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Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert HIV-1 VL XC

3 Przeznaczenie

Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage — rozszerzony zakres) to test in vitro wykorzystujacy reakcje
fancuchowg polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR) do oznaczania ilosciowego RNA ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci typu 1 (HIV-1) w ludzkim osoczu EDTA z uzyciem automatycznego systemu GeneXpert®,

Jest on przeznaczony do stosowania jako pomoc w postgpowaniu klinicznym u pacjentéw zakazonych wirusem HIV-1.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu 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 pomiarow zmian pozioméw RNA wirusa HIV-1 w osoczu u 0s6b
zakazonych wirusem HIV-1.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC jest przeznaczony do wykonywania przez wyszkolonych profesjonalistow lub
wyszkolonych pracownikow stuzby zdrowia w warunkach laboratoryjnych lub w miejscu opieki nad pacjentem.

Test Xpert® HIV-1 Viral Load XC nie jest przeznaczony do wykonywania badan przesiewowych dawcow pod katem
zakazenia wirusem HIV-1.

4 Podsumowanie i objasnienie

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) jest czynnikiem etiologicznym zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).
Wirus HIV moze by¢ przenoszony droga plciowa, poprzez kontakt z zakazona krwia, ptynami ustrojowymi lub produktami
krwiopochodnymi, w wyniku zakazenia przedporodowego ptodu badz zakazenia okotoporodowego lub poporodowego
noworodka.

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.

Diagnostyka zakazen wirusem HIV jest wazna dla zarzadzania leczeniem pacjentéw zakazonych wirusem HIV i opieka nad
nimi. Pomiar wiremii RNA wirusa HIV-1 w osoczu krwi 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 szybkosci progresji choroby i, samodzielnie lub w potaczeniu z liczbg limfocytow T CD4, ma wielka
warto$¢ prognostyczng.!-2

Test Xpert HIV-1 VL XC wykorzystuje reakcj¢ tancuchowa polimerazy z odwrotna transkrypcja (RT-PCR) w celu
uzyskania wysokiej czutosci umozliwiajacej ilosciowe wykrywanie RNA wirusa HIV-1 w osoczu ludzkim pobranym od
0s0b zakazonych wirusem HIV-1.
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5 Zasada procedury

Analizatory GeneXpert Instrument Systems automatyzuja i integruja przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikacje kwasu
nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych za pomocg testow real-time
RT-PCR. Systemy sktadaja si¢ z aparatu, komputera oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych
wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore
zawierajg odczynniki do reakcji RT-PCR oraz w ktérych odbywaja si¢ ekstrakcja probki i reakcje RT-PCR. Poniewaz
kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis
systemu znajduje si¢ w odpowiedniej czesci GeneXpert Dx System Operator Manual, GeneXpert Edge System User s Guide
lub GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Test Xpert HIV-1 VL XC 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. Amplifikowanie i wykrywanie RNA wirusa HIV-1 jest
mozliwe dzigki zastosowaniu starteréw i sond ukierunkowanych na region LTR o wysokim stopniu konserwatywno$ci
oraz gen polimerazy (podwdjna sekwencja docelowa) genomu wirusa HIV-1. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje stopien
nawodnienia odczynnikéw, napelienie probéwki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilnos¢ barwnika.

Test Xpert HIV-1 VL XC poddano standaryzacji wzgledem 4. migdzynarodowego wzorca Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) dla wirusa HIV-1 (kod NIBSC: 16/194).3

6 Materialy dostarczone

Zestaw Xpert HIV-1 VL XC zawiera odczynniki wystarczajace do przetworzenia 10 probek. Zestaw zawiera nastegpujace
clementy:

Kartridze testu Xpert HIV-1 VL XC ze zintegrowany- 10
mi komorami reakcyjnymi

Kulka 1, Kulka 2 i Kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
Odczynnik lizujgcy (izotiocyjanian guanidyny) 2,0 ml na kartridz
Odczynnik do ptukania 0,5 ml na kartridz
Odczynnik do elucji 1,5 ml na kartridz
Odczynnik wigzacy 2,4 ml na kartridz
Odczynnik proteinaza K 0,48 ml na kartridz

Jednorazowe pipety transferowe o pojemnosci 1 ml 10 na zestaw
Ptyta CD 1 na zestaw
Plik definicji testu (ADF)

Instrukcja importu pliku ADF do oprogramowania
GeneXpert

Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

Uwaga |, cepheidinternational.com w karcic WSPARCIE (SUPPORT).

Stabilizator biatkowy pochodzenia bydlecego w kulkach w tym produkcie zostat wyprodukowany i wytworzony wytgcznie
z osocza wotowego pochodzacego ze Standw Zjednoczonych. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od
przezuwaczy ani biatkiem pochodzgcym od innych zwierzat; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim.
Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

Uwaga

7 Przechowywanie i obstuga

e Kartridze testu Xpert HIV-1 VL XC nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-28°C.
e Przed uzyciem kartridze testu Xpert HIV-1 VL XC nalezy doprowadzi¢ do temperatury 15-30°C, jesli byly
przechowywane w temperaturze chtodnicze;j.
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Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Kartridz nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin od momentu otwarcia wieczka kartridza i dodania probki.

Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

Nie uzywac kartridzy, ktore byly wczeséniej zamroZone.

Nie uzywa¢ kartridzy po uptywie daty waznosci.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System GeneXpert Dx System, GeneXpert Edge System lub GeneXpert Infinity System (numer katalogowy zalezy od
konfiguracji): Aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem wlasnosciowym GeneXpert w wersji 4.7b lub nowszej
(GeneXpert Dx System), oprogramowanie GeneXpert Edge w wersji 1.0 (GeneXpert Edge System) lub nowszej,
Xpertise™ w wersji 6.4b lub nowszej (GeneXpert Infinity System), skaner kodow kreskowych i odpowiednia instrukcja
obstugi aparatu GeneXpert.

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

Wybielacz lub podchloryn sodu

Etanol lub denaturowany etanol

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wylacznie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne.
Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy
obstugiwaé z zachowaniem standardowych $rodkoéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé w
amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).45

Nalezy przestrzegac procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

W przypadku ewentualnego rozprysku przy korzystaniu z wybielacza nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
bezpieczenstwa, uzywajac srodkéw przewidzianych do odpowiedniego przemywania oczu lub ptukania skory.

Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki
zakazne 1 wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w
instytucji procedur dotyczacych odpadéw Srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy

i niewykorzystanych odczynnikoéw. Te materialy moga stanowic¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktorych usuwanie
musi si¢ odbywa¢ w odpowiedni sposob. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac¢ zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadow
medycznych.6

Nie wolno zastgpowac¢ odczynnikow testu Xpert HIV-1 VL XC innymi odczynnikami.

Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

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

Nie wolno umieszcza¢ etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert HIV-1 VL XC stuzy do przetworzenia jednej probki. Nie uzywac ponownie
zuzytych kartridzy.

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

Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywaé ponownie zuzytych jednorazowych pipet.
W przypadku uzywania pipety precyzyjnej: Kazda koncoéwka jednorazowej pipety stuzy do przeniesienia jednej probki.
Nie uzywac ponownie zuzytych koncowek pipet.

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

W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzetu probkami, zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie
wyczys$ci¢ przy pomocy §wiezo przygotowanego roztworu 0,5% podchlorynu sodu (lub roztworu wybielacza
chlorowego w stosunku 1:10). Nastgpnie przetrze¢ powierzchni¢ 70% roztworem etanolu. Przed kontynuowaniem pracy
nalezy odczekaé, az powierzchnie robocze catkowicie wyschna.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekeji aparatu mozna znalez¢é w odpowiednim dokumencie GeneXpert Dx System
Operator Manual, GeneXpert Edge System User s Guide lub GeneXpert Infinity System Operator Manual.
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10 Zagrozenia chemiczne’-8
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE

Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziata szkodliwie po potknigciu.
Powoduje tagodne podraznienie skory.
Powoduje podraznienie oczu.

Zwroty GHS ONZ wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie

Doktadnie umy¢ po uzyciu.

Reagowanie

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sic z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa 1 mozna je tatwo usunaé. Kontynuowa¢ ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ 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. Krew pelna
nalezy odwirowac w celu oddzielenia osocza i krwinek czerwonych zgodnie z instrukcjami producenta.

Do wykonania testu Xpert HIV-1 VL XC wymagany jest co najmniej 1 ml osocza. W przypadku uzywania pipety
transferowej dostarczonej z zestawem napetnic¢ pipete transferowa osoczem do objetosci tuz ponizej banki ssacej, aby
przenie$s¢ wymagana objetosé. Ewentualnie w przypadku uzywania pipety precyzyjnej wymagany jest co najmniej 1 ml
osocza. Patrz punkt 12.2 , Przygotowywanie kartridza”, krok 6.

Przed oddzieleniem osocza krew petng pobrang do probéwek BD Vacutainer PPT stuzacych do przygotowywania osocza
do molekularnych testow diagnostycznych albo do sterylnych probéwek do pobierania z uzyciem antykoagulantu K2
EDTA mozna przechowywaé w temperaturze 2—-30°C przez maksymalnie 24 godziny.

W celu przechowywania po odwirowaniu osocze nalezy przenies¢ z pierwotnej probéwki do pobierania. Przed
rozpoczgciem badania osocze oddzielone od krwi pelnej mozna przechowywaé w dodatkowych probéwkach w
temperaturze 2-35°C przez maksymalnie 24 godziny, w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 7 dni lub po
zamrozeniu (< —18°C i < —70°C) przez maksymalnie 6 tygodni.

Probki osocza zachowuja stabilno$é¢ przez maksymalnie pig¢ cykli zamrozenia/rozmrozenia. Probke nalezy rozmrazaé w
temperaturze 15-30°C.

Transport probek krwi pelnej lub osocza musi si¢ odbywac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami
dotyczacymi transportowania czynnikow etiologicznych.

12 Procedura

12.1 Przygotowanie probki

1.

Po odwirowaniu probek krwi pelnej osocze mozna przenie$¢ pipeta bezposrednio do kartridza testowego. Odpowiednia
objetos¢ ma kluczowe znaczenie dla uzyskania waznych wynikow testu (patrz Rozdziat 12.2 Przygotowanie kartridza).

. Przed rozpoczgciem badania zamrozone probki osocza nalezy catkowicie rozmrozié¢ i doprowadzi¢ do temperatury 15—

30°C.

Przed rozpoczgciem badania probki osocza przechowywane w temperaturze 2—8°C nalezy wyja¢ z chtodziarki i
doprowadzi¢ do temperatury 15-30°C.

Probki osocza przechowywane w temperaturze 2—8°C lub zamrozone i rozmrozone nalezy przed uzyciem miesza¢ na
wytrzasarce typu vortex przez 15 sekund.

Jesli probki osocza sg metne, przed uzyciem nalezy je sklarowaé poprzez krotkie (10-sekundowe) odwirowanie.
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Uwaga

Uwaga

12.2 Przygotowywanie kartridza

W przypadku uzywania GeneXpert Dx System lub GeneXpert Edge System nalezy rozpoczg¢ badanie w ciggu 4 godzin
od momentu dodania prébki do kartridza. W przypadku uzywania GeneXpert Infinity System nalezy rozpocza¢ badanie
i umiescic¢ 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 4-godzinnego okresu trwatosci w urzadzeniu.

Nieprzeniesienie osocza lub przeniesienie przy pomocy pipety mniej niz 1 ml osocza do kartridza spowoduje btad
niewystarczajgcej objetosci (odpowiednio BLAD 2096 (ERROR 2096) lub BLAD 2097 (ERROR 2097)), w wyniku czego
aparat nie bedzie mégt przebadac probki.

1.
2.

IS

Stosowac¢ jednorazowe re¢kawice ochronne.

Przed przeniesieniem przy pomocy pipety osocza do kartridza nalezy poczekac, az kartridze testu Xpert HIV-1 VL XC i
probki osiagng temperature 15-30°C.

* Nie przenosi¢ przy pomocy pipety osocza do zimnego kartridza (ponizej 15°C).

Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac kartridza.

Oznaczy¢ kartridz identyfikatorem probki.

Otworzy¢ wieczko kartridza testu.
Dodac¢ probke do kartridza testu.

* W przypadku uzywania pipety transferowej dostarczonej z zestawem (Ilustracja 1) napehic pipete do objetosci tuz
ponizej banki ssacej, aby przenie$¢ co najmniej 1 ml osocza z probowki (Tlustracja 1). Upewnic sig, ze podczas
napelniania pipety w koncowce pipety nie powstaly zadne duze pecherzyki powietrza. Przenies¢ zawartos¢ pipety do
komory na probke kartridza (Ilustracja 2).

* W przypadku uzywania pipety precyzyjnej nalezy jeden raz wstgpnie zwilzy¢ koncodwke pipety, napetniajac
koncowke pipety osoczem i oprézniajac ja do proboéwki. Nastgpnie uzywajac wstepnie zwilzonej koncowki pipety,
nalezy napehi¢ pipete co najmniej 1 ml osocza z probowki. Przenie§¢ zawarto$¢ pipety do komory na probke

kartridza (Ilustracja 2).

Uwaga Nie usuwac¢ cienkiej, plastikowej folii, ktéra zakrywa wewnetrzny pierécien kartridza.

® ©)

I I

I |

llustracja 1. Pipeta transferowa

Numer Opis
1 Pusta pipeta
2 Napetniona pipeta
3 Banka ssaca
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Numer Opis

4 Napetni¢ osoczem do objetosci tuz ponizej banki ssace;j.

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 2. Kartridz (widok z gory)

7. Zamkna¢ wieczko kartridza. Upewnic sie, ze wieczko zostato mocno zatrzasnigte.

13 Wykonanie testu

e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 13.1.
e Aby uzyska¢ 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 testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

e System dziata na prawidlowej wersji oprogramowania GeneXpert Dx, pokazanej w sekcji — Materialy wymagane, ale nie

Wazne
dostarczone.
o Wiasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.
Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Dx System Operator Manual.
Uwaga Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.
1.  Wiaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastgpnie wigczy¢ komputer i zalogowac sie. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikna¢ ikone¢ skrotu oprogramowania GeneXpert
Dx na pulpicie systemu Windows®.
2. Zalogowac si¢, podajac nazwg uzytkownika i hasto.
3. W oknie systemu GeneXpert Dx nalezy klikna¢ pozycjc Nowe badanie (Create Test).
Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Sample ID Barcode).
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 jest powigzany z wynikami badania i wy§wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego
identyfikatora prébki (Scan Sample ID Barcode).
5. Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic sig, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.
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Uwaga

Wazne

Uwaga

Identyfikator probki jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Scan Cartridge Barcode (Skanowanie
kodu kreskowego kartridza).

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

Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jezeli 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. Jezeli pojawi sie ten
ekran, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

7. Klikng¢ Start Test (Rozpocznij badanie). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
8. Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatadowac kartridz.
9. 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 modulu, po czym wyjaé kartridz.

11. Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg 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 znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

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

2. Po zakonczeniu badania kliknaé przycisk Raport (Report) w oknic Wyswietlanie wynikéw (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 rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic, ze wtasciwy plik definicji testu (ADF) zostat zaimportowany do
oprogramowania.

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

Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domys$iny cykl pracy.

1. Zalozy¢ czyste r¢kawiczki.
2. Wiaczy¢ aparat GeneXpert Edge. Przetacznik zasilania jest z tylu aparatu.
3. Wiaczy¢ tablet i zalogowac sie.
*  System Windows 7: Pojawi si¢ ekran Konto systemu Windows (Windows 7 account). Dotkna¢ ikony
Cepheid-Admin, aby kontynuowacd.
»  System Windows 10: Pojawi si¢ ekran blokady systemu Windows (Windows Lock). Przesung¢ palcem w
gore, aby kontynuowac.
Pojawi si¢ ekran Hasto Windows (Windows Password).
4. Dotkna¢ pola Hasto (Password), aby wyswietli¢ klawiature, a nastgpnie wprowadzi¢ hasto.

5. Dotkna¢ przycisku strzatki po prawej stronie obszaru wprowadzania hasta.
Nastgpi automatyczne wezytanie oprogramowania GeneXpert Edge i wkrotce potem pojawi si¢ ekran powitalny.

6. Dotknaé przycisku DOTKNIJ TUTAJ, ABY ROZPOCZAC (TOUCH HERE TO BEGIN).
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Uwaga

Uwaga

Wazne

Pojawi si¢ najpierw przycisk WYSWIETL POPRZEDNIE BADANIA (VIEW PREVIOUS TESTS). Przycisk NOWE
BADANIE (NEW TEST) pojawi si¢ na ekranie gtownym (Home) w ciggu 3 minut, kiedy aparat bedzie gotowy do
analizy.
7. Nacisna¢ przycisk URUCHOM NOWE BADANIE (RUN NEW TEST) na ckranie gtéwnym (Home).
8. Wykona¢ instrukcje podane na ekranie:
a) Zeskanowacé identyfikator pacjenta/probki za pomoca skanera kodow kreskowych lub recznie wprowadzi¢
identyfikator pacjenta/probki.
b) Potwierdzi¢ identyfikator pacjenta/probki.
c¢) Zeskanowa¢ kod kreskowy kartridza.
Pole Wybierz test (Select Assay) wypelnia si¢ automatycznie. Nacisna¢ przycisk TAK (YES), jesli wyswietlane
informacje sa prawidlowe.

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego z kartridza lub zeskanowanie kodu kreskowego powoduje wyswietlenie
komunikatu o btedzie, wowczas nalezy powtdérzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza
zostal 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 skontaktowac 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. Postepowac
zgodnie z filmem lub instrukcjami dotyczacymi przygotowania preparatu.

f) Zaladowaé kartridz Otworzy¢ drzwiczki modutu z migajaca zielong lampka. Zatadowa¢ kartridz, kierujac kod
kreskowy w stron¢ operatora. Zamkna¢ drzwiczki.
Zielona lampka przestanie migac, a badanie zostanie rozpoczete. Na ekranie wy$wietlana jest informacja Test w
toku (Test in Progress).

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

9. Nacisna¢ przycisk KONTYNUUJ (CONTINUE), aby wy$wietli¢ wynik wtasnie zakonczonego badania. Ponownie
nacisng¢ KONTYNUUJ (CONTINUE), aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego (Home).
Na tym koniczy si¢ procedura wykonywania badania.

13.2.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Edge System User s
Guide.

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

1. Nacisnaé przycisk WYSWIETL POPRZEDNIE BADANIA (VIEW PREVIOUS TESTS) na ckranic gléwnym
(Home).

2. Na ekranie Wybierz test (Select Test) wybra¢ test, dotykajac nazwy testu lub uzywajac strzatek.

13.3 GeneXpert Infinity System

13.3.1 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

e W systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w prawidlowej wersji, pokazanej w punkcie ,, Wymagane materiaty, ale
nie dostarczone”.

o Wilasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalez¢ w GeneXpert Infinity System Operator Manual.
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Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

Uwaga

1.

Wilaczy¢ zasilanie aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie

nalezy dwukrotnie klikna¢ ikone skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.

Zalogowac si¢ do komputera a nast¢pnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W obszarze roboczym Xpertise Software Home (Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise) nalezy klikng¢
opcje¢ Orders (Zlecenia), a w obszarze roboczym Orders (Zlecenia) nalezy klikna¢ opcje Order Test (Zle¢
badanie).

Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Patient ID (Zle¢ badanie — ID pacjenta).

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

Identyfikator pacjenta jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

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

Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic¢ sig¢, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.

Identyfikator probki jest powigzany z wynikami badania i wy§wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

Klikng¢ przycisk CONTINUE (KONTYNUUJ).

Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Assay (Zle¢ badanie — Test).

Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym

oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikoéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jezeli 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. Jezeli pojawi sie ten
ekran, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

10.

13.

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

Sprawdzi¢, czy informacje sg prawidtowe i kliknaé¢ przycisk Submit (Przeslij). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w
wys$wietlonym oknie dialogowym.

Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.

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

3.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
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¢ ikone
WYNIKI (RESULTS). Zostanie wy$wietlone menu Wyniki (Results).

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

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

Kazdy test obejmuje kontrolg adekwatnosci objetosci probki (SVA), wysoki 1 niski wewngtrzny standard ilosciowy (IQS-H 1
1QS-L), parametry swoiste dla serii (LSP) oraz kontrol¢ sprawdzenia sondy (PCC).

Adekwatnos¢ objetosci probki (SVA): Zapewnia, ze probka zostata prawidtowo dodana do kartridza. SVA weryfikuje,
czy do komory probki zostata dodana prawidlowa objetos¢ probki. Kontrola SVA konczy si¢ wynikiem pozytywnym,
jesli spetnia ona kryteria akceptacji. Jesli kontrola SVA nie zakonczy si¢ pomyslnie, wySwietlony zostanie btad ERROR
2096 w przypadku braku probki lub ERROR 2097 w przypadku niewystarczajacej ilosci probki. System uniemozliwi
przetworzenie testu.

Wewnetrzny standard ilo§ciowy wysoki i niski (IQS-H i IQS-L): IQS-H i IQS-L to dwie kontrole RNA niezwigzane
z wirusem HIV, ktore znajduja si¢ w kazdym kartridzu i przechodza przez caty proces badania. Stuza one do oznaczania
iloSciowego przy uzyciu parametrow swoistych dla serii w celu obliczenia st¢zenia RNA HIV-1 w probce. Dodatkowo
1QS-H i IQS-L wykrywaja inhibicje¢ reakcji RT-PCR zwiazang z probka, pelniac w ten sposéb funkcje kontroli
przetwarzania probki. Wynik dla IQS-H 1 IQS-L jest pomyslny, jesli wartosci cyklu progowego (Ct) mieszcza si¢ w
zakresie prawidlowym.

Parametry swoiste dla serii (LSP) do oznaczania ilosciowego — kazda seria zestawu ma wbudowane parametry LSP
wygenerowane na podstawie panelu kalibracyjnego HIV-1, wykazujace spojno$é pomiarowa z 4- migdzynarodowym
standardem WHO dla HIV-1 (kod NIBSC 16/194) oraz IQS-H i IQS-L. Parametry LSP sg unikalne dla kazdej serii
zestawu 1 s3 wykorzystywane do zapewnienia prawidtowego oznaczania ilosciowego.

Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert Instrument System mierzy sygnat
fluorescencji z sond w celu monitorowania uwodnienia kulek, napetniania probowki reakcyjnej, integralnosci sond

oraz stabilnosci barwnika. Kontrola PCC zostaje zaliczona, jesli sygnaty fluorescencji spetniaja przypisane kryteria
akceptacji.

15 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert na podstawie mierzonych sygnalow fluorescencji dzigki
wbudowanym algorytmom obliczeniowym, a nastgpnie w sposob zrozumiaty wyswietlane w okniec Wyswietlanie
wynikow (View Results) (Tlustracja 3 do Ilustracja 11 ). Mozliwe wyniki przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wyniki i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

WYKRYTO HIV-1 (HIV-1
DETECTED)

XX kopii/ml (log X,XX)
(XX copies/mL (log

X.XX)) e [QS-HilIQS-L: POWODZENIE (PASS).

Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa
Patrz llustracja 3 oraz poprawne.
llustracja 9.

RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w stezeniu XX kopii/ml (log X,XX)

o  Wynik iloSciowy RNA wirusa HIV-1 mie$ci si¢ w zakresie pomiaru ilo§ciowego
testu (od 40 do 1 x 107 kopii/ml).

WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 | RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w ilosci powyzej zakresu pomiaru
DETECTED) analitycznego.
>1x107 kopii/ml e 1QS-H i IQS-L: POWODZENIE (PASS).

Patrz llustracja 4.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.

WYKRYTO HIV-1 (HIV-1 | RNA wirusa HIV-1 zostato wykryte w ilosci ponizej zakresu pomiaru
DETECTED) analitycznego.
< 40 kopii/ml) e IQS-HiIQS-L: POWODZENIE (PASS).

Patrz llustracja 5.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.
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Wynik Interpretacja

NIE WYKRYTO RNA wirusa HIV-1 nie zostato wykryte. Ten wynik nie oznacza, ze pacjent nie
HIV-1 (HIV-1 NOT jest zakazony wirusem.

DETECTED) e 1QS-H i IQS-L: POWODZENIE (PASS).

Patrz llustracja 6 oraz
llustracja 10.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Patrz llustracja 7.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtorzyé
badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

1QS-H i/lub IQS-L: NIEPOWODZENIE (FAIL): wartodci cyklu progowego (Ct)
nie mieszcza si¢ w prawidtowym zakresie.

Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS). Wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.

BLAD (ERROR)

Patrz llustracja 8.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtorzyé
badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

e Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL): wszystkie lub jeden wynik kontroli
sondy byt niewazny.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Patrz llustracja 11.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA wirusa HIV-1. Powtorzyé
badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Komunikat BRAK
WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane.
Taka sytuacja moze wystgpic¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat
badanie bedace w toku.

Wyniki mozna konwertowa¢ w oprogramowaniu z kopii/ml do IU/ml. Instrukcje, jak zmieni¢ to ustawienie podano odpowiednio w
Uwaga GeneXpert Dx System Operator Manual lub GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Wspotczynnik konwersji dla testu Xpert HIV-1 VL XC jest nastepujacy: 1 kopia = 2,06 jednostki migdzynarodowej (IU).

Uwaga

Zrzuty ekranu testu stanowig jedynie przyktad. Numer wersji moze by¢ inna niz przedstawione na zrzutach ekranu w
niniejszej ulotce informacyjne;j.

; Test Result

|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
:|/Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC

Version 1

HIV-1 DETECTED 5.34E05 copies/mL (log 5.73)

For In Vitro Diagnostic Use Only.

val

1000

800

600

Fluorescence

400

200

Legend
/| HIV-1; Primary
/| 1QS-H; Primary
1QS-L; Primary

EIEIE]|
RN

llustracja 3. Wynik: Wykryto i wykonano pomiar ilosciowy
wirusa HIV-1 (GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System)
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-1 DETECTED > 1.00E07 copies/mL (log 7.00]

llustracja 4. Wynik: Wykryto wirusa HIV-1, jednak jego miano ma wartos¢ powyzej
zakresu pomiaru ilosciowego testu (GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System)

1 DETECTED < 40 copies/mL (log 1.60

llustracja 5. Wynik: Wykryto wirusa HIV-1, jednak jego miano ma wartos¢ ponizej
zakresu pomiaru ilosciowego testu (GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System)
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llustracja 7. Wynik niewazny (GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System)
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J| TestResutt
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 1
TestResult |ERROR

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

llustracja 8. Wynik: Blad (GeneXpert Dx System i GeneXpert Infinity System)

Genexpert”  Test Result

VIEW
PREVIOUS HOME
Patient/Sample ID Cartridge S/N

N 7T

Assay

pert HIV-1 Viral Load XC

Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 12/01/21 18:27:48

Test Disclaimer

copies/mL (log 5.69)

pu

PRINT RESULT (=)

llustracja 9. Wynik: Wykryto wirusa HIV-1 (GeneXpert Edge System)
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® VIEW
cerekper’  Test Result e

Patient/Sample ID Cartridge S/N

B123456 239021308 1

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

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

HIV-1 NOT DETECTED TestDiscaimer

For In Vitro Diagnostic Use Only

[
PRINT RESULT (=)

//Cepheid.

llustracja 10. Wynik: Nie wykryto wirusa HIV-1 (GeneXpert Edge System)

® VIEW
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llustracja 11. Brak wyniku - powtérzy¢ badanie (GeneXpert Edge System)
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16 Powtarzanie testow

16.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych wynikoéw badania, nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Sekcja 16.2.

e Wynik NIEEWAZNY (INVALID) oznacza co najmniej jedna z nastepujacych sytuacii:

e Wartosci Ct standardow 1QS-H i/lub IQS-L nie mieszcza si¢ w prawidtowym zakresie.
e Probka nie zostala poprawnie przetworzona lub nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

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

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyklad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

16.2 Procedura powtorzenia badania

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

1. Wyjaé nowy Kkartridz z zestawu.

2. Przejs$¢ do punktu 12 ,,Procedura”, w tym punktu 12.2 ,,Przygotowywanie kartridza” i punktu 12.3 ,,Rozpoczynanie
badania”.

17 Ograniczenia

e Zaleca si¢ przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych, w tym zmiang r¢kawiczek migdzy obstuga probek, aby
unikna¢ zanieczyszczenia probek lub odczynnikow.

e Rzadkie mutacje, delecje lub insercje w obrgbie regiondw docelowych testu HIV-1 VL XC moga wptywac na wigzanie
starterow i/lub sond, co moze skutkowaé zanizeniem wynikow ilosciowych lub niewykryciem wirusa.

e Pacjenci poddawani terapiom CAR-T moga uzyskiwa¢ wyniki dodatnie w testach Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL
itp.) ze wzgledu na obecno$¢ sekwencji docelowej LTR w niektdrych produktach leczniczych opartych na limfocytach
T z chimerycznym receptorem antygenowym (CAR-T). U , ktore zostaty poddane terapii CAR-T, nalezy wykonaé
dodatkowe badania potwierdzajace w celu okreslenia statusu HIV pacjenta.

e Test HIV-1 VL XC zostat zwalidowany wylacznie do stosowania z osoczem K2 EDTA i PPT-EDTA. Badanie innych
rodzajow probek moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.

e Ujemny wynik testu nie wyklucza zakazenia HIV-1. Wyniki testu HIV-1 VL XC nalezy interpretowa¢ w polaczeniu z
obrazem klinicznym oraz innymi markerami laboratoryjnymi.

e Przed przejsciem z jednej technologii na drugg firma Cepheid zaleca uzytkownikom przeprowadzenie badan korelacji
metod w swoim laboratorium, aby kwalifikowa¢ roznice technologiczne.
Wiarygodnos$¢ wynikow zalezy od wlasciwego pobrania, transportu, przechowywania i przetwarzania probek.
Oznaczanie ilosciowe RNA HIV-1 zalezy od liczby czastek wirusa obecnych w probce i moze na nie wplywa¢ metoda
pobierania probek, czynniki dotyczace pacjenta (tj. wiek, obecno$¢ objawdéw) lub stadium zakazenia.

® Probka, ktora dwukrotnie da wynik INVALID, moze zawiera¢ inhibitor; nie zaleca si¢ powtdrnego badania.
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18 Charakterystyka skutecznosci

18.1 Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci (LoD) i inkluzywnosé
analityczna)

Granicg¢ wykrywalnos$ci (LoD) testu Xpert HIV-1 VL XC okres$lono dla grupy M podtypu B, badajac rozcienczenia
seryjne przygotowane z uzyciem 4. migdzynarodowego standardu WHO dla wirusa HIV-1 (kod NIBSC: 16/194) w osoczu
K2 EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1. Lacznie sze$¢ roznych poziomoéw stezen standardu migdzynarodowego
WHO i jeden ujemny badano z uzyciem trzech serii zestawow. Kazdy poziom st¢zenia badano w ciagu trzech dni z 24
powtdrzeniami na seri¢ zestawow, uzyskujac tacznie 72 powtorzenia na poziom st¢zenia.

Whyniki przedstawiono na Tabela 2. Badanie wykazato, ze test Xpert HIV-1 VL XC wykrywa RNA wirusa HIV-1
w przypadku standardu migdzynarodowego WHO w stezeniu wynoszacym 13,6 kopii/ml w osoczu K2 EDTA przy
wspotczynniku wynikow dodatnich wynoszacym 95% na podstawie regresji probitowe;.

Tabela 2. Granica wykrywalnosci testu Xpert HIV-1 VL XC z
uzyciem 4. miedzynarodowego standardu WHO dla wirusa HIV-1

Stezenie nominalne Liczba Granica wykrywalnosci z 95%
ezel X Liczba powtorzen Odsetek wynikow prawdopodobienstwem na
Grupal/podtyp wirusa HIV-1 prawidtowych ich ich (% L " . .
(kopie/ml) powtorzen dodatnic dodatnich (%) podstawie regresji prob,ltc')we]
(95% przedziat ufnosci)
Grupa M/ podtyp B 0 72 0 0 13,6 kopii/ml (11,7-15,6)
1 72 13 18
2,5 72 31 43
5 72 45 63
10 72 60 83
20 72 70 97
40 72 72 100

Granice wykrywalnosci dla wirusa HIV-1 grupy M podtypu A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-
B/C, CRF-06, grupy N, grupy O i grupy P okreslono, badajac rozcieniczenia seryjne podstawowych hodowli komérkowych
lub prébki kliniczne reprezentujace kazda grupe i kazdy podtyp wirusa HIV-1 w osoczu K2 EDTA ujemnym pod katem
wirusa HIV-1. Lacznie sze$¢ pozioméw stezen kazdej grupy i kazdego podtypu wirusa HIV-1 badano z uzyciem jednej serii
zestawOw w ciagu trzech dni, uzyskujac tacznie 24 powtdrzenia na poziom stgzenia.

Okreslenie stezenia nominalnego podstawowych hodowli komérkowych i probek klinicznych wykonano z uzyciem testow z
oznaczeniem CE do pomiaru wiremii HIV-1.

Stezenie RNA HIV-1, ktore moze zosta¢ wykryte dla odsetka wynikéw dodatnich wynoszacego 95%, okreslono na
podstawie regresji probitowej. Wyniki dla wirusa HIV-1 grupy M podtypu A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E,
CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grupy N, grupy O i grupy P przedstawia Tabela 3.

Tabela 3. Granica wykrywalnosci dla wirusa HIV-1 grupy M podtypu A, C, D, F, G, H, J, K, CRF-
A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grupy N, grupy O i grupy P w osoczu K2 EDTA

Granica wykl_'ywalnos_c_:l 95% przedziat
Grupa Podtyp na podstawie regresji . .
. . ; ufnosci (kopie/ml)
probitowej (kopie/ml)

Grupa M A 15,9 12,1-19,7
C 13,2 10,2-16,3

D 17,7 13,5-21,8

F 18,1 14,5-21,6

G 18,0 13,7-22,3
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Grupa Podtyp Gnraa :I;dasvtvay\_cl;gv::;?:ssj? u f:g?cip(rlfzgiz;ztnl)
probitowej (kopie/ml)

H 7.9 6,2-9,5

J 14,2 10,6-17,7

K 16,9 12,7-21,0

CRF A/B 13,1 9,9-16,3

CRF A/E 14,2 10,7-17,6

CRF A/G 17,4 13,2-21,6

CRF B/C 17,0 13,3-20,8

CRF 06 10,8 8,4—13,2

Grupa N ND 16,5 12,2-20,8
Grupa O ND 9,0 6,8-11,1
Grupa P ND 4.9 3,9-5,9

18.2 Granica oznaczenia ilosciowego (LoQ)

Dolna granica liniowosci oznaczenia ilosciowego (LLoQ) jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie RNA wirusa HIV-1,
ktére mozna zmierzy¢ z akceptowalng precyzja oraz doktadnoscia i jest okreslana z uzyciem wartosci catkowitego bledu
analitycznego (TAE) oraz metody z zastosowaniem réznicy mi¢gdzy dwoma pomiarami. Warto$¢ TAE dla testu Xpert

HIV-1 VL XC obliczono z uzyciem wartosci szacunkowych okreslonych na podstawie analizy danych z badania granicy
wykrywalnosci (migdzynarodowy standard WHO) oraz danych z badan wykonanych z uzyciem trzech probek klinicznych
wirusa HIV-1 podtypu B w osoczu K2 EDTA (warto$¢ okre§lono przy pomocy testu z oznaczeniem CE do pomiaru wiremii
HIV-1) w stgzeniu wynoszacym 40 kopii/ml RNA wirusa HIV-1 z uzyciem dwoch serii zestawow i 16 powtdrzen na seri¢

zestawow.

Wartos¢ TAE oszacowano z uzyciem modelu Westgarda zgodnie z wytycznymi organizacji CLSI i kryterium [(odchylenie

bezwzgledne) + 2 SD) < 1 log;( kopii/ml].? Metodg z zastosowaniem réznicy miedzy dwoma pomiarami oceniono z
uzyciem kryterium [(2 x SQRT (2) x SD) < 1 log;¢ kopii/ml].

Analizy dolnej granicy liniowosci oznaczenia ilosciowego dla kazdej probki przedstawia Tabela 4. Wynik wykazuje,
Xpert HIV-1 VL XC moze wykry¢ 40 kopii/ml RNA wirusa HIV-1 z akceptowalna precyzja i doktadnoscia.

Tabela 4. Okreslenie dolnej granicy liniowosci oznaczenia ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL XC

ze test

Prébka Stezenie Zaobserwowanel . .
wirusa Seria nominalne stezenie Catkowite Catkowity Podejscle
N | wirusa HIV-1 | wirusa HIV-1 | Odchylenie btad zdwoma
HIV-A - | zestawu (log1o kopiil | (logqg kopiil Sb itvezny? iarami®
podtypu B 910 kKop 910 kop analityczny pomiarami
ml) ml)
WHO 1 24 1,60 1,51 -0,09 0,14 0,37 0,39
2 24 1,60 1,48 -0,12 0,17 0,47 0,49
3 24 1,60 1,56 -0,04 0,31 0,65 0,87
Probka 1 16 1,60 1,65 0,05 0,10 0,25 0,29
kliniczna 1
2 16 1,60 1,63 0,03 0,11 0,25 0,32
Prébka 1 16 1,60 1,80 0,20 0,12 0,44 0,35
kliniczna 2
2 16 1,60 1,73 0,13 0,12 0,37 0,34
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Prébka Stezenie Zaobserwowané . .
wirusa Seria nominalne stezenie Catkowite Calkowity Podejscie
N | wirusa HIV-1 | wirusa HIV-1 | Odchylenie btad z dwoma
HIV-1 zestawu (log1g kopiil | (logqg kopiil Sb i a iarami®
podtypu B 910 Kop 910 kop analityczny' pomiarami
ml) ml)
Prébka 1 16 1,60 1,45 -0,15 0,29 0,72 0,81
kliniczna 3
2 16 1,60 1,62 0,02 0,16 0,33 0,45

Warto$¢ TAE obliczona zgodnie z modelem Westgarda, gdzie [TAE = | odchylenie| + (2x8SD) < 1 log4q kopii/ml], zapewniajaca
95% prawdopodobienstwo, ze warto$¢ pomiaru bedzie sie rézni¢ o mniej niz 1 log4o kopii/ml od wartosci rzeczywiste;j.

Metoda z zastosowaniem dwoch pomiaréw [2 x (SQRT (2) x SD) < 1 logq kopii/ml] wskazuje, ze réznice wynoszacg mniej niz 1
log1o kopii/ml mozna wyjasni¢ losowym btedem pomiaru.

18.3 Precyzja i odtwarzalnosé

Precyzje 1 odtwarzalno$¢ testu Xpert HIV-1 VL XC ustalono w trzyosrodkowym badaniu zaslepionym z uzyciem
siedmioelementowego panelu materiatu referencyjnego HIV-1 dodanego do osocza EDTA ujemnego pod katem wirusa
HIV-1 ze stezeniami RNA w catym zakresie liniowo$ci oznaczenia ilo§ciowego testu Xpert HIV-1 VL XC. Dwoéch
operatorow w kazdym z trzech osrodkow badania wykonywato jeden panel siedmiu probek dwa razy w ciagu dnia przez
sze$¢ dni badan. W dwoch osrodkach uzywano aparatu GeneXpert Dx, a w jednym o$rodku — aparatu Infinity-80. W
badaniu uzyto trzech serii zestawow testu Xpert HIV-1 VL XC. Badanie precyzji/odtwarzalno$ci oceniono zgodnie z
wytycznymi organizacji CLSI.10

Odtwarzalnos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC oceniono przy pomocy analizy nested ANOVA z warunkami dla: Osrodek/aparat,
Seria, Operator, Dzien, Nastawienie i W trakcie nastawienia. Obliczono odchylenie standardowe i1 warto$¢ procentowa
zmienno$ci spowodowanej kazdym elementem wzgledem st¢zenia wirusa HIV-1 przeliczonego na log (patrz Tabela 5).

Tabela 5. Udziat w catkowitej zmiennosci testu Xpert HIV-1 VL XC oraz catkowita precyzja

Zrédto zmiennosci
Oczekiwane .
stezenie RNA i a Osrodek Seria Operator Dzien Nastawienie n:itt:\:v';::fia tacznie
wirusaHIv-1 | N |Srednia
(kopie/ml) Ccv
spP| (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD | (%) | SD (%) SD (%)°
(]
40 kopii/ml 1434|159 [0,01(0,55|0,03| 2,15 | 0,04|5,97(0,05| 7,80 0,00 0,00 |0,16| 83,53 |0,17 | 10,69
200 kopii/ml 144 2,28 10,02]552(0,03| 9,27 (0,01]|2,08(0,00( 0,00 (0,00| 0,00 [0,09| 83,14 (0,10 4,39
1 x 103 kopii/ml | 144 299 10,00]0,00(0,02| 9,75 (0,00|0,00(0,02| 13,86 (0,00| 0,00 (0,06 76,38 0,06 2,01
1 x 104 kopii/ml | 144 3,98 10,01|4,72(0,02| 15,66 |0,00]0,00/0,00( 1,00 [0,01| 6,19 [0,04| 72,43 [0,05( 1,26
1 x 106 kopii/ml 143¢| 6.01 0,01(3,40(0,03| 15,35 0,00]0,00(0,00| 0,00 (0,00| 0,00 [0,06]| 81,25 (0,07 1,16
1 x 107 kopii/ml | 144 6,96 ]0,00]0,00(0,04]|17,70|0,00]0,00]0,03|10,97 [0,00| 0,00 [0,09] 71,32 [0,10( 1,44

Srednia warto$¢ kopii/ml log1g RNA wirusa HIV-1

Odchylenie standardowe w logqo

CV = (catkowite SD/$rednia) x 100

1 prébke z wynikiem Nie wykryto wirusa HIV-1 (HIV-1 Not Detected) wykluczono
1 prébke z wynikiem Btad (Error) wykluczono

® QO o T o

18.4 Zakres liniowy

Zakres liniowy testu Xpert HIV-1 VL XC okres$lono przy pomocy analizy dziewigcioelementowego panelu z od 15 kopii/
ml do 1,2 x 107 kopii/ml przygotowanego z uzyciem réwnolegtych rozcienczen materiatu referencyjnego HIV-1 (wirus
HIV-1 podtypu B) w osoczu K2 EDTA ujemnym pod katem wirusa HIV-1. Zastosowany material referencyjny HIV-1 byt
wzorcowany wzgledem 4. mi¢edzynarodowego wzorca WHO dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194). Panel badano z uzyciem
dwoch serii zestawow testu Xpert HIV-1 VL XC, uzyskujac tacznie 24 lub 48 powtorzen na element panelu.
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Analize liniowo$ci wykonano zgodnie z wytycznymi organizacji CLSI.!! Wyniki przedstawia Ilustracja 12. Test Xpert

HIV-1 VL XC jest liniowy w zakresie od 20 kopii/ml do 1 x 107 kopii/ml z warto$cig R2 > 99.

Liniowos¢é

N W A OO O N ©

Wynik testu HIV-1 VL XC (log1o kopii/ml)

o

R#=0,9916

y =0,9994x 0,0066

o
N

2

3 4

5

Stezenie nominalne (log1o kopii/ml)

llustracja 12. Liniowos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC

18.5 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos$¢) testu Xpert HIV-1 VL XC zostata wykazana poprzez badanie HIV-1 grupy M,
podtypow A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-B/C, CRF-06, grupy N, grupy O i grupy P na
wielu poziomach stezenia obejmujacych zakres ilosciowy testu 40-1x107 kopii/ml w zaleznosci od podtypu/grupy. Kazdy
poziom st¢zenia badano w co najmniej o$miu powtdrzeniach przy uzyciu dwoch serii zestawu testowego Xpert HIV-1 VL
XC. Srednie stezenie log; uzyskane dla kazdego podtypu/grupy i poziomu stezenia zostato oznaczone ilosciowo w zakresie
+ 0,5 logo przypisanego stezenia wejsciowego, a kazda regresja liniowa miata wspétczynnik R2 > 0,98 (patrz Tabela 6,

Tabela 7 i Tabela 8).

Tabela 6. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert HIV-1 VL XC, podtypy HIV-1 grupy M

Podtyp HIV-1 n?.ﬁ?ﬁ;iﬁe v)l(.p;::t VH\:)\(In:k Delta (logq R2
grupy M (log4o kopii/ml) (log4o kopii/ml) kopii/mi)

A 6,0 5,91 0,09 0,996
4,0 3,99 0,01
2,0 2,02 -0,02
1,3 1,37 -0,07

B 7,0 7,02 -0,02 0,998
5,0 5,12 -0,12
3,0 3,14 -0,14
1,3 1,34 -0,04

C 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,99 0,01

22

Xpert® HIV-1 Viral Load XC
302-4124-PL, Rev. E

2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Podtyp HIV-1 nitrﬁiis::ﬁe vXLp)(zrct w;lnjk Delta (logq R2
grupy M (log1o kopii/ml) (log1o kopii/ml) kopii/mi)

2,0 2,03 -0,03
1,3 1,33 -0,03

D 6,0 5,83 0,17 0,995
4,0 3,93 0,07
2,0 2,00 0,00
13 1,39 -0,09

F 6,0 5,74 0,26 0,988
4,0 3,83 0,17
2,0 1,79 0,21
1,3 1,12 0,18

G 6,0 5,89 0,11 0,994
4,0 3,92 0,08
2,0 1,95 0,05
1,3 1,16 0,14

H 5,0 4,92 0,08 0,988
4,0 3,04 0,06
2,0 1,99 0,01
1,3 1,52 0,08

J 2,3 2,36 -0,05 Nd.2
2,0 2,05 -0,05
1,3 1,42 -0,12

K 4,0 3,86 0,14 0,980
3,0 2,84 0,16
2,0 1,90 0,10
1,3 1,11 0,19

a

Analiza regres;ji liniowej nie zostata przeprowadzona dla HIV-1 grupy M podtypu J oraz CRF-A/B ze wzgledu na brak dostepnosci
probek obejmujgcych szeroki zakres stezen.
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Tabela 7. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢) dla
testu Xpert HIV-1 VL XC, warianty CRF wirusa HIV-1

Ste?enie Xpert HIV-"I Delta (log1
HIV-1 CRF nomlnal_r_1e VL XC W\_(_mk kopii/ml) R2
(log4o kopii/ml) (log4o kopii/ml)
CRF-A/B 23 2,39 -0,09 Nd.2
2,0 1,97 0,03
1,3 1,32 -0,02
CRF-A/E 6,0 5,95 0,05 0,992
4,0 3,97 0,03
2,0 1,96 0,04
1,3 1,11 0,19
CRF-A/G 6,0 5,87 0,13 0,991
4,0 3,90 0,10
2,0 1,86 0,14
1,3 1,13 0,17
CRF-B/C 6,0 5,70 0,30 0,995
4,0 3,74 0,26
2,0 1,81 0,19
1,3 1,11 0,19
CRF-06 7,0 6,94 0,06 0,997
5,0 5,04 -0,04
3,0 3,05 -0,05
1,3 1,24 0,06

&  Analiza regresii liniowej nie zostata przeprowadzona dla HIV-1 grupy M podtypu J oraz CRF-A/B ze wzgledu na brak dostepnosci

probek obejmujacych szeroki zakres stezen.

Tabela 8. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢) dla
testu Xpert HIV-1 VL XC, HIV-1 grupa N, grupa O i grupa P

Ste?enie Xpert HIV-"I Delta (logso
Grupa HIV-1 nomlnal_r_1e VL XC W\_(_mk kopii/ml) R2
(log4o kopii/ml) (log4o kopii/ml)

N 7,0 6,78 0,22 0,994
5,0 4,84 0,16
3,0 2,88 0,12
1,3 1,26 0,04

] 6,0 5,96 0,04 0,995
4,0 4,07 -0,07
2,0 2,12 -0,12
1,3 1,54 -0,24

24 Xpert® HIV-1 Viral Load XC

302-4124-PL, Rev. E
2026-05



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Stezenie Xpert HIV-1 Delta (lo
Grupa HIV-1 nominalne VL XC Wynik ko iilm.l‘;])10 Re
(log1o kopii/ml) (log1g kopii/ml) P
P 5,0 517 -0,17 0,996
40 4,21 -0,21
2,0 2,21 -0,21
13 1,51 0,21

Ponadto reaktywno$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert HIV-1 VL XC zostala wykazana poprzez badanie probek
HIV-1, jak pokazano w Tabela 9, reprezentujacych grupe M HIV-1, podtypy A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF-A/E, CRF-A/G,
CRF-B/C, grupe N i grupe O. Kazdg probke rozcienczono do stezenia 3 x LLoQ w osoczu K2 EDTA i przetestowano przy
uzyciu jednej serii zestawu testowego Xpert HIV-1 VL XC. W przypadku wszystkich probek badanych przy stezeniu 3 x
LLoQ uzyskano wynik ,,HIV-1 wykryty” (Tabela 9).

Tabela 9. Prébki HIV-1 badane przy stezeniu 3 x LLoQ

Liczba przebadanych Liczba Pr.é bek
Grupa HIV-1 Podtyp/CRF R z wynikiem
probek LHIV-1 wykryty”
M A 10 10
B 10 10
C 10 10
D 10 10
F 10 10
G 10 10
H 10 10
J 4 4
K 8 8
CRF-A/E 10 10
CRF-A/G 1 1
CRF-B/C 5 5
N Nd. 1 1
Nd. 10 10

18.6 Swoistos¢ analityczna (wytagcznos¢)

Swoistos¢ analityczng testu Xpert HIV-1 VL XC oceniono poprzez dodanie potencjalnie reagujacych krzyzowo lub
interferujgcych organizméw w stezeniu 1 x 106 CFU/ml dla mikroorganizméw lub > 1 x 103 kopii/ml lub TCIDs dla
wirusow do ujemnego pod wzgledem HIV-1 osocza K2 EDTA oraz osocza K2 EDTA zawierajacego materiat referencyjny
HIV-1 w stezeniu wynoszacym okoto 3 x LLoQ. Zastosowany materiat referencyjny HIV-1 zostal skalibrowany zgodnie z
4. miedzynarodowym standardem WHO dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194). Badane organizmy przedstawiono w Tabela 10.
Zaden z badanych organizméw nie wykazywat reaktywnoéci krzyzowej ani nie zaktocat oznaczania ilosciowego w tescie
Xpert HIV-1 VL XC.
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Tabela 10. Drobnoustroje do badania swoistosci analitycznej

Wirus Bakterie Grzyby/drozdze Pasozyty
Wirus Chikungunya Mycobacterium Candida albicans Leishmania major
tuberculosis

Cytomegalowirus

Propionibacterium acnes

Candida glabrata

Plasmodium falciparum

Wirus Epsteina-Barr

Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Trypanosoma brucei

Wirus zapalenia
watroby typu A

Staphylococ-
cus epidermidis

Pneumocystis jirovecii

Trypanosoma cruzi

Wirus zapalenia
watroby typu B

Staphylococ-
cus haemolyticus

Wirus zapalenia
watroby typu C

Wirus opryszcz-
ki pospolitej typu 1

Wirus opryszcz-
ki pospolitej typu 2

Ludzki herpe-
swirus typu 6

Ludzki wirus niedobo-
ru odpornosci typu 2

Ludzki wirus T-lim-
fotropowy typu 1

Ludzki wirus T-lim-
fotropowy typu 2

Wirus grypy typu A

18.7 Potencjalnie interferujgce substancje

Oceniono wrazliwos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC na interferencje powodowane przez podwyzszone poziomy substancji
endogennych, przez leki przepisywane pacjentom zakazonym HIV-1 lub osobom mogacym mie¢ zakazenia wspolistniejace
badz inne choroby wspolistniejace oraz markery choréb autoimmunologicznych. Dziatania hamujace oceniono w przypadku
obecnosci 1 nieobecnosci materiatu referencyjnego HIV-1 w stezeniu okoto 3 x LLoQ. Zastosowany material referencyjny
HIV-1 byl wzorcowany wzgledem 4. migdzynarodowego wzorca WHO dla HIV-1 (kod NIBSC: 16/194).

Podwyzszone poziomy endogenicznych substancji, ktorych list¢ zawiera Tabela 11, nie powodowaty interferencji pomiaru
ilosciowego testu Xpert HIV-1 VL XC ani nie wptywaty na swoisto$¢ testu podczas badania w przypadku obecnos$ci

i nicobecno$ci RNA wirusa HIV-1. Wszystkie probki badane w przypadku obecnosci RNA wirusa HIV-1 i substancji
endogenicznej oznaczono ilo§ciowo w zakresie + 0,5 log;o kopii/ml probki referencyjnej dodatniej pod katem wirusa HIV-1.
Wszystkie probki badane w przypadku nieobecnosci RNA wirusa HIV-1 zostaly zgloszone z wynikiem Nie wykryto wirusa
HIV-1 (HIV-1 Not Detected), co wykazato brak wptywu na swoistos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC.

Tabela 11. Endogenne substancje i badane stezenia

Substancja Badane stezenie
Albumina
Bilirubina 40 mg/dl
Hemoglobina 1000 mg/dI
Ludzkie DNA 0,4 mg/di
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Substancja Badane stezenie

Trojglicerydy 3000 mg/dl

Sktadniki lekéw, ktorych listg zawiera Tabela 12, nie powodowaty interferencji pomiaru ilosciowego ani nie wplywaty na
swoistos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC w przypadku badania w stezeniach wynoszacych trzykrotno§¢ maksymalnego poziomu
(Cmax) W przypadku obecnosci i nieobecnosci RNA wirusa HIV-1.

Tabela 12. Badane pule lekéw

Pula Leki
1 Zydowudyna, klarytromycyna, interferon alfa-2b, marawirok, rylpiwiryna, gancyklowir
2 Siarczan abakawiru, peginterferon 2a, rybawiryna, emtrycytabina, adefowir dipiwoksylu,
entekawir, chlorowodorek walgancyklowiru
3 Fumaran dizoproksylu tenofowiru, lamiwudyna, 3TC, raltegrawir, etrawiryna
4 Stawudyna, d4T, efawirenz, lopinawir, cyprofloksacyna, siarczan indynawiru, acyklowir
S Newirapina, azytromycyna, telbiwudyna, foskarneta®, Cydofowir
6 Fosamprenawir wapnia, elwitegrawir, darunawir, kobicystat, atazanawir
7 Parytaprewir, symeprewir
8 Daklataswir, elbaswir, ledipaswir, ombitaswir, glekaprewir, welpataswir, dazabuwir
9 Dolutegrawir, biktegrawir, dorawiryna, marawirok
10 Acetaminofen, kwas acetylosalicylowy, atorwastatyna, loratadyna
1" Nadolol, kwas askorbinowy, fenylefryna, ibuprofen

12 Artemeter, dezetyloamodiachina, meflochina, chinina

13 Prymachina, chlorochina, doksycyklina

14 Ryfampicyna, izoniazyd, etambutol, pirazynamid
15 Moksyfloksacyna, lewofloksacyna, amikacyna, bedakilina
16 Trimetoprim/sulfametoksazol, gentamycyna, metronidazol, ceftriakson

Testowany osobno, nie w potaczeniu z innymi sktadnikami leku

W badaniach probek osocza K2 EDTA pobranych od pigciu 0sob z wynikami dodatnimi pod katem kazdego z markerow
choroby autoimmunologicznej — toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), przeciwcialo przeciwjadrowe (ANA) lub czynnik
reumatoidalny (RF) — wykazano, ze nie powodowatly one interferencji pomiaru ilo§ciowego testu Xpert HIV-1 VL XC ani
nie wplywaly na swoisto$¢ testu podczas badania w przypadku obecnosci i nieobecnosci RNA wirusa HIV-1.

18.8 Réwnowaznos¢ matryc (K2 EDTA i PPT-EDTA)

Badanie rownowazno$ci matryc dla testu Xpert HIV-1 VL XC przeprowadzono z uzyciem dopasowanych probek
klinicznych od 50 0séb z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 i 25 dawcow krwi z wynikiem ujemnym pod

katem wirusa HIV-1 pobranych do probowek do pobierania K2 EDTA i PPT-EDTA. Miana wirusa HIV-1 w przypadku
dopasowanych probek (K2 EDTA i PPT-EDTA) od 0s6b z wynikiem dodatnim pod katem wirusa HIV-1 obejmowaty zakres
pomiaru ilo$ciowego testu od 40 do 1 x 107 kopii/ml.

Wykazano réwnowazno$¢ matryc dla testu Xpert HIV-1 VL XC, co przedstawia Ilustracja 13. Dla wszystkich probek
dodatnich pod katem wirusa HIV-1 pobranych w podtozu PPT-EDTA uzyskano st¢zenia RNA wirusa HIV-1 w zakresie
+ 0,5 log;o kopii/ml wzgledem probki dodatniej pod katem wirusa HIV-1 pobranej w podtozu K2 EDTA podczas badania
z uzyciem testu Xpert HIV-1 VL XC. Wszystkie z 25 dopasowanych probek ujemnych pod katem wirusa HIV-1 zostaly
zgloszone z wynikiem Nie wykryto wirusa HIV-1 (HIV-1 Not Detected).
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Réwnowaznos¢ matryc, osocze PPT-EDTA w poréwnaniu z osoczem K2 EDTA
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llustracja 13. Regresja liniowa miana wirusa HIV-1 (log4 kopii/
ml), osocze PPT-EDTA w poréwnaniu z osoczem K2 EDTA

18.9 Wskaznik awaryjnosci catego systemu

Wskaznik awaryjnosci catego systemu dla testu Xpert HIV-1 VL XC okre$lono, badajac 100 powtdrzen osocza K2 EDTA z
dodatkiem probki wirusa HIV-1 podtypu B wzorcowanej z 4. mi¢dzynarodowym standardem WHO dla wirusa HIV-1 (kod
NIBSC: 16/194). Probke dodano do osocza K2 EDTA w celu uzyskania st¢zenia docelowego wynoszacego 60 kopii/ml i
badano z uzyciem jednej serii zestawow testu Xpert HIV-1 VL XC.

Wyniki tego badania wykazaty, ze wszystkie ze 100 powtdrzen byty prawidlowe i we wszystkich uzyskano wynik dodatni
pod katem wirusa HIV-1, co przektada si¢ na wskaznik awaryjnosci catego systemu wynoszacy 0%.

18.10 Przenoszenie zanieczyszczen

Po preparacie dodatnim pod katem wirusa HIV-1 o wysokim mianie (> 1 x 107 kopii/ml) niezwlocznie badano preparat
ujemny pod katem wirusa HIV-1 w tym samym module aparatu GeneXpert. Procedure powtdérzono dwadziescia (20) razy w
dwoch roznych modutach. Wspétczynnik przenoszenia zanieczyszczen dla testu Xpert HIV-1 VL XC wynio6st 0%.

19 Charakterystyka dzialania — skutecznos¢ kliniczna

19.1 Swoistosc

Swoistos¢ testu Xpert HIV-1 VL XC oceniono z uzyciem 500 probek osocza EDTA pobranych od dawcow z wynikami
ujemnymi pod katem wirusa HIV-1. Zadna z 500 badanych probek nie zostata wykryta przez test Xpert HIV-1 VL XC jako
dodatnia, co oznacza 100% swoistos¢ (95% CI = 99,2-100,0).
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19.2 Korelacja metod

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie majace na celu ocen¢ skutecznosci testu Xpert HIV-1 VL XC w odniesieniu do
metody porownawczej (testu amplifikowania kwasu nukleinowego (NAAT)) z uzyciem $wiezych i zamrozonych probek
ludzkiego osocza pobranych od 0séb z potwierdzonym zakazeniem wirusem HIV-1. Sposréd 362 probek, z ktérych kazda
byta pobrana od innej osoby, 206 (56,9%) probek pobrano od mezczyzn uczestniczacych w badaniu. Wiek wigkszosci
uczestnikow (94,5%; 342/362) miescit si¢ w zakresie od 22 do 59 lat. Klasyfikacja probek wedtug podtypow grupy M
wirusa HIV-1 w tej populacji badania wykazata nastgpujace podtypy: 25,1% podtyp B, 16,1% podtyp inny niz B i 58,8%
podtyp nieznany.

Uzyskano 21 wynikoéw nieokreslonych, sposrod ktorych 14 rozstrzygnigto po powtorzeniu badania. Ostateczna
czestotliwos¢ wynikow nieokreslonych wyniosta 1,93% (7/362).

Sposrod 362 probek 328 probek znajdowato si¢ w zakresie liniowosci oznaczenia ilo$ciowego testu Xpert Xpert HIV-1 VL
XC i testu poroéwnawczego. Krzywa regresji Deminga wykazata wysoka korelacje migdzy testem Xpert Xpert HIV-1 VL
XC a metodg poréwnawcza przy nachyleniu réwnym 0,9625 i punkcie przecigcia rownym 0,0198. Warto$¢ R2 wyniosta
0,9561.

—
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llustracja 14. Korelacja miedzy testem Xpert HIV-1 VL XC a metoda poréwnawcza
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21 Lokalizacja siedziby gtéwnej Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

22 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac 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)

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

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

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostepne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

N
M

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

&

Nie uzywa¢ ponownie

LOT

Kod serii

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

<\ || =

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

CONTROL

Kontrola

e

Data waznosci

A

Zakres temperatury

2

Zagrozenia biologiczne

Przestroga

A
&

Ostrzezenie

CH |REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

®

Importer

| Country of Origin: USA |

Kraj pochodzenia: Stany Zjednoczone Ameryki

|Country of Origin: Sweden |

Kraj pochodzenia: Szwecja
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o

Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C € 2797 [1vD
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24 Historia zmian

Opis zmian: 302-4124-PL, od wer. D do wer. E.

Punkt

Opis zmiany

Oswiadczenia doty-
czace znakow towaro-
wych, patentéw i praw
autorskich

Zaktualizowano rok praw autorskich.

Materiaty dostarczone

Wyjasniono pochodzenie zwierzece stabilizatora biatkowego stosowanego w pro-

Kontrola jakosci

Zaktualizowano opis kontroli przetwarzania prébki (SPC).

PiSmiennictwo

Zaktualizowano adres URL publikacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

Pomoc techniczna

Zaktualizowano informacje dotyczgce witryny pomocy techniczne;.

Lokalizacja siedziby
gtéwnej firmy Cepheid

Usunieto adres europejskiej siedziby gtéwnej.

Tabela symboli

Zaktualizowano symbole zgodnie z normg EN I1SO 15223-1:2021, dodano
symbole kraju pochodzenia dla USA i Szwec;ji.

v

danaher.
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