143
Nereaktivni 7 374 381
Celkem 145 379 524

Syfilis Vykonnost multiplexniho testu INSTI v porovnani s testem Rapid Plasma
Reagin (RPR) na syfilis u prospektivni terénni studie, n=1010.

Rapid Plasma Reagin INSTI Multiplex T. INSTI Multiplex T.
(RPR)Test pallidum pallidum
Antibody Pozitivni Antibody Negativni

2

Pozitivni 121 5
Negativni 2 991
Celkem 14 996

1. 11/12 bylo potvrzeno jako pozitivni hemaglutinaénim testem na T. pallidum (TPHA) a 1/12
je povazovana za faleSné pozitivni dle INSTI a RPR.

2, 3/5 byly potvrzeny jako pozitivni pomoci TPHA, tj. faledné negativni pomoci INSTI, a 2/5
byly negativni pomoci TPHA, tj. faleSné pozitivhi pomoci RPR.

3, 2/2 byly potvrzeny pozitivni pomoci TPHA, tj. fale$né negativni dle RPR.

Pocet skute€né pozitivnich pacientd na protilatky proti T. pallidum (n=16) v této
prospektivni studii, jak bylo stanoveno TPHA, je pfili§ nizky pro vypocet relativni
citlivosti testu INSTI Multiplex pro detekci T. pallidum. Z celkového poctu 994
vzorkdl, které byly povazovany za negativni na aktivni syfilis (podle RPR a/nebo
TPHA), INSTI Multiplex byl negativni u 993, coz pfedstavuje 99,9% negativni
procentualni shodu. (Je dulezité poznamenat, Z?e negativni vysledek RPR
nevylucéuje infekci syfilis v minulosti, proto se nejedna o méfitko skute¢né specifity
protilatek proti T. pallidum.)

HIV ucinnost multiplexniho testu INSTI ve srovnani s vysledky algoritmu testovani HIV pro
prospektivni Ucely terénni studie, n=1010

INSTI Multiplex HIV-1/HIV- | INSTI Multiplex HIV-1/HIV-2
Panel 2 Pozitivni Negativni
HIV znama pozitivita 136 0
positive (n=136)
HIV negativni (n=874) 0 874
Celkem 136 874

Procentualni shoda pozitivnich a negativnich vysledkd detekce protilatek mazi HIV
INSTI Multiplex a HIV statusem pacient(i, uréenym pomoci algoritmu tfi testd HIV
byla 100%.

Panel smisenych titra

Test INSTI Multiplex byl testovan s komerénim panelem smiSenych titr(i pro syfilis,
aby bylo mozné porovnani vykonnosti s jinymi testy na protilatky proti T. pallidum
pro detekci vysokych a nizkych hladin T. pallidum protilatek. Vysledky jsou uvedeny
nize.

Syfilis Mixed Titre Performance Panel 1111-272-00123 (ZeptoMetrix Corporation)

Panel Member ID Number

T. pallidum Test Method 1‘ 2‘ 3‘ 4 ‘5 ‘6 ‘7 ‘8 ‘ 9 ‘ 10

US FDA Licensed Test

Pheonix Biotech Trep Sure

Trinity Captia 1gG

Trinity Captia IgM

T| Z2| U| ©
T| Z2| U| T
T| Z2| U| T
Z| Z2| Z2| Z
Z2| Z2| Z2| Z2
Z2| 2| Z2| Z2
Z| Z2| Z2| Z
Z2| Z2| Z2| Z2
T| U| T| ©
T| Z2| U| T

Serodia-TP.PA

INSTI Multiplex T. pallidum P P P N N N N N =) =)
Antibody

N = negativni, P = pozitivni

Testovani piné krve
Vykonnost multiplexniho testu INSTI ve srovnani s TP-PA pro vzorky plné krve
EDTA, bez pfimési (n=105) a s pfimési T.pallidum (n=64) .

INSTI Multiplex TP-PA Konecna interpretace
T. pallidum
nglggﬁz Pozitivni Negativni Procentni shod
Reaktivni 62 0 Pozitivni procentni shoda 96.9%
(62/64)
Nereaktivni 2 105 Negativni pprocentni shoda 100%
(105/105)
Celkem 64 105 169

Procentualni shoda pozitivnich a negativnich vysledk( byla u této podskupiny
vzorkld 96,9 % a 100 %, coZ je pfiznivé ve srovnani s odpovidajicimi hodnotami
ziskanymi z interniho testovani (95,2 % a 98,7 %), coz naznacCuje, Ze v detekci
protilatek proti T. pallidum neni Zadny rozdil ve vykonnosti ve vzorcich plné krve,
séra nebo plazmy.

Vysledek testu INSTI Multiplex ve srovnani s TP-PA u vzorku, které byly pozitivni
na jiné testy onemocnéni nebo zdravotni stavy (n = 380)

Pocet Nasobky INsTI Nasobky INsTI
4peclmena Syghllle Syghllle
Condition Reacfive' Nonreacttve*

Cytomegalovirus (CMV) 10 1 9
Epsteina Bara virus (tEBV) 9 0 9
Helicobeclor pylori 10 0 10

Virus hepatitidy A (HAV) 40 6° 34

Virus hepatitidy B (HBV) 40 15 396

Virus hepatitidy C (HCV) 121 67 1158
Human Immunodeficiency 25 1 24

Virus (HIV)
Herpes Simplex Virus (HSV) 10 0 10
Limska boreliéza 5 0 5
Myeioma 10 0 10
Té&hotenstvi 50 0 50
Revmatoidni faktor 5 0 5
Rubella 10 0 10
Systémovy lupus 5 1 4
Erythematosus (SLE)

Toxoplazméza 20 0 20
Virus varicella zoster (VZV) 10 0 10

" v&echny byly TP-PA pozitivni, pokud neni uvedeno jinak.

2v&echny byly TPPA negativni, pokud neni uvedeno jinak

3 2 vzorky testované na TP-PA byly negativni, tj. fale$né pozitivni INSTI

42 vzorky byly pozitivni na TP-PA, tj. fale$né negativni INSTI

51 vzorek byl testem TP-PA testovan jako negativni, j. fale$né pozitivni INSTI
61 vzorek testovany pozitivné na TP-PA, 1. fale3né negativni INSTI.

7 2 vzorky testované na TP-PA byly negativni, tj. INSTI fale$né pozitivni.

8 3 vzorky testované pozitivné v testu TP-PA, 1. fale$né negativni INSTI.

Reprodukovatelnost HIV a syfilis

Reprodukovatelnost ¢€asti multiplexniho testu na HIV-1/HIV-2 a syfilis byla
testovana pomoci 3 rdznych Sarzi komponent testu INSTI Multiplex 3 operatory ve
3 rdznych dnech. Pro studii byl pouZit panel 5 vzorkl plazmy se slepym kédem,
navrzenych tak, aby poskytovaly vysledky HIV a syfilis v rozmezi od silné
reaktivnich prfes slabé reaktivni az po negativni. Kazdy vzorek ¢lena panelu byl
testovan 33krat, celkem bylo 165 testd INSTI Multiplex. Pro HIV 165/165 vysledku
bylo ve shodé s o€ekavanymi vysledky napfi¢ vSemi operatory, Sarzemi komponent
a dny testovani, coz znamena celkovou reprodukovatelnost 100 %.

V pfipadé syfilis se 164/165 vysledkl shodovalo s o¢ekavanymi vysledky u vSech
operatord, slozek a Sarzi a dnG testovani, coZz predstavuje celkovou
reprodukovatelnost 99,4 %.
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