HIV combi

Antigéne du VIH 1 et anticorps totaux anti-VIH 1 et anti-VIH 2
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Domaine d'utilisation

Test immunologique pour la détermination qualitative in vitro de I'antigene p24
du VIH 1 et des anticorps anti-VIH 1, groupe O inclus, et anti-VIH 2 dans le
sérum et le plasma humains. Le test ne fait aucune distinction entre les
anticorps HIV-1, HIV-2 ou de I'antigéne p24

Ce test par électrochimiluminescence «ECLIA » s'utilise sur les systémes
dimmunoanalyse Elecsys et cobas e.

Note: Veuillez noter que le numéro apparaissant sur I'encart détient seulement
les 8 premiers chiffres du numéro de catalogue a 11 chiffres qui est
homologué : 04860446190 pour le test HIV Combi. Les 3 derniers chiffres -190
ont été remplacés par -119 a des fins logistiques.

Caractéristiques

Le virus de 'immunodéficience humaine (VIH), 'agent étiologique du syndrome
dimmunodéficience acquise (SIDA), appartient a la famille des rétrovirus. Le
VIH se transmet par le sang ou les dérivés sanguins contaminés, par rapport
sexuel ou par contamination d'une mere a son enfant, avant, pendant ou aprés
la naissance.

Jusqu'ici, deux types de virus de I'immunodéficience humaine, le VIH 1 etle
VIH 2, ont été identifiés.1234 Différents sous-types des virus connus de
I'immunodéficience humaine ont été décrits, et chacun d’eux a une distribution
géographique différente. Le VIH 1 peut étre divisé en 3 groupes de types
différents: le groupe M (pour Main = principal), le groupe N (pour non-M, non-
0) et le groupe O (pour Outlier = hors catégorie).5¢ Classés en fonction de
leurs différences génétiques, au moins 9 sous-types différents (A-D, F-H, J,
K) ont été identifiés au sein du groupe M du VIH 1.7 De plus, des
recombinaisons du VIH 1,issues de séquences de 2 ou plusieurs génotypes
différents, ont fait leur apparition et se répandent sous forme d'épidémies.

Les anticorps dirigés contre les protéines du VIH indiquant la présence d’'une
infection a VIH sont généralement détectables dans le sérum de 6 a

12 semaines apres l'infection.89 En raison des différences dans la séquence
des épitopes immunodominants et en particulier dans les protéines d’enveloppe
du VIH 1 groupe M, groupe O etdu VIH 2, I'utilisation d'antigénes spécifiques
dans les dosages immunologiques est nécessaire pour éviter les erreurs
dans la détection d'une infection a VIH.®10La détermination de I'antigéne p24
dans le sang de sujets récemment infectés a charge virale élevée permet de
détecter le VIH environ 6 jours plus tot qu'avec les tests anti-VIH
traditionnels.11.12 Avec les tests VIH de 4¢ génération, les anticorps anti-VIH et
I'Ag p24 peuvent étre détectés simultanément. Ceux-ci donnent une meilleure
sensihilité et ont, de ce fait, une fenétre sérologique plus courte que celle des
tests anti-VIH.1314

Le test Elecsys HIV combi permet de détecter simultanément 'Ag p24

du VIH 1 et les anticorps anti-VIH 1 et anti-VIH 2 dans une seule
détermination. Le test utilise des antigénes de recombinaison dérivés des
régions polymérase et enveloppe du VIH 1 (groupe O inclus) et du VIH 2

pour déterminer les anticorps spécifiques du VIH. Pour la mise en évidence

de I'Ag p24 du VIH 1, des anticorps monoclonaux spécifiques sont utilisés.

Le test Elecsys HIV combi ne remplace pas les tests de dépistage de
I'antigéne du VIH. Les échantillons positifs répétables doivent étre

confirmés a l'aide de méthodes de confirmation recommandées (Western

Blot et détection de I'ARN du VIH, par ex.).

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

Principe

Méthode « sandwich ».Durée totale du cycle analytique: 18 minutes

. lere incubation: Dans 30 pL d'échantillon, les anticorps monoclonaux
anti-p24/antigénes recombinants VIH spécifiques/peptides VIH
spécifiques biotinylés sont mis en présence avec les anticorps
monoclonaux anti-p24/antigénes recombinants spécifiques/peptides VIH
spécifiques marqués au ruthéniuma. Il se forme un « sandwich ».

. 2éme incubation: les microparticules tapissées de streptavidine sont
ajoutées dans la cuvette réactionnelle. Le complexe immun est fixé a la
phase solide par une liaison streptavidine-biotine.

. Le mélange réactionnel est transféré dans la cellule de mesure, les
microparticules sont maintenues au niveau de I'électrode par un aimant.
L'élimination de la fraction libre est effectuée par le passage de ProCell
ou ProCell M. Une différence de potentiel appliquée a I'électrode
déclenche la production de luminescence qui est mesurée par un
photomultiplicateur.

. Le logiciel détermine automatiquement les résultats en comparant le
signal électrochimiluminescent généré par la réaction avec la valeur seuil
ayant été obtenue lors d'une calibration.

a) Ru(bpy)3* : Tris(2,2'~bipyridylruthénium(ll)

Réactifs - composition etconcentrations
Le rackpack de réactifs (M, R1, R2) est étiqueté HIVCOM.

M Microparticules tapissées de streptavidine (bouchon transparent),
1 flacon, 6.5 mL:
Microparticules tapissées de streptavidine 0.72 mg/mL, conservateur

R1 Ac anti-p24/antigenes recombinants (de E. Coli) spécifiques de VIH 1 et
VIH 2/peptides spécifiques de VIH 1 et VIH 2 marqués a la hiotine
(bouchon gris), 1 flacon, 8 mL:

Anticorps monoclonaux (de souris) anti-Ag p24 biotinylés, antigenes
recombinants (de E. Coli) spécifiques de VIH 1 et VIH 2 biotinylés,
peptides spécifiques de VIH 1 et VIH 2 biotinylés > 1.3 mg/L; tampon
TRIS 50 mmoliL, pH 7.5; conservateur.

R2 Ac antip24/antigénes recombinants (de E. Coli) spécifiques de VIH 1 et
VIH 2/peptides spécifiques de VIH 1 et VIH 2 marqués au
Ru(bpy)?2* (bouchon noir), 1 flacon, 8mL:

Anticorps monoclonaux (de souris) anti-Ag p24, antigenes
recombinants spécifiques de VIH 1 et VIH 2, peptides spécifiques de
VIH 1 et VIH 2 marqués au ruthénium > 1.5 mg/L; tampon TRIS

50 mmol/L, pH 7.5; conservateur.

HIVCOM Call Calibrateur négatif (bouchon blanc), 2 godets (lyophilisat)
pour 2 x 1.0 mL:
Sérum humain, non réactif pour les anticorps anti-VIH 1 et
anti-VIH 2.

Calibrateur positif (bouchon noir), 2 godets (lyophilisat)
pour 2 x 1.0 mL:

Sérum humain positif pour les anticorps anti-VIH 1
(inactivé) dans du sérum humain négatif pour les
anticorps anti-VIH 1 et anti-VIH 2.

HIVCOM Cal2
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Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro.

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformément aux
dispositions légales.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les
professionnels.

Tous les matériaux d'origine humaine doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux.

Le calibrateur négatif (HIVCOM Call) a été préparé uniquement a partir de
sang de donneurs ou la recherche de I'antigene HBs et des anticorps anti-
VHC et anti-VIH a conduit a un résultat négatif.

Les méthodes utilisées pour le dépistage étaient approuvées par la FDA ou
conformes a la directive européenne 98/79/CE, Annexe I, liste A.

Le sérum contenant des anticorps anti-VIH 1 (HIVCOM Cal2) a été inactivé
par la B-propiolactone et les rayons UV.

Cependant, comme le risque d'infection ne peut étre exclu avec certitude
par aucune méthode, y compris l'inactivation, ce produit doit étre traité avec
le méme soin que les échantillons de patients. En cas d’exposition, suivre
les directives de I'autorité compétente en matiére de santé.1516

Eviter la formation de mousse dans les réactifs et les échantillons de tous
types (échantillons de patients, calibrateurs et contrles).

Préparation des réactifs

Les réactifs contenus dans le coffret (exceptés HIVCOM Call et

HIVCOM Cal2) sont préts a I'emploi dans des godets adaptés aux

analyseurs.

Calibrateurs

Dissoudre le contenu d'un flacon avec précaution a l'aide d'exactement 1.0 mL
d'eau distillée ou désionisée. Laisser reposer 15 minutes, flacon bouché, pour
la reconstitution. Bien homogénéiser en évitant la formation de mousse.
Transvaser les calibrateurs reconstitués dans les godets étiquetés a bouchon
contenus dans le coffret.

Analyseurs Elecsys 2010 et cobas e 411 Les calibrateurs reconstitués ne
doivent rester sur I'analyseur que durant la calibration entre 20 et 25 °C.
Refermer les godets immédiatement aprés chaque calibration et les placer au
réfrigérateur (entre 2 et 8 °C).

En raison des risques d'évaporation, il est recommandé de ne pas effectuer
plus de 5 calibrations par set de godets.

Analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 et cobas e 602: Si les
calibrateurs fraichement reconstitués ne sont pas entierement utilisés pour la
calibration, les fractionner en aliquotes dans des godets vides a bouchon
(CalSet Vials). Identifier les godets utilisés avec les étiquettes jointes au coffret.
Conserver les aliquotes entre 2 et 8 °C pour un usage ultérieur.

Effectuer une seule calibration par aliquote.

Toutes les informations nécessaires au déroulement du test sont mémorisées
surle code-barresdes flacons de réactifs et doivent étre saisies.

Conservation et stabilité

Conservation entre 2 et 8 °C.

Ne pas congeler.

Ranger le coffret de réactifs Elecsys en position verticale, de maniere a ce
que toutes les microparticules soient rassemblées pour 'lhomogénéisation
qui précede l'analyse.

Stabilité du rackpack de réactifs
avant ouverture, entre 2 et 8 °C

jusqu'a la date de péremption
indiquée

cobas’

Stabilité du rackpack de réactifs

4 semaines en cas de conservation
alternée au réfrigérateur et sur
I'analyseur (jusqu'a 70 heures entre

apres ouverture, entre 2 et 8 °C

20 et 25 °C)
sur Elecsys 2010 et cobas e 411, entre | 2 semaines
20et25°C
sur MODULAR ANALYTICS E170, 2 semaines

cobas e 601 et cobas e 602

Stabilité des calibrateurs

Calibrateurs lyophilisés jusqu'a la date de péremption

indiquée
Calibrateurs reconstitués entre 2 et 8 semaines
8°C
sur Elecsys 2010 etcobas e 411, entre | jusqu'a 5 heures
20et25°C

sur MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 et cobas e 602

usage unique

Conserver les calibrateurs en position verticale pour éviter qu’une partie de
la solution ne reste dans les couvercles.

Prélevement et préparation des échantillons

Seuls les types d'échantillons indiqués ci-dessous ont été testés et peuvent étre
utilisés.

Sérum recueilli sur tubes de prélevement standard ou contenant un gel
séparateur.

Plasma recueilli sur héparinate de lithium, EDTA tripotassique et citrate de
sodium.

Critere d'acceptabilité: échantillons négatifs retrouvés négatifs et
échantillons positifs retrouvés positifs.

Stabilité: 10 jours entre 2 et 8 °C, 3 jours a 25 °C, 3 mois a -20 °C.

6 congélations possibles.

Les différents types d'échantillons indiqués ci-dessusont été testés a l'aide
d'une sélection de tubes de prélevement disponibles dans le commerce au
moment du test: les tubes de prélévement des différents fabricants n'ont
pas tous été testés. Les systemes de prélévement du sang de divers
fabricants peuvent contenir différents matériaux pouvant, dans certains cas,
influencer le résultat du test. En cas d'utilisation de tubes primaires
(systémes de préléevement du sang), suivre les instructions données par le
fabricant.

Les échantillons décongelés etles échantillons contenant un précipité
doivent étre centrifugés avant I'analyse.

Ne pas utiliser d’échantillons inactivés par la chaleur.

Les échantillons ou contrdles stabilisés par de I'azide ne doivent pas étre
utilisés.

S'assurer avant I'analyse que la température des échantillons de patients,
des calibrateurs et des controles se situe entre 20 et 25 °C.

En raison des risques d'évaporation, il est recommandé de doser les
échantillons, les contrdles et les calibrateurs dans les 2 heures qui suivent
leur mise en place sur les analyseurs.

Matériel fourni
Voir paragraphe « Réactifs - composition et concentrations ».
. 2 X 6 étiquettes

. 4 godets a bouchon, vides et étiquetés
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Matériel auxiliaire nécessaire

. 05162645190, PreciControl HIV, pour 2 x 2 mL de
PreciControl HIV 1, 2 x 2 mL de PreciControl HIV 2 et2 x 2 mL de
PreciControl HIV 3

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 godets vides a bouchon

. Equipement habituel de laboratoire
. Analyseur Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 oucobase
. Eau distillée ou désionisée

Matériel auxiliaire pour les analyseurs Elecsys 2010 et cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL, tampon systéme

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL, solution de lavage pour
la cellule de mesure

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1x 500 mL, additif a
la solution de lavage

. 11933159001, Adaptateur pour SysClean

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60
cuvettes réactionnelles

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 embouts
de pipette

Matériel auxiliaire pour les analyseurs MODULAR ANALYTICS E170,

cobas e 601 et cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L, tampon systéme

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L, solution de lavage pour
la cellule de mesure

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 godets pour la
thermorégulation de ProCell M et CleanCell M avant emploi

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL, solution de lavage de
I'aiguille en fin de série et entre les changements de réactifs

. 03004899190, Elecsys SysClean, 5 x 600 mL solution de
lavage du systéme

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48
blocs de 84 tubes a essai/lembouts de pipettes, sacs pour déchets

. 03023150001, WasteLiner (sacs pour déchets)

. 03027651001, SysClean Adapter M, adaptateur pour SysClean

Pour tous les analyseurs:
. 11298500316, Elecsys SysClean, 5x 100 mL solution de
lavage du systéme

Réalisation du test

Pour garantir le bon fonctionnement du test, se conformer aux instructions
relatives a I'analyseur utilisé indiquées dans le présent document. Pour les
instructions spécifiques de I'analyseur, se référer au manuel d'utilisation
approprié.

L'analyseur effectue automatiquement I’lhomogénéisation des microparticules.
Les parametres spécifiques du test mémorisés dans le code-barres doivent
&tre saisis. Si, exceptionnellement, le code-barresne peut étre lu par
I'appareil, saisir manuellement la série des 15 chiffres inscrits sur I'étiquette.

Analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 et cobas e 602:
L'utilisation de la solution PreClean M est nécessaire.

Amener les réactifs réfrigérés a env. 20 °C avant le chargement et les placer
dans le plateau réactifs de I'appareil thermostaté & 20 °C. Eviter la formation
de mousse. L'analyseur gére le contrdle de la température, 'ouverture et la

fermeture des flacons.

Placer les calibrateurs reconstitués sur le plateau échantillon.

Toutes les informations nécessaires a la calibration du test sont lues
automatiquement par l'analyseur.

Apres la calibration, replacer les calibrateurs au réfrigérateur (entre 2 et

8 °C) ou les jeter (analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601
et cobas e 602).

cobas’

Calibration

Tracabilité: Il n'existe pas de standard anti-VIH 1 et anti-VIH 2 international
accepté.

La méthode a été standardisée par rapport au premier réactif de référence
international pour l'antigene p 24 du VIH 1 1992 (90/636) disponible auprés
du NIBSC (National Institute for Biological Standards and Control).
Fréquence des calibrations: Effectuer une calibration par lot en utilisant les
calibrateurs HIVCOM Call, HIVCOM Cal2 et un réactif frais (ayant été
enregistré au maximum 24 heures sur I'analyseur).

Une nouvelle calibration est recommandée:

. apres 1 mois (28 jours) pour un méme lot de réactif

. aprés 7 jours pour un méme flacon de réactif resté sur I'analyseur

. si les résultats du contréle de qualité avec PreciControl HIV se
situent en dehors des limites de confiance.

. plus souvent si des conditions particulieres I'exigent.

Domaine théorique des signaux d'électrochimiluminescence (coups) des
calibrateurs:

Calibrateur négatif (HIVCOM Call):

1600-5600 (analyseurs Elecsys 2010 et cobas e 411)

800-3000 (analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 et
cobas e 602)

Calibrateur positif (HIVCOM Cal2):

24000-110000 (analyseurs Elecsys 2010 et cobas e 411)

18000-90000 (analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 et
cobas e 602)

Contrdle de qualité

Utiliser PreciControl HIV.

Il est recommandé de doser les sérums de contréle en simple au moins une fois
toutes les 24 heures pendant une routine, pour chaque nouveau coffret et
aprés chaque calibration.

La fréquence des contrdles et les limites de confiance doivent étre adaptées
aux exigences du laboratoire. Les résultats doivent se situer dans les limites de
confiance définies. Chaque laboratoire devra établir la procédure a suivre si les
résultats se situent en dehors des limites définies.

Le cas échéant, refaire une analyse des échantillons concernés.

Se conformer a la réglementation gouvernementale et aux directives locales en
vigueur relatives au controle de qualité.

Remarque:

Pour des raisons techniques, les valeurs cibles réattribuées uniquement a
une combinaison de lot de réactifs et de contréles spécifique, doivent étre
saisies manuellement sur tous les analyseurs (excepté pour I'analyseur cobas
€602). A cet effet, toujours se référer aux indications figurant sur la fiche de
valeurs jointe au rackpack ou au coffret de PreciControl, pour s'assurer de
bien utiliser les valeurs cibles correctes.

Au prochain nouveau lot de réactifs ou de controles, I'analyseur lira
automatiquement les valeurs mémorisées dans les codes-barres.

Calcul des résultats

L'analyseur calcule automatiquement la valeur seuil a partir des mesures
de HIVCOM Call etHIVCOM Cal2.

Le résultat pour un échantillon est présenté comme réactif ou non réactif ou
sous la forme d’un rapport échantillon/seuil (rapport E/S).

Interprétation des résultats

Les échantillons dont le rapport E/S est < 0.90 sont considérés non réactifs
dans le test Elecsys HIV combi. Ces échantillons sont considérés comme
négatifs pour Ag VIH 1 et les anticorps anti-VIH 1 + 2 et ne nécessitent pas de
réanalyse. Les échantillons dont le rapport E/S est = 0.90 jusqu'a < 1.0 sont
considérés comme douteux dans le test Elecsys HIV combi.

Les échantillons dont le rapport E/S est = 1.0 sont considérés comme
réactifs dans le test Elecsys HIV combi.
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Tous les échantillons réactifs ou douteux dans un test initial doivent étre
réanalysés en double avec le test Elecsys HIV combi. Si le rapport E/S
est<0.90 dans les deux cas, les échantillons sont considérés comme
négatifs pour I'Ag du VIH 1 et les anticorps anti-VIH 1 + 2.
Les échantillons initialement réactifs ou douteux dont le rapport E/S
est = 0.90 dans I'une des deux redéterminations sont considérés comme
positifs répétables. Les échantillons positifs répétables doivent étre confirmés
a l'aide de méthodes de confirmation recommandées (Western Blot et
détection de I'ARN du VIH, par ex.).

Limites d'utilisation - interférences

Le test n'est pas influencé par l'ictere (bilirubine < 222 pmol/L

ou < 13 mg/dL), 'hémolyse (Hb <0.994 mmollL ou <1.6 g/dL), lalipémie
(Intralipid <2000 mg/dL) et la biotine (<205 nmol/L ou <50 ng/mL).
Critére d'acceptabilité: échantillons négatifs retrouvés négatifs et échantillons
positifs retrouvés positifs.

Chez les patients traités par de fortes doses de biotine (> 5 mgfjour), il est
recommandé d'effectuer le prélevement de I'échantillon au moins 8 heures
apres la derniére administration.

Le résultat n'est pas influencé par le facteur rhumatoide jusqu'a une
concentration de 2300 Ul/mL.

Dans le test Elecsys HIV combi, I'effet crochet ne conduit pas a I'obtention
de résultats faussement négatifs.

L'influence de 17 médicaments fréquemment administrés a été recherchée
in vitro. Aucune interférence n'a été observée.

Dans de rares cas, des titres trés élevés d'anticorps dirigés contre des
anticorps spécifiques de I'analyte, des anticorps anti-streptavidine ou anti-
ruthénium peuvent conduire a des interférences. Ces effets sont minimisés
dans le test par un procédé approprié.

Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours étre confrontés aux données
de 'anamnese du patient, au tableau clinique et aux résultats d'autres
examens.

Un résultat négatif n’exclut pas complétement la présence d’une infection par
le VIH. Les échantillons de sérum et de plasma prélevés dans la phase
précoce (pré-séroconversion) ou tardive de I'infection peuvent
occasionnellement donner des résultats négatifs. Des variantes encore
inconnues du VIH peuvent également donner des résultats VIH négatifs. La
présence de I'antigéne du VIH ou d’anticorps anti-VIH ne constitue pas un
diagnostic du SIDA.

Limites etintervalles

Limite de détection: < 6 U/mL

La sensibilité analytique a été déterminée en relevant la concentration en
Ag VIH correspondant au signal de la valeur seuil de courbes de référence
obtenues a partir de dilutions sérielles du premier réactif de référence
international pour I'Ag p24 du VIH 1 (1st International Reference Reagent
1992, code 90/636) dans du sérum humain VIH négatif.

Ag p24 du VIH 1, matériel standard (NIBSC)

E/S U/mL
Standard 1 0.295 0.5
Standard 2 0.387 1.0
Standard 3 0.679 25
Standard 4 114 5.0
Standard 5 1.63 75
Standard 6 2.06 10.0
Sensibilité pour le seuil 4.2 U/mL

En relevant la concentration en Ag VIH correspondant au signal de la

valeur seuil de courbes de référence obtenues a partir de dilutions sérielles
de standards pour I'antigene p24 du VIH 1 (DuPont, Réf. NEA 522001, |ot
32286) dans du sérum humain VIH négatif, la sensibilité a été évaluée a

< 33 pg/mL.

Détection des anticorps
I n'existe pas de standard international accepté pour la détection des
anticorps anti-VIH spécifiques.

Performances analytiques
Les performances analytiques indiquées ci-dessous sont représentatives. Les
résultats obtenus au laboratoire peuvent différer de ceux-ci.

Précision
La précision a été déterminée & 'aide de réactifs Elecsys, de sérum humain et
de controles.

Analyseurs Elecsys 2010 et cobas e 411
Répétabilite” Précision
intermédiaire”
Echantillon Moyenne | SD | CV | Moyenne | SD | CV
E/S EIS | % E/S EIS %
SHY négatif 0197 1 0.007 34 0211  0.021 | 10-
1

SH positif pour 589 | 0715 1.2 59.5 212 | 36
anti-VIH-1

SH positif pour 525 0530 1.0 52.8 205 39
anti-VIH-2

SH positif pour Ag VIH 119 0111 09 11.9 0426 3.6
PC? HIV combi1 0246 | 0.014 | 58 0240 | 0.019 79
PC HIV combi 2 11.7 0.114 1.0 115 0170 15
PC HIV combi 3 14.8 0219 15 14.9 0417 28

b) Répétabilité = précision intra-série (n= 21)

c) Précision intermédiaire = précision inter-séries (n= 10)
d) SH = sérum humain

€) PC = PreciControl

Analyseurs MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 et cobas e 602

Répétabilite” Précision

intermédiaire?

Echantillon Moyenne| SD CV | Moyenn| SD Ccv

E/S E/S % e EIS | %

Cic

SH négatif 0.121 0.008 | 65 | 0141 | 0.021| 14.8

SH positif pour 44.7 0637 | 1.4 | 46.0 206 | 45

anti-VIH-1

SH positif pour 42.8 0715 | 1.7 | 433 196 | 45

anti-VIH-2

SH positif pour Ag VIH | 10.3 0.303 | 29 10.5 0.563 | 54

PC HIV combi 1 0.157 0.018 116 | 0.173 0021 | 124

PC HIV combi 2 14.1 0503 | 3.6 | 143 0.843| 5.9

PC HIV combi 3 116 0175 | 15 | 119 0515| 4.3

f) Répétabilité = précision intra-série (n = 21)

g) Précision intermédiaire = intra-laboratoire (protocole modifié (EP5-A) du CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute): Chaque échantillon a été analysé 6 fois par jour pendant
10 jours (n = 60).

Spécificité analytique

1364 échantillons contenant des substances pouvant potentiellement

interférer ont été testés avec le test Elecsys HIV combi. Ce groupe

comprenait des échantillons

= contenant des anticorps dirigés contre le VHA, le VHB, le VHC, le
HTLV, le CMV, le virus d’Epstein-Barr,le HSV, le virus de la
rubéole, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum et la borréliose,

= contenant des autoanticorps et un facteur rhumatoide élevé,

. positifs pour Candida, E. coli, Enterococci, Plasmodium falciparum/vivax,
Mycobacterium tuberculosis,

= prélevés aprés une vaccination anti-VHA, anti-VHB ou anti-grippale,

= de patients présentant une gammapathie monoclonale ou des
myélomes/lymphomes multiples.
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n | TestElecsys Confirmés WB négatif,
HIV combi positifs/douteux Ag du VIH
PR” Westem Blot (W)’ | négatif

Echantillons 1364 22 12 10’
contenant des
substances
potentiellement
interférentes

h) PR = positif répétable

i) Les échantillons a WB douteux ont été exclus du calcul.

j) Patients avec autoanticorps: 2 sur 225; immunisés actifs/passifs contre VHB: 2 sur

48 échantillons; positifs pour EBV: 1 sur 43 échantillons; positifs pour HTLV: 1 sur 142
échantillons; positifs pour T. pallidum: 1 sur 38; positifs pour P. falciparum/vivax: 3 sur 137

Sensibilité clinique

Sur 179 échantillons positifs pour I'antigéne du VIH en phase précoce de
séroconversion, 170 échantillons ont été trouvés positifs avec le test
Elecsys HIV combi. Sur 1509 échantillons de patients infectés a VIH
(groupes M et O du VIH 1, et VIH 2) recueillis a différents stades de la
maladie, 1509 ont été trouvés positifs répétables avec le test Elecsys

HIV combi. Dans cette étude, la sensibilité du test Elecsys HIV combi était de
100 %. La limite inférieure de l'intervalle de confiance de 95 % était de
99.80 %.

Population n Positifs
Sujets infectés a VIH 1 a différents stades de | 572 572
la maladie

Infection a VIH 1 groupe M (sous-types A-J) | 469 469
Infection & VIH 1 groupe O 13 13
Infection & VIH 2 groupe O 364 364
Echantillons Ag VIH positifs 91 91

60 lysats de surnageants de culture de souches comprenant différents
génotypes du VIH 1 groupe M (A-H), du VIH groupe O etdu VIH 2 ont été
analysés et trouvés positifs avec le test Elecsys HIV combi.

Spécificité clinique

Dans un groupe de 8406 donneurs de sang d'Europe et d'Asie sélectionnés au
hasard, la spécificité du test Elecsys HIV combi était de 99.76 % (PR).

La limite inférieure de l'intervalle de confiance de 95 % était de 99.65 %.

Dans un groupe de 4389 échantillons provenant de routines journaliéres non
sélectionnées, de patients dialysés et de femmes enceintes, la spécificité du
test Elecsys HIV combi était de 99.63 % (positifs répétables). La limite
inférieure de l'intervalle de confiance de 95 % était de 99.42 %.

n | TestElecsys | TestElecsys Western Blot
HIV combi |p¥ | HIV combi PR Confirmés
ElS 21 ES 21 | positifs/douteux”
Donneurs de 8406 31 29 6/4
sang
Echantillons de 3810 33 34 1713
routine
sélectionnés au
hasard
Patients 242 2 2 0
hémodialysés
Femmes 337 1 1 0
enceintes

k) IP = Initialement positif
[) Les échantillons a WB douteux ont été exclus du calcul.

Panels de séroconversion

La sensibilité de séroconversion du test Elecsys HIV combi a été
déterminée a I'aide de 93 panels de séroconversion du commerce et
comparée a celle d'autres tests VIH combi ou anti-VHI et/ou Ag VIH
certifiés.
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Pour de plus amples informations, se référer manuel d'utilisation de I'analyseur
concerné, aux fiches techniques respectives, au dossier

« Product Information » et aux notices d'utilisation de tous les réactifs
nécessaires disponibles dans votre pays.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour partager la partie
décimale de la partie entiere d'un nombre décimal est un point. Aucun
séparateur de milliers n'est utilisé.
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Symboles
Roche Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de ceux

de la norme ISO 15223-1.

Contenu du coffret
Analyseurs/appareils compatibles avec les réactifs
REAGENT] Réactifs
ICALIBRATOR Calibrateur
> Volume aprés reconstitution ou homogénéisation

Les modifications importantes par rapport a la version précédente sont signalées par une barre
verticale dans la marge.
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