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Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® HIV-1 Viral Load

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert HIV-1 VL

3 Przeznaczenie

Xpert HIV-1 VL to test in vitro wykorzystujacy reakcje tancuchowa polimerazy z odwrotna transkryptaza (RT-PCR) stuzacy
do wykrywania i pomiaru ilosciowego RNA ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) w osoczu ludzkim
pobranym od 0s6b dorostych z potwierdzonym zakazeniem wirusem HIV-1 i znanym stanem leczenia przeciwwirusowego,
wykonywany przy pomocy automatycznych aparatéw GeneXpert. Test umozliwia pomiar ilosciowy RNA wirusa HIV-1 w
zakresie od 40 do 10 000 000 kopii/ml. Test Xpert HIV-1 VL zatwierdzono pod katem pomiaru ilo§ciowego RNA wirusa
HIV-1 grupy M (podtypow A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG i CRF03_AB), grupy N i grupy O.

Test Xpert HIV-1 VL jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu ze stanem klinicznym i innymi markerami
laboratoryjnymi w celu prognozowania choroby oraz do stosowania jako pomoc w ocenie odpowiedzi wirusologicznej
na leczenie antyretrowirusowe poprzez wykonywanie pomiaréw zmian pozioméw RNA wirusa HIV-1 w osoczu. Test
jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow laboratorium lub odpowiednio wyszkolonych pracownikéw stuzby
zdrowia.

Test Xpert HIV-1 VL nie jest przeznaczony do wykonywania badan przesiewowych dawcow pod katem zakazenia wirusem
HIV-1 ani jako test diagnostyczny do potwierdzania obecno$ci zakazenia wirusem HIV-1.

Do docelowej populacji pacjentow testu Xpert HIV-1 VL naleza osoby doroste z potwierdzonym zakazeniem wirusem
HIV-1 i znanym stanem leczenia przeciwwirusowego.

4 Podsumowanie i objasnienie

Ludzki wirus niedoboru odporno$ci (HIV) jest czynnikiem etiologicznym zespolu nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).1.23 Wirus HIV moze by¢ przenoszony droga ptciowa, poprzez kontakt z zakazong krwia, ptynami ustrojowymi
Iub produktami krwiopochodnymi, w wyniku zakazenia przedporodowego ptodu badz zakazenia okotoporodowego lub
poporodowego noworodka.*>:6

Nieleczone zakazenie wirusem HIV-1 charakteryzuje si¢ wysokopoziomowym namnazaniem si¢ wirusa i niszczeniem
limfocytow T CD4, mimo czgsto dtugotrwatego klinicznego okresu utajenia, co prowadzi do istotnej utraty limfocytow T
CD4 oraz zespotu AIDS.7-8.9

W ciagu ostatnich dwudziestu lat diagnostyka zakazen wirusem HIV znacznie si¢ rozwingeta i jest wazna dla zarzadzania
leczeniem pacjentéw zakazonych wirusem HIV i opieka nad nimi. Pomiar st¢zenia RNA wirusa HIV-1 w osoczu krwi lub
wiremii przy pomocy molekularnych testow diagnostycznych opartych na kwasie nukleinowym stat si¢ standardem opieki w
zakresie oceny prognozy w przypadku pacjentéw z wynikami dodatnimi pod katem wirusa HIV oraz odpowiedzi na leczenie
antyretrowirusowe. Ocena poziomow wiremii jest dobrym czynnikiem prognostycznym szybko$ci progresji choroby i,
samodzielnie lub w potgczeniu z liczbg limfocytow T CD4, ma wielkg warto$¢ prognostyczng.10.11,12,13,14,15
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Uwaga

Uwaga

Test Xpert HIV-1 VL wykorzystuje reakcje¢ tancuchowa polimerazy z odwrotng transkryptaza (RT-PCR) w celu uzyskania
wysokiej czutosci umozliwiajacej ilosciowe wykrywanie RNA wirusa HIV-1 w osoczu ludzkim pobranym od oséb
zakazonych wirusem HIV-1.

5 Zasada procedury

Aparaty GeneXpert Instrument Systems automatyzuja i integruja przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikowanie kwasu
nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy reakcji tancuchowe;j
polimerazy z odwrotng transkryptaza (RT-PCR) w czasie rzeczywistym. Systemy sktadaja si¢ z aparatu, komputera oraz
wstegpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Systemy
wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki do reakcji RT-PCR oraz w ktorych
odbywaja si¢ ekstrakcja probki i reakcje RT-PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego migdzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemu znajduje si¢ w odpowiedniej czesci GeneXpert Dx
System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual lub GeneXpert Edge System User s Guide.

Test Xpert HIV-1 VL zawiera odczynniki stuzace do wykrywania RNA wirusa HIV-1 w probkach oraz dwie kontrole
wewngtrzne stuzace do pomiaru ilosciowego RNA wirusa HIV-1. Kontrole wewngtrzne stuzg rowniez do monitorowania
obecnosci substancji powodujacych hamowanie reakcji RT i PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje stopien nawodnienia
odczynnikow, napetnienie probéwki do PCR w kartridzu, integralnos$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert HIV-1 VL zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek kontroli
jakosci. Zestaw zawiera nast¢pujace elementy:

Kartridze testu Xpert HIV-1 VL ze zintegrowanymi komorami 10

reakcyjnymi

e Kulki typu 1, kulki typu 2 i kulki typu 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz

e Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 2,0 ml na kartridz
e Odczynnik do ptukania 0,5 ml na kartridz
e Odczynnik do eluciji 1,5 ml na kartridz
e Odczynnik wigzacy 2,4 ml na kartridz
e Odczynnik zawierajgcy proteinaze K 0,48 ml na kartridz
Jednorazowe pipety transferowe 1 ml 10 na zestaw
Plyta CD 1 na zestaw

e Plik definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytgcznie z
osocza wotowego pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym
biatkiem zwierzecym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito
wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

Xpert® HIV-1 Viral Load
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7 Przechowywanie i obstuga

Kartridze testu Xpert HIV-1 VL nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28 °C. Przed uzyciem doprowadzi¢ kartridze
do temperatury pokojowe;.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.

Kartridza nalezy uzy¢ w ciagu czterech godzin od momentu otwarcia wieczka kartridza.

Nie uzywac¢ nieszczelnego kartridza.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System lub GeneXpert Edge System (numer katalogowy zalezy od
konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem wlasnosciowymGeneXpert w wersji 4.7b GeneXpert Dx
System, Xpertise 6.4b (system Infinity) GeneXpert Edge z oprogramowaniem w wersji 1.0 (GeneXpert Edge System)
lub nowszej, czytnik kodow kreskowych i instrukcja obstugi

Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

Wybielacz

Etanol lub denaturowany etanol

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention!¢ 17oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.
Nalezy przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placowce procedur dotyczacych odpadow $rodowiskowych w zakresie
odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow. Nalezy si¢ zapoznaé z przepisami regionalnymi
i lokalnymi, poniewaz moga si¢ one roézni¢ od przepiséw krajowych dotyczacych usuwania odpadéw. Ten materiat
moze mie¢ cechy odpadow niebezpiecznych, a jego utylizacja wymagac specyficznych warunkow. Instytucje powinny
sprawdzi¢ obowigzujace w danym kraju przepisy dotyczace usuwania odpadow niebezpiecznych.

Nie wolno zastgpowaé odczynnikow testu Xpert HIV-1 VL innymi odczynnikami.

Wieczko kartridza testu Xpert HIV-1 VL mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do dodania
probki osocza.

Nie uzywac kartridza, ktéry upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzgsac kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka moze prowadzi¢ do
uzyskania niewaznych wynikow.

Nie wolno umieszczaé etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert HIV-1 VL stuzy do przetworzenia jednego preparatu. Nie uzywa¢ ponownie
zuzytych kartridzy.

Nie wolno uzywac¢ kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie jednorazowych pipet.

Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki. Zmieniaé¢ rekawiczki migdzy obstuga kazdej probki.

W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzgtu probkami lub kontrolami zanieczyszczony obszar nalezy
doktadnie wyczyS$ci¢ przy pomocy roztworu wybielacza chlorowego w stosunku 1:10, a nastgpnie przy pomocy etanolu
70%. Przed kontynuowaniem pracy powierzchnie robocze nalezy wytrze¢ calkowicie do sucha.

Preparaty biologiczne, produkty stluzace do przenoszenia materialu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako

materiaty potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegac
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktérych usuwanie musi si¢ odbywaé w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie zawieraja
bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidlowej utylizacji, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowac
zgodnie z wytycznymi WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi
oraz ich utylizowania.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji aparatu mozna znalez¢ w odpowiednim dokumencie GeneXpert Dx System
Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual lub GeneXpert Edge System User s Guide.
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10 Zagrozenia chemiczne8.19

Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagroZenia

e Drziata szkodliwie po potknigciu

e Powoduje tagodne podraznienie skory

e Dziata drazniaco na oczy

Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.
o Reagowanie

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac¢ ptukanie.
e W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Krew pelng nalezy pobieraé do probowek BD Vacutainer® PPT™ shuzacych do przygotowywania osocza do molekularnych
testow diagnostycznych albo do sterylnych probowek do pobierania z uzyciem antykoagulantu K2 EDTA lub ACD. Krew
pelna nalezy odwirowaé w celu oddzielenia osocza i krwinek czerwonych zgodnie z instrukcjami producenta.

Do wykonania testu Xpert HIV-1 VL wymagany jest co najmniej 1 ml osocza. W przypadku uzywania pipety
transferowej dostarczonej z zestawem wymagane jest co najmniej 1,2 ml osocza (patrz instrukcje, ktore zawiera
Przygotowywanie kartridza, Opcja 1 ponizej). Ewentualnie w przypadku uzywania pipety precyzyjnej wymagany jest co
najmniej 1 ml osocza.

Krew petna pobrang do probéwek BD Vacutainer PPT stuzacych do przygotowywania osocza do molekularnych testow
diagnostycznych albo do sterylnych probowek do pobierania z uzyciem antykoagulantu K2 EDTA lub ACD mozna
przed przygotowaniem osocza przechowywa¢ w temperaturze 15-30 °C przez maksymalnie 8§ godzin, w temperaturze
15-25 °C przez maksymalnie 24 godziny lub w temperaturze 2—8 °C przez maksymalnie 72 godziny. Odwirowanie
nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Przed rozpoczgciem badania osocze oddzielone od krwi pelnej mozna przechowywac¢ w temperaturze 15-30 °C przez
maksymalnie 24 godziny, w temperaturze 2—8 °C przez maksymalnie 6 dni lub po zamrozeniu (< —18 °C i <—70 °C)
przez maksymalnie 6 tygodni. W celu przechowywania po odwirowaniu osocze nalezy przenies¢ z pierwotnej probowki
do pobierania.

Probki osocza zachowuja stabilno$é¢ przez maksymalnie trzy cykle zamrozenia/rozmrozenia.

12 Procedura

12.1 Przygotowanie probki

1.

Po wirowaniu probek krwi pelnej 1 ml osocza mozna przy pomocy pipety przenies¢ bezposrednio do kartridza testu.
Wystarczajaca objeto$¢ ma krytyczne znaczenie dla uzyskania prawidlowych wynikéw badania (patrz instrukcje, ktore
zawiera punkt ,,Przygotowywanie kartridza”, Opcja 1 ponizej).

Przed rozpoczgciem badania zamrozone probki osocza nalezy catkowicie rozmrozi¢ i doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20-35 °C).

Przed rozpoczgciem badania probki osocza przechowywane w temperaturze 2—8 °C nalezy wyjac¢ z chtodziarki i
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (20-35 °C).

Probki osocza, ktore byly przechowywane w temperaturze 2—8 °C lub ktore zostaty zamrozone i rozmrozone, nalezy
przed uzyciem mieszaé¢ na wytrzasarce typu vortex przez 15 sekund. Jesli probka jest metna, wowczas nalezy ja krotko
odwirowa¢ (10 sekund), aby stata si¢ klarowna.
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12.2 Przygotowywanie kartridza

W przypadku uzywania systemu GeneXpert Dx System lub GeneXpert Edge System nalezy rozpoczaé badanie w
ciggu 4 godzin od momentu dodania prébki do kartridza. W przypadku uzywania systemu GeneXpert Infinity System

Uwaga nalezy rozpocza¢ badanie i umiesci¢ kartridz na przenosniku w ciggu 30 minut od momentu dodania do kartridza prébki
przygotowanej z uzyciem odczynnika do probek. Oprogramowanie Xpertise monitoruje pozostaty okres trwatosci, tak
aby badania zostaty wykonane przed uptywem czterogodzinnego okresu trwatosci w urzgdzeniu.

Przeniesienie przy pomocy pipety mniej niz 1 ml osocza do kartridza spowoduje btad niewystarczajacej objetosci (BLAD 2097

U (ERROR 2097)), w wyniku czego aparat nie bedzie mogt przebada¢ probki (patrz instrukcje, ktore zawiera Opcja 1 ponizej).
waga
Przed przeniesieniem przy pomocy pipety osocza do kartridza nalezy poczekac, az kartridze testu Xpert HIV-1 VL i probki osiagna
temperatur¢ pokojowa.

1. Stosowac jednorazowe rgkawice ochronne.
2. Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywacé kartridza.

3. Otworzy¢ wieczko kartridza testu.

Wewnetrzny pierscien kartridza testu sktadajacy sie z 13 portéw jest zakryty cienka, plastikowa folig. Tej folii nie nalezy

Uwaga .
usuwac.

e Opcja 1: W przypadku uzywania pipety transferowej dostarczonej z zestawem (Ilustracja 1) nalezy ja napetnic¢ tuz
ponizej banki ssacej, ale powyzej linii, aby przenie$¢ co najmniej 1 ml osocza z probowki do pobierania do komory
na probke kartridza testu (Ilustracja 2). NIE przelewa¢ probki do komory!

e Opcja 2: W przypadku uzywania pipety automatycznej przenie$¢ co najmniej 1 ml osocza do komory na probke
kartridza testu (Ilustracja 2). NIE przelewa¢ probki do komory!

—(

llustracja 1. Pipeta transferowa testu Xpert HIV-1 VL

Numer Opis

1 Banka ssgca

2 Napehi¢ prébkg tuz ponizej banki ssgcej, ale powyze;j linii na pipecie.
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Komora prébki
(duzy otwor)

llustracja 2. Kartridz Xpert HIV-1 VL (widok z gory)

4. Zamkna¢ wieczko kartridza i rozpoczac test.

13 Wykonanie testu

e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1.
e Aby uzyskac¢ informacje o GeneXpert Edge System, patrz Sekcja 13.2.
e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 13.3.

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne

o W systemie jest uruchomione oprogramowanie GeneXpert Dx w prawidtowej wersji, pokazanej w czgsci ,, Wymagane materiaty,
ale nie dostarczone”.

o Wiasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalezé w GeneXpert Dx System Operator Manual.

Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1.

Wiaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastepnie wlaczy¢ komputer i zalogowac si¢. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikna¢ ikong skrotu oprogramowania GeneXpert

Dx na pulpicie systemu Windows®.

Zalogowac si¢, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert nalezy klikna¢ Nowe badanie (Create Test).
Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID Barcode).

Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewni¢ si¢, ze Identytikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.

Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknic Wyswietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora prébki (Scan Sample ID barcode).

Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.

Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w okniec Wy$wietlanie
wynikéw (View Results) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).
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6. Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nast¢pujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) 1 Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowa¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Kliknag¢ Rozpocznij badanie (Start Test). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona lampka i zatadowac¢ kartridz.
Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac.
Po zakonczeniu badania lampka przestanie $wiecic.
10. Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu, a nastgpnie wyjac kartridz.

11. Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowsg praktyka obowigzujaca w
placowce.

13.1.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

1. Klikna¢ ikon¢ Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknic Wy$wietlanie wynikow (View Results), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

13.2 GeneXpert Edge System

(Produkt moze nie by¢ dostgpny we wszystkich krajach)

13.2.1 Rozpoczynanie badania

Przed rozpocze¢ciem badania nalezy sie upewnic, ze wtasciwy plik definicji testu (ADF) zostat zaimportowany do
oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegoétowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Edge System User s Guide.

Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Zatozy¢ czyste rgkawiczki.
2. Wiaczy¢ aparat GeneXpert Edge. Przelacznik zasilania jest z tylu aparatu.
3. Wiaczy¢ tablet i zalogowac sig.

*  System Windows 7: Pojawi si¢ ekran Konto systemu Windows (Windows 7 account). Dotkna¢ ikony
Cepheid-Admin, aby kontynuowac.
»  System Windows 10: Pojawi si¢ ekran blokady systemu Windows (Windows Lock). Przesuna¢ palcem w
gore, aby kontynuowac.
Pojawi si¢ ekran Hasto Windows (Windows Password).
4. Dotkna¢ pola Hasto (Password), aby wyswietli¢ klawiature, a nastepnie wprowadzi¢ hasto.

5. Dotkna¢ przycisku strzatki po prawe;j stronie obszaru wprowadzania hasta.
Nastapi automatyczne wezytanie oprogramowania GeneXpert Edge i wkrotce potem pojawi si¢ ekran powitalny.

6. Dotkna¢ przycisku DOTKNIJ TUTAJ, ABY ROZPOCZAC (TOUCH HERE TO BEGIN).
Pojawi si¢ najpierw przycisk WYSWIETL POPRZEDNIE BADANIA (VIEW PREVIOUS TESTS). Przycisk NOWE
BADANIE (NEW TEST) pojawi si¢ na ckranie gtdbwnym (Home) w ciagu 3 minut, kiedy aparat bedzie gotowy do
analizy.

7. Nacisng¢ przycisk URUCHOM NOWE BADANIE (RUN NEW TEST) na ekranie gtdwnym (Home).

8. Wykonac¢ instrukcje podane na ekranie:

Xpert® HIV-1 Viral Load

301-3068-PL, Wersja N

2023-06



Xpert® HIV-1 Viral Load

Uwaga

Uwaga

Wazne

Uwaga

a) Zeskanowa¢ identyfikator pacjenta/probki za pomoca skanera kodoéw kreskowych lub rgcznie wprowadzié
identyfikator pacjenta/probki.

b) Potwierdzi¢ identyfikator pacjenta/probki.

¢) Zeskanowaé kod kreskowy kartridza.
Pole Wybierz test (Select Assay) wypehia si¢ automatycznie. Nacisna¢ przycisk TAK (YES), jesli wy$wietlane
informacje sa prawidlowe.

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego z kartridza lub zeskanowanie kodu kreskowego powoduje wyswietlenie
komunikatu o btedzie, wéwczas nalezy powtdérzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza
zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik
definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran, nalezy skontaktowa¢ sie z centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

d) Potwierdzi¢ badanie Po wybraniu pliku ADF potwierdzi¢ test.

e) Przygotowanie kartridza Przygotowanie kartridza opisano rowniez w czgsci Przygotowanie probki. Postgpowac
zgodnie z filmem lub instrukcjami dotyczacymi przygotowania preparatu.

f) Zaladowa¢ kartridz Otworzy¢ drzwiczki modutu z migajaca zielong lampka. Zatadowac kartridz, kierujac kod
kreskowy w strong¢ operatora. Zamkna¢ drzwiczki.
Zielona lampka przestanie migac, a badanie zostanie rozpoczete. Na ekranie wyswietlana jest informacja Test w
toku (Test in Progress).

g) Wyja¢ kartridz
Po zakonczeniu testu (zielona lampka zgasnie), drzwiczki zostang automatycznie odblokowane. Aby wyjaé
kartridz, postgpowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Wyrzucié¢ uzyte kartridze i rekawice do
odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujacg w danej instytucji.

9. Nacisna¢ przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE), aby wyswietli¢ wynik wtasnie zakonczonego badania. Ponownie
nacisng¢ KONTYNUUJ (CONTINUE), aby powroci¢ do ekranu gldwnego (Home).
Na tym konczy si¢ procedura wykonywania badania.

13.2.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wys$wietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢é w dokumencie GeneXpert Edge System User s
Guide.

W przypadku raportowania wynikéw za pomoca LIS, nalezy sie upewnic¢, ze wyniki w systemie LIS odpowiadajg
wynikom w aparacie dla danego identyfikatora pacjenta; jesli wyniki nie sg zgodne, wéwczas nalezy raportowac
wytgcznie wyniki zgtaszane przez aparat.

1. Nacisna¢ przycisk WYSWIETL POPRZEDNIE BADANIA (VIEW PREVIOUS TESTS) na ckranie gtéwnym
(Home).

2. Na ckranie Wybierz test (Select Test) wybrac test, dotykajac nazwy testu lub uzywajac strzatek.

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sie, ze:

o W systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w prawidlowej wersji, pokazanej w czgsci ,, Wymagane materiaty, ale
nie dostarczone”.
e Wiasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegoétowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wilaczanie zasilania aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie
nalezy dwukrotnie klikna¢ ikong skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.

2. Zalogowac¢ si¢ do komputera a nast¢gpnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.
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3. W obszarze roboczym Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) nalezy klikna¢
opcje Zlecenia (Orders), a w obszarze roboczym Zlecenia (Orders) nalezy klikna¢ opcje Zle¢ badanie (Order
Test).

Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zleé badanie - ID pacjenta (Order Test - Patient ID).

4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknic Wy$wietlanie
wynikéw (View Results) oraz we wszystkich raportach.

5. Wprowadzi¢ dodatkowe informacje wymagane przez placowke i klikna¢ przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - ID prébki (Order Test - Sample ID).

6. Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie WysSwietlanie
wynikow (View Results) oraz we wszystkich raportach.

7. Klikngé przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Zle¢ badanie - Test (Order Test - Assay).

8.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypetni nastepujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wezytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Po zeskanowaniu kartridza zostanie wy$wietlony obszar roboczy Zle€ badanie - Informacje o tescie (Order Test
- Test Information).

9. Sprawdzi¢, czy informacje sg prawidtowe i klikna¢ przycisk Przeslij (Submit). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w
wyswietlonym oknie dialogowym.

10. Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.
Kartridz taduje si¢ automatycznie, rozpoczyna si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostaje umieszczony w pojemniku na
odpady.

13.3.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢é w dokumencie GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

1. W obszarze roboczym Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) klikna¢ ikong
WYNIKI (RESULTS). Zostanie wys$wietlone menu Wyniki (Results).

2. ‘W menu Wyniki (Results) wybraé przycisk WYSWIETL WYNIKI (VIEW RESULTS). W obszarze roboczym
Wyswietl wyniki (View Results) wys$wietlane sa wyniki testu.

3. Klikna¢ przycisk RAPORT (REPORT), aby wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

14 Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera kontrole adekwatnos$ci objetosci probki (SVA), wewnetrzny standard ilo§ciowy wysoki i niski (IQS-H i
1QS-L), ktory jest rowniez kontrolg przetwarzania probki, oraz kontrolg sondy (PCC).

o Kontrola adekwatnosci objetosci probki (SVA): Pozwala si¢ upewnic, ze probka zostata prawidtowo dodana do
kartridza. Kontrola SVA weryfikuje, czy prawidtowa objeto$¢ probki zostata dodana do komory na probke. Kontrola
SVA zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spelni zatwierdzone kryteria akceptacji. Jesli kontrola SVA zakonczy si¢
niepowodzeniem, zostanie wy$wietlony komunikat BLAD 2096 (ERROR 2096) w przypadku braku probki lub
komunikat BLAD 2097 (ERROR 2097) w przypadku niewystarczajacej objetosci probki. System uniemozliwi
uzytkownikowi wznowienie badania.

o Wewnetrzny standard iloSciowy wysoKki i niski (IQS-H i IQS-L): Standardy IQS-H i IQS-L to dwie kontrole Armored
RNA® niezwiazane z wirusem HIV, ktére maja postaé suchej kulki poddawanej catemu procesowi w aparacie GX.
Standardy IQS-H i IQS-L sa wzorcowane z 3. mi¢dzynarodowym standardem WHO. Umozliwiajg one pomiar ilosciowy
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z uzyciem wiasciwych dla serii parametréw do obliczania st¢zenia RNA wirusa HIV-1 w probce. Ponadto standardy
IQS-H 1 IQS-L wykrywaja hamowanie reakcji RT-PCR zwigzane z probka. Wyniki IQS-H i IQS-L s3 odpowiednie, jesli
spetniaja zatwierdzone kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika. Kontrola
PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli sygnaly fluorescencji spetnia przypisane kryteria akceptacji.

e Kontrole zewnetrzne: Przestrzegajac dobrych praktyk laboratoryjnych, kontroli zewnetrznych, niedostarczonych
z zestawem, mozna uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji

akredytacyjnych.

15 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i
wbudowanych algorytmow obliczeniowych, a nastepnie czytelnie wy$wietlane w oknie Wy$wietlanie wynikéw (View
Results). Informacje na temat systemu GeneXpert Dx patrz Ilustracja 3 i Ilustracja 5. Informacje na temat systemu
GeneXpert Edge zawiera Ilustracja 4 i Ilustracja 6. Mozliwe wyniki przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wyniki testu HIV-1 VL i ich interpretacja

Patrz llustracja 3
(System GeneXpert
Dx) i llustracja 4
(system GeneXpert
Edge).

Wynik Interpretacja
WYKRYTO RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w stezeniu XX kopii/ml.
gg’{;g}g’; o Wynik ilosciowy RNA wirusa HIV-1 miesci sie w zakresie pomiaru analitycznego.
. IQS-H i 1QS-L: POWODZENIE (PASS).
XX kopii/ml Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa
(XX copies/mL) poprawne.

WYKRYTO
HIV-1 (HIV-1
DETECTED)

>1 x 107 kopii/ml
(1 x 1077 copies/
mL)

RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w ilosci powyzej zakresu pomiaru analitycznego.

e |QS-HilQS-L: POWODZENIE (PASS).
e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

Patrz llustracja 5
(System GeneXpert
Dx) i llustracja 6
(system GeneXpert

Edge).

VHVI\YIE(1R(II1I-\(I) 1 RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w ilo$ci ponizej zakresu pomiaru analitycznego.
DETECTED) o |QS-HilQS-L: POWODZENIE (PASS).

< 40 kopii/ml e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
(40 copies/mL) poprawne.

NIE WYKRYTO

gg’{;g}g’; NOT RNA wirusa HIV-1 nie zostato wykryte. Ten wynik nie oznacza, ze pacjent nie jest

zakazony wirusem.

e |QS-HilQS-L: POWODZENIE (PASS).
e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
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Wynik Interpretacja
WYNlK, Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtdorzyé
:::\IEVVXtIZD";Y badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Procedura powtdrzenia badania.
e |QS-H i/lub IQS-L: NIEPOWODZENIE (FAIL): wartosci cyklu progowego (Ct) nie
mieszczg sie w prawidtowym zakresie.
e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
BLAD (ERROR) Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtorzyé
badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Procedura powtorzenia badania.
e Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL): wszystkie lub jeden wynik kontroli
sondy byt niewazny.
BRAK WYNIKU
(NO RESULT)
BRAK WYNIKU Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtorzyé
-POWTORZYE badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Procedura powtdrzenia badania.
BADANIE (NO Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono
RESULT - REPEAT niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
a operator zatrzymat badanie bedgce w toku.
TEST)
Patrz llustracja 7.

a Wytgcznie w przypadku GeneXpert Edge System

Wyniki mozna konwertowa¢ w oprogramowaniu z kopii/ml do 1U/ml. Instrukcje, jak zmieni¢ to ustawienie podano

Uwaga

odpowiednio w GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Infinity System Operator Manual lub GeneXpert
Edge System User’s Guide. Wspotczynnik konwers;ji dla testu Xpert HIV-1 VL jest nastepujacy: 1 kopia = 1,72 jednostki

miedzynarodowej (1U).

|Assay Name Xpert HIV-1Viral Load = Version 1

| TestResult |1y 1 DETECTED 517 copies/mL (log 2.71)

For In Vitro Diagnostic Use Only.

500

400

300

200

Fluorescence

Legend

[V [/] HIV-1; Primary
[Vl [/] 10S-H; Primary
[V [./] 1S-L; Primary

4

llustracja 3. Wykryto HIV-1, co zostalo wyswietlone na GeneXpert Dx System
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Genexpert”  Tast Result

Patient/Sample ID

Assay

Xpert_HIV-1 Viral Load

HIV-1 DETECTED 4.93E05
pies/mL (log

|PRINT RESULT (/=)

Cartridge S/N

Start Time
12/01/21 18:27:48

Test Disclaimer

Forin Vitro

VIEW
PREVIOUS HOME

284986981

llustracja 4. Wykryto HIV-1, co zostato wyswietlone na GeneXpert Edge System

| Assay Name Xpert HIV-1Viral Load ~ Version 1

| TestResuit yy.1 NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Only.

400

300

200

Fluorescence

Legend

[v] |/| HIV-1; Primary
[v] | /| 1QS-H; Primary
[vi|/] 1QS-L; Primary

Ll

llustracja 5. Nie wykryto HIV-1, co zostalo wyswietlone na GeneXpert Dx System

14

Xpert® HIV-1 Viral Load
301-3068-PL, Wersja N

2023-06



Xpert® HIV-1 Viral Load

VIEW
Genexpet®  Tast Result

Patient/Sample ID Cartridge S/IN

B123456 239021308 |

Assay

Xpert_HIV-1 Viral Load

Result Start Time
12/01/21 18:27.48

HIV-1 NOT DETECTED scaimer

D

f
PRINT RESULT (=)

llustracja 6. Nie wykryto HIV-1, co zostato wyswietlone na GeneXpert Edge System

B VIEW
Genexper®  Teast Result

Patient/Sample ID Cartridge SIN

clzasss  [201863204

Assay

Xpert_HIV-1 Viral Load

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES o

For In Vitro

PRINT RESULT (=)

llustracja 7. Brak wyniku - Powtérzy¢ test zgodnie z GeneXpert Edge System

16 Powtarzanie badan

16.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikow badania nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Procedura powtdrzenia badania.

e Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza co najmniej jedng z nastepujacych sytuacji:
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e Wartosci Ct standardow 1QS-H i/lub IQS-L nie mieszcza si¢ w prawidlowym zakresie.
e Probka nie zostala poprawnie przetworzona lub nastapilo zahamowanie reakcji PCR.

e Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze badanie zostato przerwane. Mozliwa przyczyng moze by¢: dodanie
niewystarczajacej objetosci probki, niewtasciwe napelienie komory reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczacego
integralnosci sondy odczynnika lub przekroczenie warto$ci granicznej ciSnienia maksymalnego.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bgdgce w toku Iub gdy nastapita awaria zasilania.

16.2 Procedura powtoérzenia badania

W przypadku wyniku badania NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT) nalezy
uzy¢ nowego kartridza w celu powtérzenia badania probki, ktorej dotyczy wynik (nie nalezy ponownie uzywac tego samego
kartridza).

1. Wyja¢ nowy kartridz z zestawu.

2. Rozpoczaé kolejne badanie:

e Aby uzyska¢ informacje na temat GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1.
e Aby uzyskac informacje na temat GeneXpert Edge System, patrz Sekcja 13.2.
e Aby uzyska¢ informacje na temat GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 13.3.

3. Probka z wynikiem NIEWAZNY (INVALID) uzyskanym dwukrotnie prawdopodobnie zawiera substancje powodujaca
hamowanie reakcji; w takiej sytuacji nie zaleca si¢ powtarzania badania.

17 Charakterystyka robocza

17.1 Granica wykrywalnosci

Granice wykrywalnosci (LoD) testu Xpert HIV-1 VL okreslono, badajac pie¢ roznych rozcienczen przygotowanych z
uzyciem dwoch réznych standardéw referencyjnych wirusa HIV-1 podtypu B, jednej podstawowej hodowli komérkowe;j
oraz dwoch probek klinicznych rozcienczonych w osoczu EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1. Materiaty HIV-1
podtypu B uzyte w badaniu granicy wykrywalno$ci obejmowaly laboratoryjny materiat referencyjny Viral Quality
Assurance (VQA) sieci AIDS Clinical Trials Group, 3. migdzynarodowy wzorzec WHO dla wirusa HIV-1 (kod NIBSC:
10/152), izolat BK132 podstawowej hodowli komorkowej oraz dwie probki kliniczne. Okreslenie stgzenia nominalnego
podstawowej hodowli komoérkowej i probek klinicznych wykonano z uzyciem testu RealTime HIV-1 firmy Abbott.
Granicg wykrywalnos$ci okreslono dla trzech serii zestawow i tgcznie 72 powtdrzen na poziom. Oceng wykonano zgodnie
z wytycznymi E17-A2 organizacji CLSI.20 Stezenie RNA wirusa HIV-1, ktore moze zosta¢ wykryte przy wspotczynniku
wynikow dodatnich wigkszym niz 95%, okre$lono przy pomocy analizy regresji probitowej. Wyniki dla poszczegdlnych
serii i probek przedstawia Tabela 2. Maksymalna/najwyzsza zaobserwowana granica wykrywalnos$ci z uzyciem standardu
referencyjnego WHO dla wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA wyniosta 21,1 kopii/ml (95% CI 16,1-26,0).
Maksymalna/najwyzsza zaobserwowana granica wykrywalnosci z uzyciem standardu referencyjnego VQA dla wirusa
HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA wyniosta 16,3 kopii/ml (95% CI 13,0-19,5).

Tabela 2. Szacunkowe wartosci granicy wykrywalnosci testu Xpert HIV-1 VL z
regresja probitowg oraz 95% goérnym i dolnym przedziatem ufnosci dla prébek
z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA

Probka Seria LoD (kopii/ml) 95% CI
Seria 1 21,1 16,1-26,0
WHO Seria 2 14,3 11,2-17,5
Seria 3 19,0 14,3-23,7
Seria 1 15,5 12,5-18,6
VQA Seria 2 14,0 11,2-16,7
Seria 3 16,3 13,0-19,5
16 Xpert® HIV-1 Viral Load
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Prébka Seria LoD (kopii/ml) 95% ClI

Seria 1 24,0 18,1-29,9

Prébka kliniczna 1 Seria 2 25,5 19,5-31,5
Seria 3 23,1 17,5-28,7

Seria 1 20,3 15,8-24,7

Prébka kliniczna 2 Seria 2 15,4 12,0-18,7
Seria 3 28,5 21,3-35,7

Seria 1 18,8 14,6-23,1

Probka hodowli Seria 2 20,0 15,6-24,4

komoérkowej

Seria 3 32,0 24,7-39,3

Granicg¢ wykrywalnoSci dla materiatu referencyjnego VQA réwniez potwierdzono w osoczu ACD z uzyciem jednej serii

odczynnikéw. Szacunkowa warto$¢ granicy wykrywalnosci dla probki VQA z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1

podtypu B w osoczu ACD wyniosta 15,8 kopii/ml (95% CI 12,1-19,5).

Granicg¢ wykrywalnosci dla wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA oceniono z uzyciem dwoch réznych zestawow
standardow i trzech serii zestawow testu Xpert HIV-1 VL, wykorzystujac analiz¢ probitowa:

e (Granica wykrywalnos$ci dla 3. migdzynarodowego wzorca WHO: 18,3 kopii/ml (95% CI 15,9-20,8)

e Granica wykrywalnosci dla materialu referencyjnego VQA: 15,3 kopii/ml (95% CI 13,5-17,0)

Analiza wspolczynnika trafien wykazuje > 95% wynikow dodatnich przy wartosci 40 kopii/ml dla wszystkich badanych
materialow z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 podtypu B, co przedstawia Tabela 3. Granice wykrywalno$ci
testu Xpert HIV-1 VL okre$lono jako warto$¢ 40 kopii/ml dla wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA i ACD.

Tabela 3. Granica wykrywalnosci testu Xpert HIV-1 VL dla prébek z
wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu EDTA

Stezenie . i i
Prébka nominalne Liczba powtérzen Liczba wy_nlkow Odsetek yvynlokow
. dodatnich dodatnich (%)
(kopie/ml)
1 72 10 14
2,5 72 18 25
5 72 40 56
WHO
10 72 55 76
20 72 65 90
40 72 72 100
1 72 5 7
2,5 72 20 28
5 72 30 42
VQA 7,5 72 50 69
10 72 61 85
20 72 67 93
40 72 72 100
1 72 11 15
Probka kliniczna 1
2,5 72 20 28
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Stezenie . o e
Prébka nominalne Liczba powtérzen Liczba wy_nlkow Odsetek Yvynlokow
. dodatnich dodatnich (%)
(kopie/ml)

5 72 38 53

10 72 49 68

20 72 69 96

40 72 69 96

1 72 8 11

2,5 72 17 24

5 71 27 38

Probka kliniczna 2

10 72 47 65

20 72 62 86
40 72 72 100

1 72 4 6

2,5 72 17 24

Prébka hodowi 5 2 30 42
komérkowej 10 72 46 64
20 72 64 89

40 72 70 97

Ponadto rozcienczenia podstawowych hodowli komorkowych lub probek klinicznych reprezentujacych wirusa HIV-1 grupy
M podtypow A, C-D, F-H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, grupy O i grupy N w ujemnym ludzkim osoczu EDTA
analizowano z uzyciem jednej serii zestawow testu Xpert HIV-1 VL i 24 powtorzen na poziom stezenia. Okre$lenie st¢zenia
nominalnego podstawowych hodowli komorkowych i probek klinicznych wykonano z uzyciem testu RealTime HIV-1 firmy
Abbott. Analiza wspotczynnika trafien wykazuje > 95% wynikoéw dodatnich dla wszystkich podtypow i grup przy wartosci
40 kopii/ml, co przedstawia Tabela 4.

Tabela 4. Analiza wspotczynnika trafien granicy wykrywalnosci testu Xpert HIV-1 VL dla
probek z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 podtypow innych niz B w osoczu EDTA

Najnizszy poziom
Grupa Podtyp 95;:%:::’:2;: n>iku W;r;;ﬁi::: )(/:Z;ik
trafien (kopie/ml)
Grupa M A 20 9%
Grupa M Cc 40 100
Grupa M D 20 100
Grupa M F 40 100
Grupa M G 40 2%
Grupa M H 20 %
Grupa M J 20 100
Grupa M K 40 %
Grupa M CRF A/B 20 100
Grupa M CRF AJE 20 9%
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Najnizszy poziom
stezenia przy >

Wspétczynnik

Grupa Podtyp 95% wspétczynniku trafien (%)
trafien (kopie/ml)
Grupa M CRF A/G 40 96
Grupa N ND 10 100
Grupa O- ND 20 100
Grupa (0} ND 20 100
Grupa O° ND 10 100

a Trzy rozne izolaty

17.2 Granica liniowosci oznaczenia ilosciowego

Granica liniowosci oznaczenia ilosciowego (LoQ) jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie RNA wirusa HIV-1, ktore
mozna zmierzy¢ z akceptowalna precyzja i doktadnoscia; jest ono okreslane z uzyciem wartosci catkowitego bledu
analitycznego (TAE). Warto$¢ TAE obliczono z uzyciem wartosci szacunkowych okreslonych przy pomocy analizy danych
pochodzacych z badania granicy wykrywalnos$ci (standardy WHO i VQA) oraz badania precyzji/odtwarzalnosci zgodnie z
wytycznymi E17-A2 organizacji CLSI.19

Wartosci TAE dla rozcienczen, ktérych zaobserwowane stezenie byto rowne lub bliskie granicy wykrywalnos$ci testu
wynoszacej 40 kopii/ml (1,60 log;o), przedstawia Tabela 5. Warto$¢ TAE oszacowano przy pomocy dwoch réznych metod.
Whyniki analizy warto$ci TAE wykazuja, ze test Xpert HIV-1 VL moze wykry¢ 40 kopii/ml (1,60 log;¢) z akceptowalng
precyzja i doktadnoscia, tj. ze granica liniowosci oznaczenia ilosciowego (LoQ) testu Xpert HIV-1 VL wynosi 40 kopii/ml.

Tabela 5. Wartosci catkowitego btedu analitycznego (TAE) testu

HIV-1 VL na podstawie szacunkowych wartosci stezenia log kopii/ml

Stezenie (log kopii/ml) a
Prébk Catkowit TAE TAE”
rébka . . atkowite ;
(badaniey | SeriaDL N Wartosé | Wartose | Odchylenie SD Odchylenie | gopt (2)
oczekiwana [ odnotowana pezwzgledne (2 x SD)
(2 x SD)
DL6 72 2,00 1,96 0,04 0,19 0,43 0,55
Materiat
referencyjny DL7 71 2,00 1,91 0,09 0,19 0,46 0,53
recyzja
(precyzja) DL8 72 2,00 1,92 0,08 0,21 0,51 0,60
DL6 70 1,60 1,56 0,04 0,22 0,48 0,62
Materiat
referencyjny DL7 71 1,60 1,53 0,08 0,28 0,64 0,80
recyzja
(precyzja) DL8 71 1,60 1,54 0,06 0,22 0,50 0,62
DL6 24 1,60 1,53 0,07 0,23 0,52 0,65
WHO (LoD) DL7 24 1,60 1,39 0,21 0,24 0,68 0,67
DL8 24 1,60 1,49 0,11 0,19 0,48 0,52
DL6 24 1,60 1,61 0,00 0,18 0,37 0,51
VQA (LoD) DL7 24 1,60 1,54 0,06 0,26 0,58 0,74
DL8 24 1,60 1,58 0,02 0,26 0,54 0,73

a Warto$¢ TAE obliczona zgodnie z modelem Westgarda w wytycznych EP17-A2 (Punkt 6.2) organizacji CLSI.
b Wartos¢ TAE na podstawie réznicy miedzy dwoma pomiarami.

Wyniki analizy warto$ci TAE wykazuja, ze test Xpert HIV-1 VL moze wykry¢ 40 kopii/ml (1,60 log;¢) z akceptowalng

precyzja i doktadnoscia.
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17.3 Precyzja/odtwarzalnos¢

Precyzje/odtwarzalno$é testu Xpert HIV-1 VL okres§lono przy pomocy analizy rownolegtych rozcienczen materiatu
referencyjnego HIV-1 (wirus HIV-1 podtypu B) w osoczu EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1. Uzyty materiat
referencyjny byt wzorcowany z 3. mi¢dzynarodowym wzorcem WHO dla wirusa HIV-1 (kod NIBSC: 10/152). Badanie
byto dwuosrodkowa, zaslepiong analiza poréwnawcza z uzyciem siedmioelementowego panelu materialdw referencyjnych
HIV-1 w osoczu EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1 ze st¢zeniami RNA w zakresie liniowo$ci oznaczenia
ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL. Dwoch operatorow w kazdym z dwoch osrodkéw badania wykonywato jeden panel
dwudziestu jeden probek jeden raz w ciggu dnia przez sze$¢ dni badan. W jednym o$rodku uzywano aparatu Infinity-80, a
w drugim o$rodku — aparatow GeneXpert Dx. W badaniu uzyto trzech serii odczynnikéw testu Xpert HIV-1 VL. Precyzje/
odtwarzalno$¢ oceniono zgodnie z dokumentem EP5-A2 ,.Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry
Devices; Approved Guideline” organizacji CLSI.2! Laczne wyniki precyzji dla kazdej serii zestawow i dla trzech serii
zestawOw przedstawia Tabela 6.

Tabela 6. Precyzja testu Xpert HIV-1 VL dla kazdej serii i dla trzech serii gcznie

: Catkowita precyzja
Oczekiwane Catkowita precyzja dla kazdej serii precyz
Stezenle RNA 3 serie
wirusa HIV-1
(logqo kopii/ Seria 1 Seria 2 Seria 3 Lacznie
ml) a b a b a b a b
SD cvVv SD cv SD cv SD cv
1,60 0,24 58,6% 0,29 73,6% 0,23 57,6% 0,25 62,5%
2,00 0,20 48,8% 0,20 47,3% 0,22 53,1% 0,20 49,1%
3,00 0,10 22,6% 0,08 18,2% 0,10 22,6% 0,09 20,5%
4,00 0,06 13,7% 0,07 17,3% 0,09 19,8% 0,07 17,1%
5,00 0,06 13,8% 0,07 16,3% 0,08 17,7% 0,08 17,8%
6,00 0,05 12,4% 0,07 15,3% 0,07 16,2% 0,08 19,3%
7,00 0,06 14,3% 0,07 15,5% 0,09 21,5% 0,10 22,6%

a Catkowite SD w logg.

b CV”to warto$¢ CV w rozktadzie logarytmicznie normalnym uzyskana przy pomocy nastepujgcego réwnania: CV(%) w rozktadzie
logarytmicznie normalnym = SQRT (10 ~ [SD # 2 x In(10)] — 1) x 100, gdzie CV(%) = procentowy wspotczynnik zmiennosci; SD =
odchylenie standardowe; SQRT = pierwiastek kwadratowy

Odtwarzalno$¢ testu Xpert HIV-1 VL oceniono przy pomocy analizy nested ANOVA z warunkami dla: Osrodek/aparat,
Seria, Dzien, Operator/nastawienie i W trakcie nastawienia. Obliczono odchylenie standardowe 1 warto$¢ procentowa
zmienno$ci spowodowanej kazdym elementem wzgledem stezenia wirusa HIV-1 przeliczonego na log; (patrz Tabela 7).

Tabela 7. Udziat w catkowitej zmiennosci testu Xpert HIV-1 VL oraz catkowita precyzja

fltl‘\?,z:’?:f);:'ﬁo";::;’:s Udziat w SD catkowitej zmiennosci (CV%) %*:2‘:;:1'?

(_)cze- R:vtie:tzey- \ Osrodek Seria Dzien ?)?_:;itizg n:\;ttgs\:(i::ﬁa tacznie

KIWane | ¢rednia) SD | (%) | sD | (%) | sD | (%) | SD | (%) | sD | (%) | SD | cv*
1,60 | 154 | 212 [ 0,00 | 0,0% | 0,00 | 0,0% | 0,00 [ 0,0% | 0,09 |11,7%]| 0,23 |88,3%| 0,25 |62,5%
2,00 | 1,93 | 215 | 0,00 |[0,0% | 0,00 | 0,0% | 0,00 [ 0,0% | 0,04 | 48% | 0,20 [952%| 0,20 |49,1%
300 | 298 | 215 | 001 [09% | 001 |1,2% | 0,00 [ 0,0% | 0,01 | 26% | 0,09 [953%] 0,09 |20,5%
400 | 398 | 214 | 0,00 |0,0% ]| 001 |35%| 001 |17%]| 002 |91% | 0,07 |857%]| 0,07 [17,1%
500 | 4,99 | 213 | 0,00 [ 0,0% | 0,04 |21,8%| 0,00 | 0,0% | 0,03 |15,0%| 0,06 |63,2%] 0,08 |17,8%
6,00 | 596 | 215 | 0,00 [0,0% | 0,05 [42,1%| 0,02 | 4,4% | 0,02 | 6,9% | 0,06 |46,7%| 0,08 [19,3%
20 Xpert® HIV-1 Viral Load

301-3068-PL, Wersja N
2023-06



Xpert® HIV-1 Viral Load

Stezenie RNA wirusa . L o Catkowita
HIV-1 (logso kopii/ml) Udziat w SD catkowitej zmiennosci (CV%) precyzja
: . . . Operator/ W trakcie .
Ocze- szv?:tzey . Osrodek Seria Dzien orzebieg nastawienia tacznie
kiwane |, . .
(Srednia) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD cVv’
7,00 6,94 213 0,00 | 0,0% | 0,07 (45,3%]| 0,01 | 0,9% | 0,02 | 5,3% | 0,07 |48,5%| 0,10 |22,6%

a Liczba prawidtowych powtérzeh w zakresie testu

b CV” to warto$¢ CV w rozktadzie logarytmicznie normalnym uzyskana przy pomocy nastepujgcego rownania: CV(%) w rozktadzie
logarytmicznie normalnym = SQRT (10 ~ [SD * 2 x In(10)] — 1) x 100, gdzie CV(%) = procentowy wspotczynnik zmiennosci; SD =
odchylenie standardowe; SQRT = pierwiastek kwadratowy

17.4 Zakres liniowy

Zakres liniowy testu Xpert HIV-1 VL okreslono przy pomocy analizy dziewigcioelementowego panelu z od 30 (1,48 logjo)
do 1 x 107 (7 logyo) kopii/ml przygotowanego z uzyciem réwnolegtych rozcieficzen materiatu referencyjnego HIV-1 (wirus
HIV-1 podtypu B) w osoczu EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1. Uzyty material referencyjny byl wzorcowany z

3. migdzynarodowym wzorcem WHO dla wirusa HIV-1 (kod NIBSC: 10/152). Dwdch operatoréw badato panel w trzech

powtorzeniach w ciggu trzech oddzielnych dni z uzyciem jednej serii zestawow. Ponadto ten sam panel badano w trzech
powtorzeniach w ciggu jednego dnia badan z uzyciem dwoch dodatkowych serii zestawow, co dato tacznie 30 powtorzen
na element panelu. Analize liniowo$ci wykonano zgodnie z wytycznymi EP06-A organizacji CLS1.22 Wyniki zbiorcze dla
wszystkich trzech serii przedstawia Ilustracja 8. Test Xpert HIV-1 VL jest liniowy w zakresie od 30 (1,5 logjo) do 1 x 10E7

(7 logyo) kopii/ml z warto$cig R? wynoszaca 0,9935.

Liniowo$é

y = 1.0099x% - 0.0775
R* =0.9935 —

Wynik testu HIV VL log kopii/ml

s T S S TR ' T S T B+ N I+ /]
|

T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Stezenie nominalne log kopii/ml

llustracja 8. Liniowos¢ testu Xpert HIV-1 VL

17.5 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Reaktywnos$¢ analityczng testu Xpert HIV-1 VL oceniono, badajac supernatanty hodowli komérkowych reprezentujacych
wirusa HIV-1 grupy M podtypéw A-D, F-H, CRF A/G i A/E; grupy N; i grupy O. Okreslenie stgzen nominalnych
supernatant6w hodowli komoérkowych wykonano z uzyciem testu Abbott RealTime HIV-1. Kazdy supernatant hodowli
komorkowej rozcieficzono do stezen 1 x 102, 1 x 1041 1 x 10° kopii/ml w osoczu EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1.
Kazde stgzenie badano w sze$ciu powtdrzeniach w ciagu jednego dnia z uzyciem jednej serii zestawow testu Xpert HIV-1
VL. Srednie stezenia log| uzyskane z uzyciem testu Xpert HIV-1 VL dla wszystkich podtypow i grup poréwnano ze
stgzeniami nominalnymi log;o. Wyniki, ktore zawiera Ilustracja 9, przedstawiaja rownowazna skutecznos¢ dla wszystkich
badanych probek reprezentujacych podtypy wirusa HIV-1 grupy M oraz grupy O. Srednie wyniki log;o dla wszystkich
badanych podtypow oraz grupy O miescity si¢ w zakresie + 0,5 logjo przypisanego st¢zenia wejsciowego.
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O Stezenie w rozktadzie logarytmicznie normalnym log kopii/ml
® Wynik testu HIV VL log kopii/ml
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llustracja 9. Inkluzywnos¢ testu Xpert HIV-1 VL

17.6 Swoistos¢ analityczna (wytagcznosé)

Swoisto$¢ analityczng testu Xpert HIV-1 VL oceniono, dodajac hodowany drobnoustr6j w stezeniu wejsciowym
wynoszgcym 5 x 104 czgstek lub kopii/ml do osocza EDTA ujemnego pod katem wirusa HIV-1 oraz do osocza
zawierajacego 1000 kopii/ml materiatu referencyjnego HIV-1 (wirus HIV-1 podtypu B). Badane drobnoustroje przedstawia

Tabela 8.
Tabela 8. Drobnoustroje stosowane w badaniu swoistosci analitycznej

Ludzki wirus niedoboru odpornosci typu 2 Wirus zapalenia watroby typu B

Wirus ludzkiej biataczki z komérek T typu 1 Wirus zapalenia watroby typu C

Wirus ludzkiej biataczki z komorek T typu 2 Wirus opryszczki pospolitej typu 1
Candida albicans Wirus opryszczki pospolitej typu 2
Cytomegalowirus Wirus ludzkiej opryszczki typu 6

Wirus Epsteina-Barr Wirus grypy typu A
Wirus zapalenia watroby typu A Staphylococcus aureus (gronkowiec ztocisty)

Zaden z badanych drobnoustrojéw nie wykazat reakcji krzyzowej, a wszystkie powtérzenia dodatnie pod katem wirusa
HIV-1 byly spowodowane mianem w zakresie + 0,5 log kontroli dodatniej pod katem wirusa HIV-1 podczas badania z
uzyciem testu Xpert HIV-1 VL.
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17.7 Potencjalnie interferujgce substancje

Oceniono wrazliwo$¢ testu Xpert HIV-1 VL na interferencje powodowane przez podwyzszone poziomy endogenicznych
substancji, leki przepisywane pacjentom z zakazeniem wirusem HIV-1 oraz markery choréb autoimmunologicznych.
Badano osocze EDTA ujemne pod katem wirusa HIV-1 oraz osocze zawierajace 1000 kopii/ml materiatu referencyjnego
HIV-1 (wirus HIV-1 podtypu B).

Podwyzszone poziomy endogenicznych substancji, ktorych list¢ zawiera Tabela 9, nie powodowaty interferencji pomiaru
ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL ani nie wptywaly na swoisto$¢ testu.

Tabela 9. Endogenne substancje i badane stezenia

Substancja Badane stezenie
Albumina 9 g/di
Bilirubina 20 mg/dl

Hemoglobina 500 mg/dl

Ludzkie DNA 0,4 mg/dl

Trojglicerydy 3000 mg/dl

Sktadniki lekéw, ktorych listg zawiera Tabela 10, nie powodowaty interferencji pomiaru ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL
ani nie wptywaty na swoisto$¢ testu w przypadku badania w stezeniach wynoszacych trzykrotnos$¢ szczytowego poziomu w
pigciu pulach lekow.

Tabela 10. Badane pule lekow

Pula Leki
Kontrola ND
1 Zydowudyna, sakwinawir, rytonawir, klarytromycyna
2 Siarczan abakawiru, peginterferon 2b, rybawiryna
3 Fumaran d.izoproksylu tenofowiru, Iamiwud_yna (3TC), §iarczan inqynawiru,
gancyklowir, chlorowodorek walgancyklowiru, acyklowir, raltegrawir
4 Stawudyna (d4T), efawirenz, lopinawir/rytonawir, enfuwirtyd (T-20), cyprofloksacyna
5 Newirapina, mezylat nelfinawiru, azytromycyna, chlorowodorek walacyklowiru
6 Fosamprenawir wapnia, interferon alfa-2b

W badaniach probek pobranych od pigciu 0s6b z wynikami dodatnimi pod katem markerow chorob autoimmunologicznych
— toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), przeciwciato przeciwjadrowe (ANA) lub czynnik reumatoidalny (RF) — nie
wystgpily interferencje z uzyciem testu Xpert HIV-1 VL.
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17.8 Rébwnowaznos¢ antykoagulantéw (EDTA, PPT-EDTA i ACD)

Dla kazdego antykoagulantu (EDTA, PPT-EDTA i ACD) porano 25 prébek od 0s6b z wynikami dodatnimi pod katem
wirusa HIV-1 oraz 25 prébek ujemnych pod katem wirusa HIV-1, a nastgpnie badano z uzyciem jedne;j serii zestawow testu
Xpert HIV-1 VL.

Jak przedstawiaja Ilustracja 10 i Ilustracja 11, rownowazna skutecznos¢ testu Xpert HIV-1 VL wykazano dla antykoagulantu
EDTA w poréwnaniu z antykoagulantem ACD oraz dla antykoagulantu EDTA w pordwnaniu z antykoagulantem PPT-
EDTA. Dla wszystkich probek dodatnich pod katem wirusa HIV-1 pobranych w podtozu ACD lub PPT-EDTA uzyskano
stezenia RNA wirusa HIV-1 w zakresie + 0,5 log;¢ kopii/ml wzgledem probki dodatniej pod katem wirusa HIV-1 pobranej
w podtozu EDTA podczas badania z uzyciem testu Xpert HIV-1 VL. Zadna z 25 probek ujemnych pod katem wirusa HIV-1
nie zostata wykryta przez test jako dodatnia.
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llustracja 10. Wykres punktowy wartosci log kopii/ml dla
ACD w poréwnaniu z wartoscig log kopii/ml dla EDTA
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llustracja 11. Wykres punktowy wartosci log kopii/ml dla
PPT-EDTA w poréwnaniu z wartoscia log kopii/ml dla EDTA

18 Ograniczenia

e Sckwencja docelowa testu jest pojedyncza, konserwatywna czes$¢ regionu LTR z kombinacja kilku oligonukleotydow,
co pozwala uwzgledni¢ polimorfizmy genomowe. Rzadkie mutacje, zmiany zasad, delecje Iub insercje w regionie LTR
testu Xpert HIV-1 VL moga wptywac na wiazanie startera i/lub sondy, prowadzac do za malej kwantyfikacji lub braku
wykrycia wirusa. Zaleca si¢, aby uzytkownicy brali pod uwage te kwestie podczas oceny wynikow wiremii wirusa
HIV-1; wyniki testu Xpert HIV-1 VL wskazujace supresj¢ wirusa moga wymaga¢ wykonania dodatkowych badan z
uzyciem innych technologii z innymi genomowymi sekwencjami docelowymi w sytuacjach, w ktorych nieprzestrzeganie
rezimu przyjmowania lekow, powiazane dane laboratoryjne lub inne informacje kliniczne moga sugerowac ukryta
wiremig. Zaleca si¢ rowniez, aby laboratorium wykonato badania korelacji metod, jesli nastgpuje zmiana technologii
metod badania wirusa HIV, poniewaz réznice migdzy platformami i technologiami moga powodowac uzyskiwanie
réznych wynikéw wiremii wirusa HIV.

e Test Xpert HIV-1 VL zatwierdzono wylacznie pod katem uzycia z osoczem K2 EDTA (w tym PPT-EDTA) i ACD.
Uzywanie tego testu do analizowania innych rodzajow probek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow.

o  Wynik ujemny badania nie wyklucza zakazenia wirusem HIV-1. Dlatego tego testu nie nalezy uzywac jako testu
diagnostycznego do potwierdzania obecnosci zakazenia wirusem HIV-1.

e Pacjenci, ktorzy zostali poddani terapiom CAR-T moga uzyskiwa¢ wyniki dodatnie w testach Xpert (HIV-1 Qual
XC, HIV-1 VL itp.) z uwagi na obecno$¢ sekwencji docelowej LTR w niektorych produktach stosowanych w terapii
wykorzystujacej limfocyty T z chimerycznymi receptorami rozpoznajacymi antygen (CAR-T). Aby okresli¢ status
zakazenia wirusem HIV u osob, ktére zostaly poddane terapii CAR-T, nalezy wykona¢ dodatkowe badania weryfikujace.
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19 Charakterystyka robocza — skutecznos¢ kliniczna

19.1 Swoistosc¢

Swoistos¢ testu Xpert HIV-1 VL oceniono z uzyciem 109 probek osocza EDTA pobranych od dawcéw z wynikami
ujemnymi pod katem wirusa HIV-1. Zadna ze 109 badanych probek nie zostata wykryta przez test Xpert HIV-1 VL jako
dodatnia, co oznacza 100% swoistos¢ (95% CI = 96,7-100,0).

19.2 Korelacja metod

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie majgce na celu oceng skutecznosci testu Xpert HIV-1 VL w odniesieniu do testu
Abbott RealTime HIV-1 (metoda pordwnawcza) z uzyciem $wiezych i zamrozonych probek ludzkiego osocza pobranych od
0s0b zakazonych wirusem HIV-1. Sposrod 724 zakwalifikowanych probek, z ktorych kazda byta pobrana od innej osoby,
519 (71,7%) probek pobrano od mezczyzn uczestniczacych w badaniu. Sredni wiek uczestnikow wynosit 44,5 + 11,3 roku, a
catkowity zakres — od 18 do 83 lat.

Sposrod 724 probek 390 znajdowato si¢ w zakresie liniowos$ci oznaczenia iloSciowego obu testow i obejmowato 47 wirusow
HIV-1 grupy M podtypow innych niz B, w tym podobne do A, C i podobne do C, D, F, G, H, J, AE, AG oraz rdzne inne
krazace formy rekombinowane (CRF). Krzywa regresji Deminga wykazata bardzo dobra korelacj¢ migedzy testem Xpert
HIV-1 VL a metodg pordbwnawczg przy nachyleniu rownym 1,0589 i punkcie przecigcia rownym 0,1771. Warto$¢ R2
wyniosta 0,9696.

Test Xpert w poréwnaniu z metoda poréwnawcza (log kopii/ml)
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llustracja 12. Skutecznos¢ testu Xpert HIV-1 VL w poréwnaniu z metoda referencyjna
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21 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telephone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

European Headquarters

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telephone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy przygotowaé nast¢pujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Centrum wsparcia klienta we Francji

Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
C E Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
® Nie uzywac ponownie

LOT Kod serii

(]
(=

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos$¢ wystarczajgcg do wykonania n badan

Kontrola

Data waznosci

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

@@%mI@@£>

Ostrzezenie

CH |REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

&

Importer
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€2797|IvD

24 Historia zmian

Opis zmian: Z wersji 301-3068-PL wer. M do wer. N

Przeznaczenie: Potwierdzenie, ze probowki do pobierania z K2 EDTA to rodzaj probowek do pobierania z EDTA, ktore sa
zatwierdzone do uzywania z testem Xpert HIV-1 VL.

Punkt Opis zmiany

Pobieranie,
transportowanie i
przechowywanie

prébek

Zastgpiono okreslenie ,EDTA” okresleniem ,K2 EDTA”.

Zastgpiono informacje , Test Xpert HIV-1 VL zatwierdzono wyfgcznie pod katem
uzycia z osoczem EDTA i ACD. Badanie innych rodzajoéw preparatow za pomocg
tego testu moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.” informacja , Test
Xpert HIV-1 VL zatwierdzono wytgcznie pod katem uzycia z osoczem K2 EDTA

(w tym PPT-EDTA) i ACD. Uzywanie tego testu do analizowania innych rodzajéw
probek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.”

Ograniczenia

Wsparcie

; Zastosowano standardowy ukfad.
techniczne

Historia zmian Zaktualizowano punkt ,Historia zmian”.
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