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Allmenn informasjon Aptima™

Allmenn informasjon

Beregnet bruk

Aptima HIV-1 Quant Dx-analysen er en in vitro nukleinsyre-amplifikasjonstest til pavisning og
kvantifisering av humant immunsviktvirus type 1 (HIV-1) RNA-gruppene M, N og O pa det
helautomatiserte Panther™-systemet. Det skal brukes som hjelpemiddel til diagnostisering av
HIV-1-infeksjon, for a bekrefte HIV-1-infeksjon og som hjelpemiddel ved klinisk behandling av
pasienter smittet med HIV-1.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kan brukes som et hjelpemiddel til diagnostisering av HIV-1-
infeksjon, inkludert akutt eller primaer infeksjon. Forekomst av HIV-1-RNA i plasma eller
serum hos pasienter uten antistoffer mot HIV-1 tyder pa akutt eller primaer HIV-1-infeksjon.
Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kan brukes som en supplerende test for praver som har
gjentatt reaktive resultater med godkjente HIV-immunoassayer. Hvis prgven er reaktiv i
Aptima HIV-1 Quant Dx Assay, er dette bekreftelse pa HIV-1-infeksjon.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kan ogsa brukes sammen med klinisk presentasjon og andre
laboratoriemarkarer for sykdomsprognose hos HIV-1-smittede personer. Aptima HIV-1 Quant
Dx Assay kan brukes som et hjelpemiddel til & overvake effekten av antiretroviral behandling
ved & male endringer i konsentrasjonen av HIV-1-RNA i plasma.

Nar Aptima HIV-1 Quant Dx Assay brukes som hjelpemiddel til diagnostisering av HIV-1-
infeksjon, blir ytelsen for kvalitative resultater fastslatt med bade plasma- og serumprgver.”
Nar assayet brukes som et hjelpemiddel til & overvake effekten av antiretroviral behandling,
blir ytelsen for kvantitative resultater utelukkende fastslatt med plasmaprgver. Serumprgver
kan ikke brukes for kvantitative resultater.

Dette assayet skal ikke brukes til screening av blod- eller plasmadonorer.

Oppsummering og forklaring av testen

Epidemiologiske studier har identifisert humant immunsviktvirus type 1 (HIV-1) som etiologisk
agens for ervervet immunsviktsyndrom (acquired immunodeficiency syndrome, AIDS) (1-7).
HIV kan overfares ved seksuell kontakt, eksponering for infisert blod eller blodprodukter eller
overfgring fra mor til barn (8). Innen tre til seks uker etter HIV-eksponering utvikler den
smittede personen vanligvis et kortvarig akutt syndrom, som kjennetegnes av
influensalignende symptomer og hgye nivaer av viremi i perifert blod (9-12). Hos de fleste
smittede personer blir denne tidlige fasen etterfulgt av en HIV-spesifikk immunrespons og en
reduksjon i plasmaviremi, vanligvis innen fire til seks uker fra symptomstart (13-14). Etter
serokonvertering vil de fleste smittede personer ga inn i en klinisk stabil, asymptomatisk fase,
som kan vare i flere ar (15-17). Den asymptomatiske perioden kjennetegnes av persisterende,
lavt niva av plasmaviremi (18) og en gradvis reduksjon av CD4+ T-lymfocytter. Denne
reduksjonen farer til alvorlig immunsvikt, mange opportunistiske infeksjoner, maligniteter og
dad (19). Selv om virusnivaet i perifert blod er relativt lavt under den asymptomatiske fasen
av infeksjonen, ser virusreplikering og clearance ut til & veere dynamiske prosesser der en
hgy grad av virusproduksjon og infeksjon av CD4+-celler balanseres av like stor grad av
virusclearance, celledgd blant infiserte celler og nyproduksjon av CD4+-celler, noe som farer
til relativt stabile nivaer av bade plasmaviremi og CD4+-celler (20-22).

Kvantitative malinger av HIV i perifert blod har vist at hgyere virusnivaer kan korrelere med
gkt risiko for klinisk progresjon av HIV-relatert sykdom, og at reduksjon av virusnivaer i
plasma kan veere forbundet med nedsatt risiko for klinisk progresjon (23-25). Virusnivaet i
perifert blod kan kvantiteres ved maling av HIV p24-antigenet i serum, ved kvantitativ dyrking
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av HIV fra plasma, eller ved direkte maling av virus-RNA i plasma ved hjelp av
nukleinsyreamplifikasjons- eller signalamplifikasjonsteknologier (26-30).

Dagens deteksjon av HIV-1-infeksjon er primaert basert pa serologisk testing for antistoffer
og/eller p24-antigen med et immunoassay. US Centers for Disease Control anbefaler bruk av
en antistoff- og RNA-test for & diagnostisere akutte HIV-infeksjoner (31). Selv om
sensitiviteten ved deteksjon av HIV-1-antistoff og p24-antigen er forbedret, gar det fortsatt
noe tid fra infeksjonstidspunktet til infeksjon kan detekteres med serologiske markgrer.
Denne tidsperioden avhenger av sensitiviteten til den serologiske testen som brukes. Ett
estimat (32) antyder at fierdegenerasjons p24-antigen/antistoffassayer kan detektere
infeksjon nar konsentrasjonen av HIV-1-RNA nar 14 000 kopier/ml. Deteksjonsgrensen for
Aptima HIV-1 Quant Dx Assay er betydelig lavere enn 14 000 kopier/ml og kan detektere
forekomst av HIV-1 tidligere enn HIV-immunoassayer.

Molekylteknikker som f.eks. transkripsjonsmediert amplifikasjon (TMA) er blitt brukt i stor
utstrekning for & forsterke nukleinsyrer (31). TMA benytter spesifikk malfanging og isotermisk
amplifikasjon for & detektere nukleinsyrer i multismittende patogener (32).

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay bruker lange primere som peker ut flere omrader til HIV-1-
genomet med TMA for & kompensere for hgy mutasjonsrate og flere mulige mutasjoner i
malomradet.

Prinsipper for prosedyren

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay involverer tre hovedtrinn, og alle trinnene skjer i et enkelt rar
pa Panther System: malinnfanging, malamplifikasjon ved transkripsjonsformidlet amplifikasjon
(transcription-mediated amplification, TMA) og deteksjon av amplifikasjonsproduktene
(amplikon) med fluorescensmerkede prober (fakler).

Under malinnfanging blir nukleinsyrer med virus isolert fra prevene. Prgven blir behandlet
med et vaskemiddel for & opplase viruskappen, denaturere proteiner og frigjgre viral genomisk
RNA. Fang oligonukleotider hybridiserer til hgyt konserverte regioner pa HIV-1-genom, hvis
dette er tilstede, i testpraven. Det hybridiserte malet blir deretter fanget pa magnetiske
mikropartikler som atskilles fra prgven i et magnetisk felt. Under vasketrinnene fjernes
fremmedkomponenter fra reaksjonsrgret.

Malamplifikasjon skjer med TMA som er en transkripsjonsmediert nukleinsyre-
amplifikasjonsmetode som bruker to enzymer, MMLV (Moloney murint leukemivirus) revers
transkriptase og T7 RNA-prolmerase. Revers transkriptase benyttes til & generere en DNA-
kopi (som inneholder en promotersekvens for T7 RNA polymerase) av malets sekvens. T7
RNA-polymerase produserer flere kopier av RNA-amplikon fra DNA-kopimalen. Aptima HIV-1
Quant Dx Assay bruker TMA-metoden til & amplifisere to regioner med HIV-1 RNA (pol og
LTR). Amplifikasjon av disse spesifikke regionene oppnds ved a bruke spesifikke primere
som er utformet for & amplifisere HIV-1-gruppene M, N og O. Primernes utforming og
metoden med to malomrader sikrer ngyaktig deteksjon og kvantitering av HIV-1.

Deteksjon oppnas ved a bruke éntradede nukleinsyrefakler som forekommer under
amplifikasjon av malet, og som hybridiseres spesifikt til amplikonet i sanntid. Hver fakkel har
et fluorofor og en slukker. Nar fakkelen ikke er hybridisert til amplikonet, er slukkeren naer
fluoroforet og undertrykker fluorescensen. Nar fakkelen er bundet til amplikonet, flyttes
slukkeren lenger vekk fra fluoroforet og sender ut et signal pa en spesifikk balgelengde nar
den eksiteres av en lyskilde. Etter hvert som flere fakler hybridiseres til amplikonet,
genereres et hgyere fluorescenssignal. Tiden som fluorescenssignalet bruker pa & na en
spesifisert terskel, er proporsjonal med startkonsentrasjonen av HIV-1. Hver reaksjon har en
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intern kalibrator / intern kontroll (internal control, IC) som kontrollerer for variasjoner i
preveprosessering, amplifikasjon og deteksjon. Konsentrasjonen av en prgve bestemmes av
Panther System Software ved & bruke HIV-1- og IC-signalene for hver reaksjon og
sammenligne dem med kalibreringsinformasjonen.

Advarsler og forholdsregler

A
B.

Til bruk ved in vitro-diagnose.

For a redusere risikoen for ugyldige resultater, les ngye hele pakningsvedlegget og
Panther System Operator’s Manual (operatgrhandboken for Panther System) far du
utfgrer dette assayet.

Laboratorierelatert

&C.

FORSIKTIG: Kontrollene for dette assayet inneholder humant plasma. Plasmaet viste seg a
vaere negativt for hepatitt-B-overflateantigen (hepatitis B surface antigen, HBsAg), antistoffer
mot HCV, antistoffer mot HIV-1 og HIV-2, samt HIV-antigen da det ble testet med prosedyrer
lisensiert av US Food and Drug Administration. Plasmaet viste seg ogsa a veere ikke-reaktivt
for HCV-RNA og HIV-1-RNA da det ble testet med lisensierte nukleinsyretester ved bruk av
sammenslatte prgver. Alt materiale med humant blod som opprinnelseskilde méa betraktes som
potensielt infeksigst og ma behandles i samsvar med globale forholdsregler (35-37).

Kun personell som har fatt tilstrekkelig opplaering i bruken av Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
og i handtering av potensielt infeksigst materiale, skal utfere denne prosedyren. Hvis det
oppstar sel, ma omradet desinfiseres umiddelbart i henhold til laboratoriets prosedyrer.

Bruk bare levert eller spesifisert engangs laboratorievare.

Bruk rutinemessige forholdsregler for laboratoriet. Ikke pipetter med munnen. lkke spis,
drikk eller rayk i angitte arbeidsomrader. Bruk pudderfrie engangshansker, vernebriller og
laboratoriefrakker ved handtering av pragver og settreagenser. Vask hendene grundig etter
a ha handtert prgver og settreagenser.

Arbeidsflater, pipetter og annet utstyr skal regelmessig dekontamineres med 2,5 % til
3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittlasning.

Kasser alt materiale som har kommet i kontakt med praver og reagenser, i henhold til
lokale, internasjonale og nasjonale forskrifter (35-38). Rengjer og desinfiser alle
arbeidsflater grundig.

Kontrollene inneholder natriumazid som konserveringsmiddel. Ikke bruk metallslanger til
overfgring av reagenser. Hvis Igsninger som inneholder natriumazidforbindelser, tsmmes
i avigpet, skal de fortynnes og skylles ned med store mengder rennende vann. Disse
forholdsreglene anbefales for & unnga opphopning av avleiringer i metallrgr, da dette kan
utgjere en eksplosjonsfare.

Gode standardpraksiser for molekylaerlaboratorier inkluderer overvaking av miljget.
Faelgende prosedyre anbefales for & overvake miljget i laboratoriet.

1. Skaff en prgvepensel og ha sammen med Aptima alikvot pravergret (SAT).

2. Merk hver SAT tilsvarende.

3. Fyll hver SAT med 1 ml Aptima provefortynningsvaeske.

4. Ta overflateprgven ved & fukte en prgvepensel lett med nukleasefritt, deionisert vann.
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5. Terk av omradet ved a bevege prgvepenselen ovenfra og nedover. Roter
pravepenselen ca. en halv omdreining mens du tgrker av omradet.

6. Plasser straks prgvepenselen i raret og virvle den forsiktig i fortynningsveaesken for a
trekke ut potensielt innsamlet materiale. Trykk pa prevepenselen pa siden av
transportrgret for & trekke ut mest mulig vaeske. Kast pravepenselen og sett lokk pa
roret.

7. Gjenta trinnene for gjenveerende prgvepensler.

8. Test provepenselen med molekylaerassay.

Proverelatert

K.

Prgver kan veere infeksigse. Ta globale forholdsregler (35-37) nar dette assayet utfgres.
Prosedyrer for riktig handtering og avhending skal etableres i samsvar med lokale forskrifter
(38). Kun personell som har fatt tilstrekkelig oppleering i bruken av Aptima HIV-1 Quant Dx
Assay og i handtering av potensielt infeksigst materiale, skal utfere denne prosedyren.

Oppretthold riktige oppbevaringsforhold under prgvetransport for a sikre pravenes integritet.
Prgvens stabilitet under andre transportforhold enn de som anbefales, er ikke vurdert.

Unnga krysskontaminasjon under handteringen av prgven. Veer spesielt forsiktig for a
unnga kontaminasjon ved spredning av aerosoler nar lokk pa pravergr lgsnes og fijernes.
Preover kan inneholde ekstremt store mengder organismer. Sgrg for at prevebeholderne
ikke kommer i kontakt med hverandre, og kast brukt materiale slik at det ikke holdes/
fores over apne beholdere. Bytt hansker hvis de kommer i kontakt med prgven.

Assayrelatert

N.

Kvantitative resultater fra Aptima HIV-1 Quant Dx Assay er evaluert med plasma. Serum
kan ikke brukes for a finne kvantitative resultater. Kvalitative resultater er evaluert med
bade plasma og serum.

Ikke bruk reagenssettet, kalibratoren eller kontrollene etter utlgpsdatoen.

Ikke veksle, bland eller kombiner assayreagenser fra sett som har forskjellige
hovedpartinumre. Analysevaesker kan veere fra forskjellige partinumre. Kontroller og
kalibratorer kan veere fra forskjellige partinumre.

Q. Unngé mikrobiell kontaminasjon og nukleasekontaminasjon av reagenser.

Sett lokk pa alle assayreagenser og oppbevar dem ved de spesifiserte temperaturene.
Assayets ytelse kan bli redusert hvis det brukes uriktig lagret assayreagenser. Se Krav til
oppbevaring og handtering av reagenser og Testprosedyre for Panther System for mer
informasjon.

Ikke kombiner noen assayreagenser eller vaesker uten spesifikke instruksjoner. Ikke
etterfyll reagenser eller vaesker. Panther System verifiserer reagensnivaene.

Noen av reagensene i dette settet er merket med risiko- og sikkerhetssymboler.

Merknad: Farekommunikasjon avspeiler klassifikasjonene i EUs sikkerhetsdatablad (SDS). For informasjon
om kommunikasjon av farer som gjelder spesifikt for din region, se det regionsspesifikke Safety Data Sheet
Library (HMS-biblioteket) pa www.hologicsds.com.
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HIV VL Kit Controls
Natriumazid 0.2%
Human Serum 95-100%

Advarsel
“‘* H312 - Farlig ved hudkontakt
\I} H412 - Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann
P273 - Unnga utslipp til miljget
P280 - Benytt vernebriller/ansiktsskjerm

Krav til oppbevaring og handtering av reagenser

A. Den fglgende tabellen viser oppbevaringsforhold og holdbarhet for reagenser, kontroller
og kalibratorer.

Apent sett (rekonstituert)

Uapnet
Reagens oppbevarin
PP g Oppbevaring Stabilitet
gHIV-1 amplifikasjonsreagens 2°Ctilg°C
aHIV=T o _ 2°Ctil8°C 2°C1il8°C 30 dager’
amplifikasjonsrekonstitusjonslasning
gHIV-1 enzymreagens 2°Ctil8°C
gHIV-1 enzymrekonstitusjonslgsning 2°Ctil8°C 2°Ctilg°C 30 dager®
gHIV-1 promoterreagens 2°Ctilg°C
gHIV-1 promoterrekonstitusjonslgsning 2°Ctilg°C 2°Ctil8°C 30 dager®
gHIV-1 malinnfangingsreagens 2°Ctil8°C 2°Ctil8°C 30 dager®
gHIV-1 NC-KONTROLL — (Negativ 15 °C til -35 °C 15 °C il 30 °C Engan‘gshetteglgss
kontroll) Brukes innen 20 timer
gHIV-1 LPC-KONTROLL + (Lav positiv 15 °C til -35 °C 15 °C til 30 °C Engan_gshetteglass
kontroll) Brukes innen 20 timer
qHIV-1 HPC-KONTROLL + (Hey positiv 4z o 4| .35 °C 15 °C til 30 °C Engan.gshetteglgss
kontroll) Brukes innen 20 timer
o . o 4 o o 4 o Engangshetteglass

gHIV-1 PCAL (positiv kalibrator) -15°Ctil-35°C 15°C il 30 °C

Brukes innen 20 timer

2 Nar reagenser er fiernet fra Panther System, skal de straks settes tilbake i riktig oppbevaringstemperatur.

B. Kasser eventuelle ubrukte rekonstituerte reagenser og malinnfangingsreagenser (target
capture reagent, TCR) etter 30 dager eller etter hovedpartiets utlgpsdato, avhengig av
hva som kommer fgrst.

C. Reagenser som er lagret pa Panther System, er stabile pa systemet i 72 timer.
Reagenser kan settes inn i Panther System opptil fem ganger. Panther System
registrerer hver gang reagenser settes inn.

D. Nar kalibratoren er tint, ma lgsningen veere klar, dvs. den ma ikke veere grumsete eller
inneholde bunnfelling.

/N E. Promoterreagenset og det rekonstituerte promoterreagenset er lysfalsomt. Beskytt disse
reagensene mot lys under lagring og nar de prepareres til bruk.
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Provetaking og oppbevaring av prover
Merknad: Handter alle praver som potensielt infeksigse. Falg globale forholdsregler.

Merknad: Pass pa a unngé krysskontaminasjon under prgvehandteringstrinnene. Kasser for
eksempel brukt materiale uten & fore det over dpne ror.

Merknad: Kun sekundeerrgr i plast anbefales for lagring.
Fullblodpragver som er tatt i falgende glass- eller plastrer, kan brukes:
Til kvantitative malinger:
* Rgr som inneholder EDTA eller antikoagulant av syre-citrat-dekstrose

(Acid Citrate Dextrose, ACD) eller
* Plasmaprepareringsrgr (Plasma Preparation Tubes, PPTer).

For kvalitative malinger:

* Rgr som inneholder EDTA eller ACD-antikoagulanter, eller
* PPTer, eller

* Serumrgr, eller

» Serumseparatorrgr (Serum Separator Tubes, SSTer).

For serum, vent med vytterligere prosessering til koagelet er dannet.

A. Provetaking

Fullblod kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C og ma sentrifugeres innen 24 timer etter
provetaking. Separer plasma eller serum fra de pelleterte rade blodcellene, i samsvar
med produsentens instruksjoner for rgret som brukes. Plasma eller serum kan testes pa
Panther-systemet i et primaerrgr eller overfgres til et sekundeerrgr som f.eks. Aptima-
pragvealikvotragret. For a fa 500 pl reaksjonsvolum er minimum volum av plasma eller
serum for primaere oppsamlingsrgr inntil 1200 pl og for sekundaerrgr er minimum volum
700 ul. Falgende tabell angir krav til dgdvolum for hver type primaer- og sekundaerrgr.

Ror (storrelse og type) Dadvolum pa Panther
Aptima-pravealikvotrgr

(Sample Aliquot Tube, SAT) 0,2 mi
12X 75 mm 0,5 ml
13 x 100 mm 0,5 mi

13 x 100 mm med gel 0,3 ml
16 x 100 mm med gel 0,7 ml

Hvis det ikke skal testes med det samme, kan plasma og serum oppbevares i samsvar
med spesifikasjonene nedenfor. Hvis plasmaet overfares til et sekundeerrer, kan det
fryses ved -20 °C eller -70 °C, og serum kan fryses ved -20 °C. Ikke overskrid tre fryse-
tine-sykluser, for a unnga upalitelige resultater. lkke frys pragver i EDTA-, ACD- eller
primaere serumprgvetakingsror.

B. Betingelser for prgveoppbevaring
1. EDTA- og ACD-plasmaprgver

Primeerrgr som inneholder sentrifugert plasma, kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C

i opptil 24 timer etter provetaking (figur 1, gvre rute). Etter 24 timer kan plasma
oppbevares i en lengre tidsperiode forutsatt at én av falgende betingelser er oppfylt
(figur 1, nedre ruter):
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* | det primaere prgvetakingsrgret ved 2 °C til 8 °C i opptil 3 dager,
* | sekundeerrgret ved 2 °C til 8 °C i inntil 5 dager, eller

* | sekundeaerrgret ved -20 °C til -70 °C i inntil 90 dager.

Primaer

30 °C
2°C

< 24 timer etter provetaking

Primaer Sekundaer Sekundaer
8 8°C 15 °C -65 °C
_/Hf . /H/ /ﬂ/ ELLER Jf
2°C 2°C -35°C -85°C
< 3 dager <5 dager < 90 dager

Figur 1. Oppbevaringsforholdene til EDTA/ACD-rgrene

2. PPT-prover

PPTer som inneholder sentrifugert plasma, kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C i opptil
24 timer etter provetaking (figur 2, gvre rute). Etter 24 timer kan plasma oppbevares i
en lengre tidsperiode forutsatt at én av falgende betingelser er oppfylt (figur 2, nedre

ruter):
* | PPT ved 2 °C til 8 °C i opptil 3 dager,
* | sekundeerrgret ved 2 °C til 8 °C i inntil 5 dager, eller
* | PPT eller sekundeerrgret ved -20 °C til -70 °C i inntil 90 dager.

Primeer

30 °C
2°C

< 24 timer etter provetaking

Primaer Sekundeer Primaer eller
sekundeer
8C 8°C -15°C -65 °C
/Hf /H/ /i/ eller Jf
2°C 2°C -35°C -85 °C
< 3 dager < 5 dager < 90 dager

Figur 2. Oppbevaringsbetingelser for PPTer
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3. Serumrarprover

Serumrgr som inneholder sentrifugert serum, kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C i
opptil 24 timer etter pravetaking (figur 3, gvre rute). Etter 24 timer kan serum
oppbevares i en lengre tidsperiode forutsatt at én av falgende betingelser er oppfylt
(figur 3, nedre ruter):

* | serumrgr ved 2 °C til 8 °C i opptil 5 dager,
* | sekundeerrgret ved 2 °C til 8 °C i inntil 5 dager, eller

* | sekundeerrgret ved -20 °C i inntil 7 dager.

Serumreor

30°C
ZOC/Y

< 24 timer etter provetaking

Primeerror Sekundeerror Sekundarrer
8°C 8°C -15°C
2°C 2°C -35°C
< 5 dager < 5 dager <7 dager

Figur 3. Oppbevaringsbetingelser for serumror

4. SST-prover

SSTer som inneholder sentrifugert serum, kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C i opptil
24 timer etter prgvetaking (figur 4, agvre rute). Etter 24 timer kan serum oppbevares i
en lengre tidsperiode forutsatt at én av falgende betingelser er oppfylt (figur 4, nedre
ruter):

* | SST ved 2 °C til 8 °C i opptil 5 dager,
* | sekundeerrgret ved 2 °C til 8 °C i inntil 5 dager, eller

* | sekundeerrgret eller SST ved -20 °C i inntil 7 dager.
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Primaer

30°C
2°C/H/-

< 24 timer elter provetaking

Primaer Sekundaer Primaer eller
sekundaer
8°C 8°C -15°C
" o f wod
<5 dager <5 dager <7 dager

Figur 4. Oppbevaringsbetingelser for SSTer

C. Fortynning av plasmaprgver

En plasmaprgve kan fortynnes i SAT eller sekundeerrgret for a teste i Panther-systemet.
Se Testprosedyre for Panther System, trinn E.6 nedenfor for mer informasjon.

Merknad: Hvis en prave er fortynnet, ma den testes umiddelbart etter fortynning. lkke frys ned en fortynnet
prove.

/N Fortynning av plasmaprarver kan ogsé brukes ved kvantitative resultater. Ikke fortynn plasmaprover ved
diagnostiske resultater.

Prover i Panther System

Prover kan sta uten lokk i Panther System i til sammen 8 timer. Prgver kan fjernes fra
Panther System og testes forutsatt at pravene har vaert pa systemet i maksimalt 8 timer til
sammen fgr Panther System pipetterer prgven.

Provetransport

Folg betingelsene for prgveoppbevaring som er beskrevet i Pravetaking og oppbevaring av
prover.

Merknad: Prover m& sendes i samsvar med gjeldende nasjonale, internasjonale og lokale transportforskrifter.
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Panther System

Reagenser for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay er oppfert under for Panther System.
Identifikasjonssymbolene for reagensene er ogsa oppfert ved siden av reagensnavnet.

Reagenser og materialer som felger med

Merknad: For informasjon om eventuelle fare- og sikkerhetssetninger som kan vaere
forbundet med reagenser, se Safety Data Sheet Library (HMS-biblioteket) pa
www.hologic.com/sds.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay-sett, 100 tester, kat. nr. PRD-03000 (1 assayeske,
1 kalibratorsett og 1 kontrollsett)
Flere kalibratorer og kontroller kan bestilles separat. Se de aktuelle katalognumrene nedenfor.

Eske med Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
(oppbevares ved 2 °C til 8 °C ved mottak)

Symbol Komponent Mengde
A qHIV-1 amplifikasjonsreagens 1 ampulle
Ikke-infeksigse nukleinsyrer tarket i bufret lgsning.
E qHIV-1 enzymreagens 1 ampulle
Revers transkriptase og RNA-polymerase tgrket i HEPES-bufret Igsning.
PRO qHIV-1 promoterreagens 1 ampulle
Ikke-infeksigse nukleinsyrer tarket i bufret lasning.
AR qHIV-1 amplifikasjonsrekonstitusjonslgsning 1%72mil
Vandig lesning med glyserol og konserveringsmidler. '
ER qHIV-1 enzymrekonstitusjonslgsning 1%5.8 mi
HEPES-bufret Iasning som inneholder overflateaktivt stoff og glyserol. '
PROR qHIV-1 promoterrekonstitusjonslgsning %45 ml

Vandig lesning med glyserol og konserveringsmidler.

TCR gqHIV-1 malinnfangingsreagens
Nukleinsyrer i bufret saltvannsl@sning som inneholder ikke-infeksigse, 1x72,0ml
fastfase-nukleinsyrer og intern kalibrator.

Rekonstitusjonskrager 3

Strekkodeark for hovedparti 1 ark

Aptima HIV-1 Quant Dx-kalibratorsett (kat. nr. PRD-03001)
(oppbevares ved -15 °C til -35 °C ved mottak)

Symbol Komponent Mengde

PCAL gHIV-1 positiv kalibrator

oy . 5x2,5ml
Transkript i bufret Iasning.

Etikett med kalibratorstrekkode —
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Aptima HIV-1 Quant Dx-kontrollsett (kat. nr. PRD-03002)
(oppbevares ved -15 °C til -35 °C ved mottak)

Symbol Komponent Mengde
NC qHIV-1 negativ kontroll
HIV-1-negativt, defibrinert humant plasma som inneholder gentamicin og 5x1,5ml
0,2 % natriumazid som konserveringsmidler.
LPC qHIV-1 lav positiv kontroll
Ikke-infeksigst, pansret HIV-1-RNA i defibrinert humant plasma som 5x1,5ml
inneholder gentamicin og 0,2 % natriumazid som konserveringsmidler.
HPC qHIV-1 hey positiv kontroll
5x1,5ml

Ikke-infeksigst, pansret HIV-1-RNA i defibrinert humant plasma som

inneholder gentamicin og 0,2 % natriumazid som konserveringsmidler.

Strekkodeetikett for kontroll

Materialer som er ngdvendige, men leveres separat

Merknad: Materialer som er tilgjengelige fra Hologic, har katalognumre oppfart med mindre noe annet er angitt.

Materiale

Panther System

Pather System kjgresett til sanntidsassayer (kun til sanntidsassayer)

Aptima analyseveeskesett (kalles ogsé Universal Fluids-sett)
inneholder Aptima vaskelasning, Aptima buffer for deaktiveringsveeske og
Aptima oljereagens

Multi-rarenheter (Multi-Tube Units, MTUer)
Panther avfallsposesett

Panther deksel for avfallsbeholder

Eller, Pather System kjgresett

(nér TMA-assayer som ikke kjgres i sanntid, kjgres parallelt med sanntids-TMA-

assayer)

inneholder MTUer, avfallsposer, deksel for avfallsbeholder, automatisk

detektering og analysevaesker
Spisser, 1000 pl ledende, vaeskefglende
Klormiddel, 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypoklorittiasning
Pudderfrie engangshansker
Ekstra ugjennomtrengelige lokk

Ekstra reagenslokk
Reagenskonstitusjonsflasker med amplifikasjon,
enzym og akselerator
TCR-flaske

CL0041 (100 lokk)
CL0040 (100 lokk)

Laboratoriebenkeovertrekk med plastbakside

Lofrie kluter

Katalognr.
PRD-03455 (5000 tester)
303014 (1000 tester)

104772-02
902731
504405
303096 (5000 tester)

10612513 (Tecan)

103036A
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Pipette —
Spisser _
Alternativer for primaere prgvergr (ACD, EDTA, PPT, SST, serum):

13 mm x 100 mm —
13 mm x 75 mm —
16 mm x 100 mm _

Sentrifuge —

Virvelblander —

Valgfrie materialer
Materiale Katalognr.

Alternativer for sekundeaerrar:
12 mm x 75 mm —_
13 mm x 100 mm —
16 mm x 100 mm

Aptima alikvot praverar (SAT-er(Specimen Aliquot Tubes)) (100 per pakke) 503762
Transportrarlokk (100 per pakke) 504415
lokk for SAT
Aptima pravefortynningslgsning PRD-03003
Aptima-prgvefortynnersett PRD-03478

inneholder pravefortynner, 100 SAT-er og 100 hetter
Overfgringspipetter —

Kommersielt tilgjengelige paneler, for eksempel: —

HIV-1 fra Quality Control for Molecular Diagnostics (QCMD) eller College of
American Pathologists (CAP) HIV-undersgkelsespanel il virusbelastning eller
SeraCare ACCURUN HIV-paneler

Pravepensler med tupp av bomull (bomullspinne) —

Rarvugge —
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Testprosedyre for Panther System

Merknad: Se Panther System Operator’s Manual (operatarhandboken for Panther System) for ytterligere
informasjon om prosedyrer.

A. Klargjgring av arbeidsomradet

1. Rengjer arbeidsflater der reagenser skal prepareres. Tgrk av arbeidsflater med 2,5 % til
3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittigsning. La natriumhypoklorittlasningen veere
i kontakt med overflatene i minst 1 minutt, og skyll deretter med deionisert vann (DI).
Pass pa at ikke natriumhypoklorittiasningen terker. Dekk benkeflaten der reagenser og
prgver skal prepareres, med rene, absorberende laboratoriebenkeovertrekk med
plastbakside.

2. Rengjgr en egen arbeidsflate der prover skal prepareres. Fglg prosedyren som er
beskrevet ovenfor (trinn A.1).

3. Rengjer eventuelle pipetter. Falg prosedyren som er beskrevet ovenfor (trinn A.1).

B. Preparering av kalibrator og kontroller
La kalibratoren og kontrollene na 15 °C til 30 °C fgr prosessering, pa fglgende mate:

1. Ta ut kalibratoren og kontrollene fra fryseren (-15 °C til -35 °C) og plasser dem i en
temperatur pa 15 °C til 30 °C. Vend hvert rgr forsiktig giennom hele tineprosessen,
slik at innholdet blir skikkelig blandet. Pase at rgrinnholdet er helt tint far bruk.

Alternativ. Kalibrator- og kontrollrgr kan plasseres pa en regrvugge for & blande
innholdet skikkelig. Pase at rgrinnholdet er helt tint far bruk.

Merknad: Sorg for at det ikke dannes for mye skum nar kalibratoren og kontrollene
vendes. Skum adelegger nivafglingen i Panther System.

2. Nar rgrets innhold er tint, terkes utsiden av rgret med en ren, tgrr engangsklut.

3. For a hindre kontaminasjon skal rgrene ikke apnes pa det naveerende tidspunkt.

C. Reagensrekonstitusjon/preparering av et nytt sett
Merknad: Reagenser skal rekonstitueres far man begynner & arbeide med Panther System.

1. Preparer malinnfangingsreagens (TCR) pa falgende mate:

a. Ta ut TCR fra kjgleskapet (2 °C til 8 °C). Sjekk partinummeret pa TCR-flasken for
a sikre at det samsvarer med partinummeret pa strekkodearket for hovedpartiet.

b. Rist straks TCR-flasken kraftig ti ganger. La TCR-flasken sta ved 15 °C til 30 °C
for & varmes opp i minst 45 minutter. | Igpet av denne tiden skal TCR-flasken
virvles og vendes minst hvert tiende minutt.

Alternativ. TCR-flasken kan prepareres pa en rgrvugge i samsvar med disse
instruksjonene: Ta ut TCR fra kjgleskapet (2 °C til 8 °C) og rist den straks kraftig ti
ganger. Plasser TCR-flasken i en rgrvugge og la den sta ved 15 °C til 30 °C for a
varmes opp i minst 45 minutter.

c. Kontroller at all bunnfelling er opplast og at magnetpartiklene er suspendert fgr
bruk.
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2. Gjor fglgende for a rekonstituere amplifikasjons-, enzym- og promoterreagenser:

a. Ta ut lyofiliserte reagenser og tilsvarende rekonstitusjonslgsninger fra kjgleskapet
(2 °C til 8 °C). Sla sammen hver rekonstitusjonslgsning med dens lycfiliserte reagens.

f.

Kontroller at rekonstitusjonsligsningen og det lyofiliserte reagenset har samme
farge pa etikettene. Kontroller partinumrene pa strekkodearket for hovedpartiet for
a sikre at de riktige reagensene er slatt sammen.

Vi.

Vii.

viii.

Apne hetteglasset med lyofilisert reagens ved & fierne metallforseglingen og
gummikorken.

Sett den skarete enden av rekonstitusjonskragen (svart) godt inn i
hetteglassapningen (figur 5, trinn 1).

Apne den samsvarende flasken med rekonstitusjonslgsning og plasser lokket
pa en ren, tildekket arbeidsflate.

Plasser flasken med rekonstitusjonslagsning pa et stabilt underlag (f.eks. en
benk). Vend deretter hetteglasset med lyofilisert reagens over flasken med
rekonstitusjonslgsning og fest kragen godt til flasken med rekonstitusjonslgsning
(figur 5, trinn 2).

Vend sakte de sammensatte flaskene (hetteglass festet til flasken med
lasning) for & la lgsningen renne ned i hetteglasset (figur 5, trinn 3).

Plukk opp de sammensatte flaskene, og virvle dem i minst ti sekunder (figur 5,
trinn 4).

Vent i minst 30 minutter til det lyofiliserte reagenset har rent ned i lgsningen.

Nar det lyofiliserte reagenset har rent ned i Igsningen, virvle de sammensatte
flaskene i minst ti sekunder, og vipp hetteglasset med Igsningen forsiktig frem
og tilbake for a blande innholdet grundig.

Vipp sakte de sammensatte flaskene igjen for a la all lasning renne tilbake til
flasken med rekonstitusjonslgsning (figur 5, trinn 5).

Fjern rekonstitusjonskragen og glassflasken forsiktig (figur 5, trinn 6).

Sett pa igjen hetten pa flasken. Noter ned initialene til operatagren og
rekonstitusjonsdatoen pa etiketten (figur 5, trinn 7).

Kast rekonstitusjonskragen og glassflasken forsiktig (figur 5, trinn 8).

Advarsel: Sorg for at det ikke dannes for mye skum ved rekonstitusjon av reagenser.
Skum gdelegger nivafglingen i Panther System.

/4 - ™y

I

Figur 5. Prosess for rekonstitusjon av reagens
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D. Preparering av tidligere preparerte reagenser

1.
2.

3.

Ta ut de tidligere preparerte reagensene fra kjglelagringen (2 °C til 8 °C).

Tidligere tilberedt amplifikasjon, enzym, promoterreagenser og TCR skal na 15 °C til
30 °C fgr analysen startes.

For tidligere preparert TCR ma du utfgre trinn C.1 ovenfor fgr de settes inn i systemet.
Virvle og vend om amplifikasjons-, enzym- og promoterreagenser slik at de blir
grundig blandet fgr de settes inn i systemet. Sgrg for at det ikke dannes for mye
skum ved vending av reagenser.

Ikke etterfyll reagensflasker. Panther System vil gjenkjenne og avvise flasker som er
etterfylt.

E. Prgvehandtering

1.

2.

Serg for at behandlede prover i primaerrgr eller ufortynnede prever i sekundaerrer er
lagret korrekt i henhold til Prgvetaking og oppbevaring av prgver pa side 7.

Sarg for at fryste praver er skikkelig tint. Virvelbland tinte prgver i tre til fem sekunder
for a blande dem grundig.

La pravene na 15 °C til 30 °C fer prosessering. Se Prgver i Panther System for mer
informasjon om prgver i systemet.

Serg for at hvert primaere oppsamlingsrer inneholder inntil 1200 pl prave eller at hvert
SAT inneholder minst 700 ul prgve. Se tabellen i Prgvetaking pa side 7 for a finne
krav til dadvolum for hver type primaer- og sekundaerrgr. Hvis det er nadvendig a
fortynne praven, se trinn E.6 nedenfor for mer informasjon.

Like for du setter inn prover i et pravestativ, sentrifuger hver prave ved 1000 til 3000g
i ti minutter. lkke ta av lokkene. Bobler i rgret kan gdelegge Panther-systemets
nivafgling.

Se Klargjoring av systemet, trinn F.2 nedenfor, for informasjon om innsetting av
stativer og fjerning av lokk.

Fortynn en plasmaprgve 1:3 i et SAT eller 1:100 i et sekundeerrar.
En plasmaprgve kan fortynnes i et sekundaerrgr for a teste i Panther-systemet.

Fortynning av plasmaprgver kan kun brukes for kvantitative resultater. lkke fortynn
plasmaprever for diagnostiske resultater.

Merknad: Hvis en prgve er fortynnet, mé den testes umiddelbart etter fortynning.
a. Fortynne prgver med lite volum

Volumet til plasmapraver kan gkes til minimumsvolumet som kreves (700 ul), ved
a bruke Aptima pravefortynningslgsning. Prgver med minst 240 pl plasma kan
fortynnes med to deler prgvefortynningslgsning (1:3) pa felgende mate:

i. Plasser 240 pl prgve i SAT.

ii. Tilsett 480 pl Aptima-prgvefortynningsmiddel.
iii. Sett lokk pa reret.

iv. Vend forsiktig fem ganger for & blande.

Praver som er fortynnet til 1:3, kan testes ved a bruke 1:3-alternativet pa Panther
System (se Panther System Operator’s Manual [operatgrhandboken for Panther
System] for mer informasjon). Programvaren vil automatisk rapportere ufortynnet
resultat ved & anvende fortynningsfaktoren. Slike praver blir flagget som
fortynnede prgver.
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b.

Fortynne hgye titeringspraver

Hvis resultatet for en prgve er over den gvre grensen for kvantitering, kan prgven
fortynnes med 99 deler Aptima pravefortynningslgsning (1:100) pa falgende mate:

i. Legg 30 ul prgve i SAT eller et sekundeerrar.
ii. Tilsett 2970 pl Aptima-prgvefortynningsmiddel.
iii. Sett lokk pa raret.

iv. Vend forsiktig fem ganger for a blande.

Prover som er fortynnet 1:100, kan testes med 1:100 alternativet pa Panther
System (se Operatarhandboken for Panther System for a finne ytterligere
informasjon). Programvaren rapporterer automatisk nettoresultatet ved & bruk
fortynningsfaktoren. Disse pra@vene blir flagget som fortynnede prover.

Merknad: Ved fortynnede praver med rene konsentrasjoner som er stagrre enn
ULOQ), rapporteres resultatene ved bruk av vitenskapelig betegnelse.

F. Klargjegring av systemet

1. Sett opp systemet i samsvar med instruksjonene i Panther System Operator’s Manual
(operatgrhandboken for Panther System) og Prosedyremerknader. Pase at det brukes
reagensstativer og TCR-adaptere med riktig stgrrelse.

2. Sett inn pragver i provestativet. Utfar falgende trinn for hvert prgverar (prgve, og
kalibrator og kontroller ved behov):

a.

Lasne lokket pa et pravergr, men ikke ta av lokket enna.

Merknad: Veer spesielt forsiktig for a unnga kontaminasjon ved spredning av
aerosoler. Lasne forsiktig lokkene pé pravene.

Sett inn provergret i provestativet.
Gjenta trinn 2.a og 2.b for hver gjenvaerende prave.

Nar prgvene er satt inn i provestativet, ta av lokkene fra pravergrene i ett
pravestativ og kast dem. Sgrg for ikke & fare lokk over noen andre provestativer
eller prgvergr, for &8 unnga kontaminasjon.

Om nedvendig brukes en ny overfaringspipette til engangsbruk for & fjerne bobler
eller skum.

Nar det siste lokket er fiernet, lastes provestativet inn i pravebragnnen.

Merknad: Dersom andre assayer og provetyper kjgres samtidig, skal
praveholderen festes for pravestativet settes inn i pravebrannen.

Gjenta trinn 2.a til 2.f for det neste provestativet.
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Prosedyremerknader
A. Kalibratorer og kontroller

1. qHIV-1 positiv kalibrator, gHIV-1 lav positiv kontroll, gHIV-1 hgy positiv kontroll og
gHIV-1 negative kontrollrgr kan settes inn i en hvilkken som helst posisjon i
pragvestativet og i hvilkken som helt preveromsbane pa Panther System.
Provepipettering begynner nar én av felgende to forhold er oppfylt:

a. Kalibratoren og kontrollene behandles av systemet i gyeblikket.
b. Gyldige resultater for kalibratoren og kontrollene er registrert pa systemet.

2. Etter at kalibratoren og kontrollrgrene er pipettert og behandles av Aptima HIV-1
Quant Dx-assayreagenssettet, kan prgvene testes med tilhgrende, rekonstitutert sett i
inntil 24 timer med mindre:

a. Kalibrator- eller kontrollresultatene er ugyldige.
b. Det tilhgrende analysereagenssettet fijernes fra systemet.
c. Det tilhgrende analysereagenssettet har overskredet stabilitetsgrensene.
3. Kalibratoren og hvert kontrollrgr kan brukes én gang. Forsgk pa a bruke rgret mer
enn én gang kan fare til behandlingsfeil.
B. Hanskepudder

Som i alle reagenssystemer, kan for mye pudder pa hanskene fere til kontaminering av
apne rgr. Pudderfrie hansker anbefales.
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Kvalitetskontroll

Et kjorings- eller prgveresultat kan gjgres ugyldig av en operatgr hvis det observeres
tekniske problemer, operatgrproblemer eller instrumentproblemer nar assayet utfares, og hvis
dette dokumenteres. | dette tilfellet ma pravene testes pa nytt.

Assaykalibrering

For a kunne generere gyldige resultater ma det utfgres en assaykalibrering. En enkel positiv
kalibrator kjgres tredobbelt hver gang et reagenssett sette inn i Panther System. Etter at
kalibreringen er fastslatt gjelder den i inntil 24 timer. Programvaren i Panther System varsler
operatgren nar en kalibrering er pakrevd. Operatgren skanner en kalibreringskoeffisient fra
hovedpartiets strekkodeark som falger med hvert reagenssett.

Under prosessering blir kriteriene for aksept av kalibratoren automatisk verifisert av
programvaren i Panther System. Hvis feerre enn to av kalibratorreplikatene er gyldige,
ugyldiggjer programvaren kjgringen automatisk. Praver i en ugyldig kjgring ma testes pa nytt
med en nypreparert kalibrator og nypreparerte kontroller.

Negative og positive kontroller

For a kunne generere gyldige resultater ma et sett med assaykontroller testes. Ett replikat av
den negative kontrollen, den lave positive kontrollen og den haye positive kontrollen ma
testes hver gang et reagenssett settes inn i Panther System. Etter at kontrollene er fastslatt
gjelder de i inntil 24 timer. Programvaren i Panther System varsler operatgren nar kontroller
er pakrevd.

Under prosessering blir kriteriene for aksept av kontrollene automatisk verifisert av programvaren
i Panther System. For & generere gyldige resultater m& den negative kontroll gi resultatet
«lkke detektert» og de postive kontrollene ma gi resultater innen forhandsdefinerte
parametere. Hvis noen av kontrollene har et ugyldig resultat, ugyldiggjer programvaren kjgringen
automatisk. Praver i en ugyldig kjgring ma testes pa nytt med en nypreparert kalibrator og
nypreparerte kontroller.

Intern kalibrator / intern kontroll

Hver prgve inneholder en intern kalibrator / intern kontroll (IC). Under prosessering blir
kriteriene for aksept av interne kontroller (IC) automatisk verifisert av programvaren i Panther
System. Hvis et IC-resultat er ugyldig, blir praveresultatet ugyldig. Hver prgve med et ugyldig
resultat for interne kontroller (IC) ma testes pa nytt for & fa et gyldig resultat.

Panther System-programvaren er utformet for & gi ngyaktige verifiseringsprosesser nar
prosedyrer utfgres iht. instruksjonene som finnes i dette pakningsvedlegget og i Panther
System-operatarhandboken.
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Tolke resultatene

Merknad: Kvantitative resultater fra Aptima HIV-1 Quant Dx Assay er evaluert med plasma. Serum kan ikke
brukes for a finne kvantitative resultater. Kvalitative resultater er evaluert med bade plasma og serum.

Panther System bestemmer automatisk konsentrasjonen av HIV-1-RNA for prgver og
kontroller ved & sammenligne resultatene med en kalibreringskurve. Konsentrasjonen av
HIV-1-RNA rapporteres i kopier/ml og log4g kopier/ml. Tolkning av resultatene finnes i
tabell 1. Hvis en 1:3 eller 1:100 fortynning brukes til & fortynne prgvene, beregner Panther
System automatisk HIV-1-konsentrasjonen til nettopreven ved & multiplisere den fortynnede
konsentrasjonen med fortynningsfaktoren, og de fortynnede prevene flagges som fortynnet.

Merknad: Ved fortynnede prover kan resultater som stér oppfort med «lkke detektert» eller «<30 detektert»
genereres ved & fortynne en preve med en konsentrasjon ovenfor, men i naerheten av LOD (deteksjonsgrense)
eller LLOQ (nedre kvantiteringsgrense). Det anbefales & ta og teste en annen ufortynnet prave hvis man ikke far
et kvantitativt resultat.

Panther System gir ikke et kvalitativt resultat (dvs. «Reaktivt» eller «lkke-reaktivt») for
diagnostisk bruk. Operatgren ma tolke den rapporterte konsentrasjonen av HIV-1-RNA til et
kvalitativt resultat (tabell 1). Prgver med resultater som vises som «lkke detektert», er ikke-
reaktive for HIV-1-RNA. Prgver med resultater som vises som «<30 detektert», eller praver
med resultater som vises innenfor det lineaere omradet, tyder pa at HIV-1-RNA ble detektert
og at disse pravene er reaktive for HIV-1-RNA.

Tabell 1: Tolkning av resultater

Rapportert Aptima HIV-1
Quant Dx-analyseresultat Brukernes diagnostiske

Tolkning av konsentrasjon av HIV-1-RNA kvalitative tolkning®

Kopier/ml*  Logqq -verdi®

Ikke detektert lkke detektert HIV-1-RNA ikke detektert. Ikke-reaktivt for HIV-1-RNA
<30 detektert® <1,47 HIV-1 RNA ble detektert, men pa et niva Reaktivt for HIV-1-RNA
under LLOQ.
30 til 1,47 il 7,00 Konsentrasjonen av HIV-1-RNA er innenfor det Reaktivt for HIV-1-RNA
10 000 000 linesere omradet pa 30 til 10 000 000 kopier/ml.
>10 000 000 >7,00 Konsentrasjonen av HIV-1-RNA er over den Reaktivt for HIV-1-RNA

gvre kvantiteringsgrensen (Upper Limit of
Quantitation, ULOQ).

Ugyldig® Ugyldig® Det oppsto en feil under generering av Ugyldig
resultatet. Prgven ma testes pa nytt.

# Konverteringsfaktoren for kopier til internasjonale enheter (International Unit, 1U) for den tredje internasjonale standarden for HIV-1-RNA
(10/152) er 0,35 kopier/IU.

® Verdien ble kortet ned til to desimaler.
° En diagnostisk tolkning kan utfgres fra enten serum- eller plasmaprgver som ikke er fortynnet.
d Ugyldige resultater vises med bla skrift.

¢ Programvaren kan reagere pa verdier ned til 30 kopier/ml. Hgyeste LoD for assay er 17,5 kopier/ml for subtype G. Se tabell 3 for LoD-
verdier for alle subtyper. LoD ved bruk av WHOSs 3. internasjonale standard (subtype B) for HIV-1 RNA er 12,1 kopier/ml (se tabell 2).
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Begrensninger

A. Dette assayet kan bare brukes av personell som har fatt oppleering i prosedyren. Dersom
instruksjonene i dette pakningsvedlegget ikke falges, kan det fgre til feil resultater.

B. Palitelige resultater er avhengig av adekvat prgvetaking, transport, oppbevaring og
prosessering.

C. Dette assayet er validert for bruk som et kvantitativt assay utelukkende med humant
plasma.

D. Dette assayet er validert for bruk som et kvalitativt assay med humant plasma og serum.

E. Selv om det er sjelden, kan mutasjoner innenfor de hgyt konserverte regionene av
virusgenomet som er dekket av primerne og/eller probene i Aptima HIV-1 Quant Dx
Assay, fore til at det detekteres for fa virus, eller manglende evne til & detektere viruset.
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Ytelse

Deteksjonsgrense (LOD) Bruke 3™ HIV-1 WHO International Standard

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LOD) defineres som konsentrasjonen av HIV-1-RNA
som detekteres med 95 % eller starre sannsynlighet i samsvar med CLSI EP17-A2 (39).
Deteksjonsgrensen (LOD) ble bestemt ved a teste paneler som besto av fortynninger av 3™
HIV-1 WHO International Standard (undertype B, NIBSC-kode: 10/152) i HIV-1-negativt
plasma. 30 replikater av hver fortynning ble kjgrt pa tre Panther Systems ved bruk av tre
reagenspartier pa til sammen 90 replikater for hver fortynning. | henhold til CLSI EP17-A2
defineres resultatene fra reagenspartiet med hgyest konsentrasjon for den forventede
deteksjonsgrensen som LOD, og vises i tabell 2. Med Probit-analyse er deteksjonsgrensen
(LOD) for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 12 kopier/ml (35 1U/ml; 0,35 kopier = 1 1U).

Tabell 2: Deteksjonsgrensen for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ved bruk av 3 HIV-1 WHO International Standard

Forventet Konsentrasjon
deteksjonsgrense (kopier/ml)
10 % 1,2
20 % 1,6
30 % 2,0
40 % 25
50 % 3,1
60 % 3,8
70 % 48
80 % 6,2
90 % 9,0
95 % 12,1

Deteksjonsgrense pa tvers av HIV-1-subtyper og -grupper

For HIV-1 gruppe M (subtype A, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG) og gruppe N og O ble sju
paneler opprettet ved & tilsette enten dyrkede HIV-1-viruspraver eller positive, kliniske praver i
HIV-1-negativt humant plasma (0 til 40 kopier/ml). Hver panelprgve ble testet i 30 replikater
med to reagenspartier for til sammen 60 replikater per panelprave. Konsentrasjonen for kliniske
praver eller dyrkede virusstammer ble fastslatt ved & bruke et sammenligningsassay. Probit-
analyse ble utfgrt for & generere forventede deteksjonsgrenser pa 50 % og 95 %. | henhold til
CLSI EP17-A2 (39) defineres resultatene fra reagenspartiet med hgyest konsentrasjon for den
forventede deteksjonsgrensen som LOD, og vises i tabell 3.
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Tabell 3: Deteksjonsgrense pa tvers av HIV-1-subtyper og -grupper

Subtypel/aruppe Forventet Konsentrasjon
YPEIITIPPE deteksjonsgrense (kopier/ml)

50 % 3.0
A

95 % 12,3

50 % 1,8

CRF01_AE
95 % 6,2
50 % 3.4
CRF02_AG

95 % 15,4

50 % X0
Cc

95 % 10,7

50 % 37
D

95 % 14,0

50 % 2.1
F

95 % 8,3

50 % 3,1
G

95 % 17,5

50 % 1,2
N

95 % 7,8

50 % 1,8
(0

95 % 8,0
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Lineaert omrade

Det linezere omradet for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ble fastslatt ved a teste paneler som
besto av dyrket HIV-1-virus subtype B fortynnet i HIV-1-negativt humant plasma i samsvar
med CLSI EP06-A (40). Panelene hadde konsentrasjonsomrader fra 1,30 til 7,30 log kopier/ml.
Testingen ble utfert pa sju Panther Systems med to reagenspartier for Aptima HIV-1 Quant
Dx Assay. Som vist i figur 6, viste Aptima Quant Dx Assay linearitet over hele det testede
omradet.

8,00

7,00

6,00
R?=0,9994
5,00
4,00
3,00

2,00

1,00

Aptima HIV-1 Quant Dx-analyse (log kopier/ml)

0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00

Malkonsentrasjon (log kopier/ml)

Figur 6. Lineariteten for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
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Linearitet pa tvers av HIV-1-subtyper og -grupper

Den linezere responsen for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay i gruppe M (subtype A, B, C, D, F,
G, H, CRF01_AE) og gruppe N og O ble bekreftet ved a teste paneler som besto av HIV-1-
transkript fortynnet i buffer i konsentrasjoner fra 2,00 til 6,70 log kopier/ml. Testingen ble
utfert med seks kjgringer pa fire Panther Systems. Lineariteten ble demonstrert over hele det
testede omradet (figur 7).
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Malkonsentrasjon (log kopier/ml)

Figur 7. Linearitet i gruppe M (subtype A, B, C, D, F, G, H, CRFO01_AE) og gruppe N og O
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Nedre kvantiteringsgrense Bruke 3 HIV-1 WHO International Standard

Den nedre kvantiteringsgrensen (LLOQ) defineres som den laveste konsentrasjonen som gir
palitelig kvantitering av HIV-1-RNA innenfor en total feilmargin (total error, TE), i samsvar med
CLSI EP17-A2 (39). TE ble beregnet ved bruk av Westgard-modellen (TE = |bias| + 2SD). For
a sikre malingenes ngyaktighet og presisjon, ble TE for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay satt til
1 log kopier/ml (dvs. at det ved LLOQ er en differanse mellom to malinger pa mer enn 1 log
kopier/ml statistisk signifikant).

LLOQ ble bestemt ved a teste paneler som besto av fortynninger av 3 HIV-1 WHO
International Standard (undertype B, NIBSC-kode: 10/152) i HIV-1-negativt plasma. | henhold
til CLSI EP17-A2, ble paneler testet med tre reagenspartier i replikater pa 30 for hvert parti
fra 23 kjgringer. Resultatene vises i tabell 4. Den hgyeste LLOQ til de tre partiene som ble
testet pa Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ved bruk av 3 HIV-1 WHO International Standard er
15 kopier/ml (1,17 log kopier/ml) (tabell 5).

Tabell 4: Bestemmelse av LLOQ for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ved bruk av 3° HIV-1 WHO International
Standard

Aptima HIV-1 Standardavvik

Quant Dx (SD) |Bias| Beregnet TE

Reagens- Malkonsentrasjon

parti (log kopier/ml) (log kopier/ml)  (log kopier/mi) (log kopier/ml)  (log kopier/ml)
1,15 1,05 0,37 0,10 0,84
1,24 0,94 0,35 0,30 1,00
1,42 1,37 0,33 0,05 0,71
! 1,54 1,47 0,22 0,07 0,50
1,94 1,98 0,13 0,04 0,30
2,42 2,45 0,07 0,03 0,17
1,15 0,50 0,33 0,65 1,31
1,24 0,80 0,44 0,45 1,33
1,42 0,93 0,37 0,49 1,24
2 1,54 1,17 0,31 0,38 0,99
1,94 1,75 0,21 0,19 0,62
2,42 2,28 0,21 0,14 0,55
1,15 0,88 0,41 0,26 1,09
1,24 0,98 0,35 0,27 0,97
1,42 1,15 0,34 0,27 0,96
3 1,54 1,35 0,37 0,20 0,93
1,94 1,84 0,17 0,11 0,44
2,42 2,37 0,11 0,05 0,27

SD = standard avvik
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Tabell 5: Sammendrag av LLOQ ved bruk av 3* HIV-1 WHO International Standard (tre reagenspatrtier)

Reagensparti (log I|;Ic;rc,)i(¢::r/ml) (koLpLi(?r?ml)
1 0,94 8,7
2 1,17 15
3 0,98 9,5

Verifisering av LLOQ pa tvers av HIV-1-subtyper og -grupper

LLOQ pa tvers av HIV-1-subtyper og -grupper ble verifisert i henhold til CLSI EP17-A2 (39).
Panelene ble fremstilt for hver HIV-1-gruppe M (subtype A, B, C, D, F, G, CRF01_AE,
CRF02_AG) og gruppe N og O ved & tilsette enten naturlig infiserte kliniske praver eller
kliniske isolater i sammenslatt HIV-1-negativt humant plasma. Testingen besto av til sammen
30 replikater per panelprgve. Dataene i tabell 6 viser den laveste konsentrasjonen for hver
subtype eller gruppe der TE var mindre enn 1 log kopier/ml. Den hgyeste LLOQ for alle
subtyper og grupper som ble testet, var 30 kopier/ml. Denne hgyere verdien ble derfor valgt
som LLOQ for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay.

Tabell 6: Verifisering av LLOQ etter HIV-1-subtype eller -gruppe

Panel LLOQ (kopier/ml)
Subtype A 30
Subtype CRF01_AE 10
Subtype CRF02_AG 30
Subtype B 10
Subtype C 30
Subtype D 15
Subtype F 15
Subtype G 30
Gruppe N 10
Gruppe O 15
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Presisjon

Presisjonen for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ble vurdert ved a teste et panel som var
fremstilt ved a tilsette dyrket HIV-1-virus subtype B i HIV-1-negativt plasma, av tre operatgrer
som brukte tre reagenspartier pa tre Panther Systems i lgpet av 20 dager (tabell 7). Panelet
besto av én HIV-1-negativ panelprove og atte HIV-1-positive panelprgver. Konsentrasjonen
for kliniske prover eller dyrkede virusstammer ble fastslatt ved & bruke et
sammenligningsassay.

Tabell 7: Presisjonen til Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

Inter-

Antall Gjennomsnitts-  instrument Inter-operater  Inter-parti Inter-kjering  Intra-kjering Totalt

gyldige konsentrasjon

replikater  (log kopier/ml)  gp ((3/:/) sD (c"/\o,) SD (S/Z/) SD ((;J/:/) sD (Co/:l) sb (EA,V)
137 1,80 0,00 000 003 172 000 000 o000 000 0,6 893 0,96 9,10
157 2,37 0,00 000 005 208 001 036 008 333 0,15 6,19 0,17 734
160 2,47° 0,00 000 003 137 003 13 007 297 0,12 503 015 6,15
162 2,95 0,00 0,00 008 257 002 o061 010 329 0,09 304 0,15 520
162 3,80 0,01 032 003 08 002 048 006 149 007 180 0,90 2,53
159 4,93 0,00 0,00 002 037 004 077 005 110 004 071 0,08 1,56
162 5,69 0,00 0,00 002 027 004 066 003 058 007 129 0,09 1,58
162 6,71 0,00 000 001 022 004 052 004 060 005 0,78 008 1,13

CV = variasjonskoeffisient, SD = standardavvik

?Dette panelmedlemmet ble fortynnet 1:3 med pravefortynner og testet for & evaluere presisjonen til den fortynnede prgven.
Merk: Variabiliteten fra enkelte faktorer kan veere numerisk negativ, noe som kan skje hvis variabiliteten er sveert liten pa grunn
av disse faktorene. Nar dette skjer er SD = 0 og CV = 0 %. Totalt antall replikater som ble testet, var 162 for hvert panel. Kun
replikater med en tallverdi ble analysert.

Potensielt interfererende substanser

Aptima HIV-1 Quant Dx Assays falsomhet overfor interferens fra forhgyede nivaer av
endogene substanser og medikamenter som ofte forskrives til HIV-1-smittede personer,
ble evaluert. HIV-1 negative humane plasmapraver og prever tilsatt en konsenstrasjon pa
3 log kopier/ml HIV-1 RNA ble testet.

Det ble ikke observert noen interferens i ytelsen til Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ved
neerveaer av albumin (90 mg/ml), hemoglobin (5 mg/ml), triglycerider (30 mg/ml) eller ikke-
konjugert bilirubin (0,2 mg/ml).

Det ble ikke observert noen interferens i ytelsen til Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ved
neerveer av de eksogene substansene som vises i tabell 8 i konsentrasjoner pa minst tre
ganger Cp,ax (humant plasma).
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Tabell 8: Eksogene substanser

Sammenslatte

eksogene Eksogene substanser som ble testet
substanser
1 Lopinavir, .indinavir, sqquinavir, ritonavir, nelfinavir mesylat, darunavir,
amprenavir, atazanavir
2 Nevirapin, efavirenz, rilpivirin, klaritromycin, amfotericin B
3 Tenofovirldisoproksilfulmarat, adefovir dipivoxil, ribavirin, enfuvirtid, maraviroc,
raltegravir, dolutegravir
4 Abalfalvirslulfat, didanosin, zidovudin, lamivudin, stavudin, entecavir, telbivudin,
emtricitabin
5 Paroxetin HCI, fluoxetin, sertralin
6 Ganciclovir, valacyclovir, acyclovir, rifampin/rifampicin, etambutol
7 Ciprofloxacin, azithromycin, amoksicillin, cefalexin, ampicillin, trimetoprim
8 Valganciclovir-hydroklorid, boceprevir, telaprevir, simeprevir, sofosbuvir
9 Pegylert interferonalfa -2b, interferonalfa -2a, interferonalfa -2b
10 Heparin, EDTA, natriumcitrat
1" Tipranavir
12 Isoniazid
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Kliniske plasmaprgver som er oppfert i tabell 9, fra pasienter med forhgyede nivaer av
definerte substanser eller fra pasienter med sykdommene som er oppfaert, ble testet med
Aptima HIV-1 Quant Dx Assay bade med og uten tilstedevaerelse av 3 log kopier av HIV-1-
RNA. Det ble ikke observert noen interferens med ytelsen.

Tabell 9: Typer kliniske praver som ble testet

Typer kliniske prover

-—

Revmatoid faktor (RF)

2 Antinukleeert antistoff (ANA)
3 Anti-Jo-1-antistoff (JO-1)
4 Systemisk lupuserytematosus (SLE)
5 Revmatoid artritt (RA)
6 Multippel sklerose (MS)
7 Hyperglobulinemi
8 Forhgyede nivaer av alaninaminotransferase (ALT)
9 Alkoholisk cirrhose (AC)
10 Multiple myelomer (MM)
1" Lipemiske (forhgyede lipidverdier)
12 Ikteriske (forh@yede nivaer av bilirubin)
13 Hemolyserte (forhgyede nivaer av hemoglobin)
14 Forhgyede nivaer av proteinalbumin
15 HCV-antistoffer
16 HBV-antistoffer
17 HIV-2-antistoffer
Spesifisitet

Spesifisiteten for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ble bestemt ved a bruke 120 ferske og 510
fryste HIV-1-negative plasmaprever, og ved a bruke 120 ferske og 510 fryste HIV-1-negative
serumprgver. Alle resultater var ikke-reaktive (spesifisitet pa 100 %; 95 % konfidensintervall (Kl):

99,4-100 %).

Tabell 10: Specifisitet i plasma- og serumpraver

Fersk Fryst Plasma Ferskt Fryst Serum
plasma plasma totalt serum serum totalt
Gyldige replikater (n) 120 510 630 120 510 630
Ikke-reaktivt 120 510 630 120 510 630
o 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Spesifisitet (95 % KlI) (97,0-100)  (99,3-100)  (99,4-100)  (97,0-100)  (99,3-100)  (99,4-100)
ClI = konfidensintervall
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Analytisk spesifisitet

Potensiell kryssreaktivitet overfor patogener (tabell 11) ble evaluert i Aptima HIV-1 Quant Dx
Assay ved naerveer eller fraveer av 3 log kopier/ml HIV-1-RNA i HIV-1-negativt plasma. Det
ble ikke observert noen interferens i assayets ytelse ved naerveer av patogener.

Tabell 11: Patogener som ble testet for analytisk spesifisitet

Patogen Konsentrasjon
Hepatitt A virus 100 000 PFU/ml
Hepatitt B virus 100 000 IU/ml°
Hepatitt C virus 100 000 1U/mI
Hepatitt G virus 100 000 kopier/ml
Herpes Simplex Virus 1 (HSV-1) 100 000 PFU/mlI
Herpes Simplex Virus 2 (HSV-2) 75000 PFU/mI
Humant herpesvirus 6 100 000 kopier/ml
Humant herpesvirus 8 42 000 PFU/ml
HIV-2 5500 PFU/mI

Humant T-celle lymfotropisk

virus (HTLV) 100 000 vp/ml

West Nile-virus 100 000 kopier/ml
Parvovirus B19 100 000 IU/ml
Cytomegalovirus 100 000 kopier/ml
Epstein-Barr-virus 100 000 kopier/ml
Adenovirus type 5 100 000 PFU/mlI
Dengue virus 100 000 kopier/ml
Influensa A virus 100 000 PFU/mi
Staphylococcus aureus 1000 000 CFU/ml¢
Propionibacterium acnes 1 000 000 CFU/mI
Staphylococcus epidermidis 1 000 000 CFU/ml
Neisseria gonorrhoeae 1000 000 CFU/mlI
Chlamydia trachomatis 300 000 IFU/ml°
Candida albicans 1000 000 CFU/mI

2PFU/ml = plakkdannende enheter per ml.
®[U/ml = internasjonale enheter per ml.

¢vp/ml = viruspartikler per ml.

¢CFU/ml = kolonidannende enheter per ml.
°IFU/ml = inklusjonsdannende enheter per ml.
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Repeterbarhet for kliniske prover

Ti kliniske plasmapraver ble testet i tre replikater ved bruk av Aptima HIV-1 Quant Dx Assay.

Gjennomsnittskonsentrasjonen og standardavviket vises i tabell 12.

Tabell 12: Repeterbarhet for kliniske praver

Gjennomsnitts-

Prove konsentrasjon SD
(log kopier/ml)
1 2,57 0,06
2 3,20 0,03
3 3,24 0,06
4 3,97 0,02
5 4,20 0,05
6 4,85 0,01
7 5,17 0,04
8 5,51 0,06
9 5,84 0,02
10 6,64 0,00
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Provefortynning ved bruk av prgvefortynningslesning

For a vurdere pragvefortynning, ble et panel som besto av 11 praver med konsentrasjoner
over hele det linesere omradet for Aptima HIV-1 Quant Dx Assay, og som besto av to prgver
over den gvre kvantiteringsgrensen for assayet, testet ufortynnet og fortynnet (i forholdet 1:3
eller 1:100 i pravefortynningslasning) i triplikat (tabell 13).

Tabell 13: Prgvefortynning

Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig

Foryming ornel | repperert | ifranse
(log kopier/ml) (log kopier/ml)

2,57 2,72 0,15

3,20 3,33 0,13

3,24 3,55 0,30

3,97 4,05 0,07

4,20 4,24 0,04

1:3 4,85 4,81 -0,04
5,17 5,08 -0,08

5,51 5,32 -0,19

5,84 5,94 0,10

6,64 6,66 0,02

2,46° 2,19 -0,27

1:100 >7,00 (7,16°) 7,48 0,32
1:100 >7,00 (7,40°%° 7,39 -0,01

*Rapportert konsentrasjon er verdien som rapporteres av Panther-systemet etter at
fotynningsfaktoren er brukt.

®Spikede praver.

°Alle resultater >7,00 log kopier/ml ble estimert ved a bruke tilleggsanalyser.
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Metodekorrelasjon

Aptima HIV-1 Quant Dx Assays ytelse ble vurdert i forhold til et CE-merket
sammenligningsassay ved a teste ufortynnede kliniske plasmaprever fra HIV-1-infiserte
pasienter pa fire Panther Systems med to reagenspartier. Totalt 342 fryste og 108 ferske
plasmapraver med kvantifiserbare resultater i bade Aptima HIV-1 Quant Dx Assay og
sammenligningsassayet ble brukt til den linesere regresjonen (figur 8). Prgvene inkluderte
HIV-1 gruppe M (subtype A, B, C, D, F, G, H, CRFO1_AE, CRF02_AG).
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Figur 8. Korrelasjon mellom Aptima HIV-1 Quant Dx Assay og sammenligningsassayet

Diagnostisk samsvar

For a vurdere det diagnostiske samsvaret, ble prgver fra HIV-1-positive personer testet ved
bruk av Aptima HIV-1 Quant Dx Assay og et CE-merket kvalitativt HIV-1 sammenligningsassay:
414 prover viste gyldige resultater (tabell 14). Resultatene fra begge assayene ble kategorisert
pa falgende mate: Eventuelle resultater som gav et kvantifiserbart eller detekterbart resultat,
ble kategorisert som «Detektert». Eventuelle resultater der malet ikke ble detektert, ble
kategorisert som «Mal ikke detektert».

Tabell 14: Diagnostisk samsvar mellom Aptima HIV-1 Quant Dx Assay og sammenligningsassayet

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

Detektert Mal ikke detektert
Sammenlig- Detektert 214 0
ningsassay w3 ikke detektert 0 200
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Overdragning

For a fastsla at Panther System minimerer risikoen for falskt positive resultater pa grunn av
overdragning, ble det utfart en analytisk studie med flere kjgringer med spikede paneler pa to
Panther Systems. Overfaringen ble vurdert med hgy titer HIV-1 tilsatt prgver (7 log kopier/ml)
innsatt mellom HIV-1 negative prgver i et sjakkbrettmgnster. Testingen ble utfgrt over fem
kjgringer. Den samlede overdragningsraten var 0 % (n = 469).

Serokonversjonspanel

Nitten HIV-1-serokonversjonspanelsett som besto av 204 prgver, ble testet med Aptima HIV-1
Quant Dx Assay. Deteksjon av HIV-1-RNA ble sammenlignet med deteksjon med p24-
antigentester og med HIV-1/2-antistofftester. Antall dager til det fgrste reaktive resultatet ved
bruk av p24-antigentester, anti-HIV 1/2-antistofftester og Aptima HIV-1 Quant Dx Assay vises i
tabell 15. Aptima HIV-1 Quant Dx Assay detektert HIV-1 RNA i gjennomsnittlig 5,58 og 11,16
dager fgr p24 antigen og anti-HIV 1/2 antistofftester.
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Tabell 15: Datasammendrag for serokonversjonspanel

Differanse i dager for forste
Antall reaktive panelprover Dager til forste reaktive resultat reaktive resultat (basert pa
provetakingsdato)

Antall
Panel-ID testede . . Antall dager An.tal.l dager
panelprover APtMa o0 AnticHv 12- APHMA Ly o4 AntiHIVAR2- tidligere tidligere
HIV-1 - ontigen  antistoff HIV-1 — ontigen  antistoff  deteksjon enn  9Steksion enn
QuantDx 2"M'9 QuantDx 2"'9 jon € Anti-HIV 1/2-
HIV p24-antigen antistoff
6248 7 3 2 1 14 18 25 4 1"
6243 10 6 3 2 18 25 32 7 14
6247 9 4 4 1 21 21 30 0 9
9016 10 3 2 0 27 30 34° 3 7
9018 1 5 3 2 21 28 32 7 11
9020 22 5 4 1 83 87 97 4 14
9021 17 5 4 1 43 47 57 4 14
9022 9 3 2 1 23 25 32 2 9
9023 22 5 3 0 71 78 85° 7 14
9030 16 5 3 1 40 47 54 7 14
9034 13 4 3 1 41 46 53 5 12
9089 6 5 3 2 7 16 20 9 13
12008 13 7 4 4 21 28 33 7 12
PRB962 6 4 2 0 7 14 172 7 10
PRB963 7 4 2 0 9 17 212 8 12
PRB966 10 5 3 2 35 44 48 9 13
PRB974° 4 3 2 1 7 9 16 2 9
PRB975° 5 3 1 0 7 14 142 7 7
PRB978° 7 3 1 0 26 33 33° 7 7
Gjennomsnitt 5,58 11,16
Totalt 204 82 51 20
Median 7 12

*Alle prgver i dette panelet var ikke-reaktive for Anti-HIV 1/2-antistoff. Den siste prgvetakingsdagen ble brukt som utgangspunkt for
«dager for farste reaktive resultat.

Anti-HIV-1/2-antistofftesting ble utfart med Abbott Anti-HIV 1/2, med felgende unntak:

*Panelene PRB974, PRB975 og PRB978 ble testet med Siemens Anti-HIV 1/2-test.

HIV-1 p24-antigentesten ble utfart med Coulter HIV-1 p24 Ag, med fglgende unntak:

"Panelene PRB974, PRB975 og PRB978 ble testet med BioMerieux p24 Ag-testen.

Ekvivalensstudie med serum og plasma

For a vurdere ekvivalensen, ble matchende sett med serum- og plasmaprgver (25 HIV-1-
positive og 25 HIV-1-negative), og 40 prgver som var tilsatt dyrket HIV-1 (50-1 000 000
kopier/ml i HIV-1-negativt plasma og serum) testet med Aptima HIV-1 Quant Dx Assay. Det
negative samsvaret var 100,0 % (95 % Kl: 97,0 %-100,0 %). Det positive samsvaret var
98,4 % (95 % KI: 95,4 %-99,5 %).
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