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Informations techniques

Nom abrégé Mode de mesure A utiliser pour

HIVDUO cobas e flow HIV Duo

HIVDUOR cobas e flow Répétition en double de

HIV Duo

HIVAG Antigéne du VIH, application | HIV Duo cobas e flow
intégrée

AHIV Anticorps anti-VIH, HIV Duo cobas e flow
application intégrée

Domaine d'utilisation

Test immunologique pour la détermination qualitative in vitro de l'antigéne p24
du VIH 1 et des anticorps anti-VIH 1 (%roupe QO inclus) et anti-VIH 2 dans le
serum et le plasma humains. Les résUltats primaires des applications HIVAG et
AHIV servent a faire le choix de I'algorithme de confirmation des échantillons
réactifs. Cet essai est indiqué comme un outil permettant le diagnostic d’'une
infection par le VIH-1 et/ou le VIH-2. Cet essai est également indiqué comme
test de dépistage des donneurs afin de détecter I'antigéne p24 du VIH-1 et des
anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 dans des échantillons de sérum ou de
plasma de donneurs de sang humains individuels. Son usage est aussi prévu
pour dépister des donneurs d’organe lorsque les échantillons de sérum ou de
plasma sont prélevés pendant que le coeur du donneur bat encore.

Ce test par électrochimiluminescence « ECLIA » s'utilise sur le systéme
d'immunoanalyse cobas e 801.

Note: Veuillez noter que le numéro apparaissant sur 'encart détient
seulement les 8 premiers chiffres du numéro de catalogue a 11 chiffres
quiest homologué: 08836973190 pour le test Elecsys HIV Duo. Les 3
derniers chiffres -190 ont été remplacés par -119 a des fins logistiques.

Caractéristiques

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

Jusqu'ici, deux types de VIH, nommés VIH 1 et VIH 2, ont été

identifiés.z>s Le VIH 1 peut étre divisé en 4 groupes de types différents: le
groupe M (pour Main = principal), le groupe N (pour non-M, non-O), le
groupe O (pour Outlier = hors catégorie) et le groupe P.¢# En fonction de
leur diversité génétique, 9 sous-types différents (A a D, F a H, J, K) ainsi
que plusieurs formes recombinantes circulantes (CRF) ont été identifiés au
sein du groupe M du VIH 1.¢La grande majorité des infections a VIH 1 sont
dues aux virus appartenant au groupe M, tandis que la distribution
géographique des sous-types et des CFR dans ce groupe varie fortement.*
En raison des différences dans la séquence des épitopes
immunodominants et en particulier dans les protéines d’enveloppe du VIH 1
groupe M, du VIH 1 groupe O et du VIH 2, I'utilisation d’antigénes
spécifiques dans les tests immunologiques est nécessaire pour éviter les
erreurs dans la détection d’une infection & VIH."=

L'antigéne p24 du VIH peut étre détecté dés 2 a 3 semaines apres
linfection dans les échantillons de sang de patients récemment
contaminés.™* Les anticorps anti-VIH sont détectables dans le sérum
environ 4 semaines apres l'infection.”* La combinaison des dosages de
I'antigéne p24 du VIH et des anticorps anti-VIH dans les tests de dépistage
du VIH de 4¢m génération a permis d'améliorer la sensibilité des tests et de
réduire la fenétre diagnostique par rapport aux tests anti-VIH
traditionnels.'s"

Avec le test Elecsys HIV Duo, I'antigéne p24 du VIH et les anticorps
anti-VIH 1 et VIH 2 (anti-VIH) peuvent étre déterminés en paralléle dans
deux applications separées. Sur la base de ces déterminations, le résultat
principal du test Elecsys HIV Duo est ensuite calculé par I'analyseur. Les
résultats complémentaires (Ag VIH et anti-VIH) peuvent étre une aide pour
choix de l'algorithme de confirmation pour les échantillons réactifs. Le test
Elecsys HIV Duo utilise des anticorps monoclonaux pour déterminer

I'Ag du VIH et des antigénes recombinants dérivés des génes env et pol du
VIH 1 (groupe O inclus) et du VIH 2 pour déterminer les anticorps anti-VIH.

d'algorithmes de confirmation recommandés.

Principe

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

= 1ere incubation: Pour la détection de I'Ag du VIH (HIVAG), 30 uL
d'échantillon réagissent avec des anticorps anti-p24 monoclonaux
biotinylés et des anticorps anti-p24 monoclonaux marqués au
ruthénium@. || se forme un « sandwich ». Pour la détection des anticorps
anti-VIH (AHIV), 30 pL d'échantillon réagissent avec des
peptides/antigénes recombinants spécifiques de VIH biotinylés et des
peptides/antigénes recombinants spécifiques de VIH ruthénylés?. Il se
forme un « sandwich ». Les incubations sont effectuées en paralléle
dans des cuvettes séparées.

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

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

= Le logiciel détermine automatiquement les résultats en comparant le
signal électrochimiluminescent généré par la réaction avec la valeur
seuil ayant été obtenue lors de la calibration des applications HIVAG et
AHIV. Le résultat du test Elecsys HIV Duo est calculé automatiquement
sur la base des rapports signal échantillon sur seuil (rapport
échantillon/seuil, E/S) de HIVAG et AHIV.

a) Ru(bpy)3*: Tris(2,2"-bipyridyl)ruthénium(ll)

Réactifs - composition et concentrations

Le cobas e pack HIV Ag (M, R1, R2) est étiqueté HIVAG.
Le cobas e pack Anti-HIV (M, R1, R2) est étiqueté AHIV.

HIVAG

M Microparticules tapissées de streptavidine, 1 flacon, 14.1 mL:
Microparticules tapissées de streptavidine 0.72 mg/mL; conservateur

R1 Ac anti-p24 du VIH-~biotine, 1 flacon, 14.8 mL:
Anticorps monoclonaux (de souris) anti-p24 environ 0.75 mg/L;
tampon MES®) 50 mmol/L, pH 6.5; conservateur

R2  Ac anti-p24 du VIH~Ru(bpy)3*, 1 flacon, 14.8 mL:
Anticorps monoclonaux (de souris) anti-p24 ruthénylés environ
0.75 mg/L; tampon MES 50 mmol/L, pH 6.5; conservateur

b) MES = acide morpholino-2 éthanesulfonique

HIVDUO Cal1  Calibrateur négatif (lyophilisat), 1 flacon pour 1.0 mL:
Sérum humain, non réactif pour les anticorps anti-VIH 1 et

anti-VIH 2.

Calibrateur positif (lyophilisat), 1 flacon pour 1.0 mL:
Antigéne p24 du VIH (ADNr, E. coli) dans du sérum
humain, non réactif pour les anticorps anti-VIH 1 et

anti-VIH 2.

HIVDUO Cal2

AHIV

M Microparticules tapissées de streptavidine, 1 flacon, 14.1 mL:
Microparticules tapissées de streptavidine 0.72 mg/mL; conservateur

R1 Antigénes recombinants (E. coli) spécifiques de VIH 1+2~biotine,
peptides synthétiques spécifiques de VIH 1+2~biotine, 1 flacon,
14.8 mL:
Antigénes recombinants (E. coli) spécifiques biotinylés et peptides
synthétiques spécifiques de VIH 1+2 biotinylés environ 0.63 mg/L;
tampon TES® 40 mmol/L, pH 7.3; conservateur
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R2  Antigénes recombinants (E. coli) spécifiques de VIH 1+2~Ru(bpy)3,
peptides synthétiques spécifiques de VIH 1+2 ~Ru(bpy)3*, 1 flacon,
14.8 mL:
Antigenes recombinants (E. coli) spécifiques de VIH 1+2 et peptides
synthétiques spécifiques de VIH 1+2 ruthénylés environ 1.22 mg/L;
tampon TES 40 mmol/L, pH 7.3; conservateur

¢) TES = acide 2-[[1,3-dihydroxy-2-(hydroxyméthyl)propane-2-ylJamino]éthanesulfonique

HIVDUO Cal3 Calibrateur négatif (lyophilisat), 1 flacon pour 1.0 mL:
Sérum humain, non réactif pour les anticorps anti-VIH 1 et
anti-VIH 2.

Calibrateur positif (lyophilisat), 1 flacon pour 1.0 mL:
Sérum humain positif pour les anticorps anti-VIH 1
(inactivé) dans du sérum humain négatif pour les
anticorps anti-VIH 1 et anti-VIH 2.

HIVDUO Cal4

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro.

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

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

Ce coffret contient des substances classées de la maniére suivante selon le
Reglement (CE) No. 1272/2008 :

2-méthyl-2H-isothiazol-3-one, chlorhydrate

EUH 208 Peut produire une réaction allergique.

Mise en garde

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Prévention :

P261 Eviter de respirer les
poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants de protection.

Réponse :

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un
médecin.

P362 + P364 Enlever les vétements contamings et les laver avant
réutilisation.

Elimination :

P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de

déchets agreé.

L'étiquetage de sécurité du produit est conforme aux recommandations
SGH de I'UE.

Contact tél.: tous pays: +49-621-7590

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

Les calibrateurs négatifs (HIVDUO Cal1 et HIVDUO Cal3) et le calibrateur
positif pour I'Ag du VIH (HIVDUO Cal2) ont été préparés uniquement a

partir de sang de donneurs ou la recherche de I'Ag HBs et des anticorps
anti-VHC et anti-VIH a conduit & un résultat négatif.

cobas’

Les méthodes de dépistage utilisaient des tests approuvés par la FDA ou
conformes a la Directive européenne 98/79/CE, Annexe I, liste A.

Le sérum contenant des anticorps anti-VIH-1 (HIVDUO Cal4) a été inactivé
par la B-propiolactone et les rayons UV.

Cependant, comme le risque d'infection ne peut étre exclu avec certitude
par aucune méthode, y compris l'inactivation, ce produit doit étre traité avec
le méme soin que les échantillons de patients. En cas d’exposition, suivre
les directives de 'autorité compétente en matiére de santé.'81¢

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

Préparation des réactifs

Les réactifs (M, R1, R2) sont préts a I'emploi dans le cobas e pack.
Calibrateurs

Dissoudre le contenu d'un flacon avec précaution a I'aide d'exactement
1.0 mL d'eau distillée ou désionisée. Laisser reposer 15 minutes, flacon

bouché, pour la reconstitution. Bien homogénéiser en évitant la formation
de mousse.

Transvaser les calibrateurs reconstitués dans les godets étiquetés a
bouchon contenus dans le coffret.

Si les calibrateurs fraichement reconstitués ne sont pas entiérement utilisés
pour la calibration, les fractionner en aliquotes dans des godets vides a
bouchon (CalSet Vials). Identifier les godets utilisés avec les étiquettes
jointes au coffret. Conserver les aliquotes entre 2 et 8 °C ou a -20 °C pour
un usage ultérieur.

Effectuer une seule procédure de calibration par aliquote.

Toutes les informations nécessaires au déroulement correct du test sont
disponibles via cobas link.

Conservation et stabilité

Conservation entre 2 et 8 °C.

Ne pas congeler.

Ranger le cobas e pack en position verticale, de maniére & ce que toutes
les microparticules soient rassemblées pour 'homogénéisation automatique
qui précede l'analyse.

Stabilité du cobas e pack:
avant ouverture, entre 2 et 8 °C

jusqu'a la date de péremption
indiquée

sur 'analyseur cobas e 801 16 semaines

Stabilité des calibrateurs:

lyophilisat jusqu’a la date de péremption
indiquée

apreés reconstitution, entre 2 et 8 °C | 72 heures

apres reconstitution a -20 °C 16 semaines
(1 congélation/décongélation
possible)

sur I'analyseur cobas e 801,
entre 20 et 25 °C

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

usage unique
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Prélévement et préparation des échantillons

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

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

Sang total recueilli sur héparine de lithium, de sodium, EDTA dipotassique,
EDTA tripotassique, ACD (acide-citrate-dextrose), CPD (citrate-phosphate-
dextrose), CP2D (citrate-phosphate-2 x dextrose), CPDA (citrate-
phosphate-dextrose-adénine) et citrate de sodium.

Les tubes de prélévement de plasma avec héparine de lithium et

EDTA dipotassique et EDTA tripotassique contenant un gel séparateur
peuvent étre utilisés.

Critére d’acceptabilité : Echantillons négatifs retrouvés négatifs et
échantillons positifs retrouvés positifs avec un recouvrement du rapport E/S
+0.2 pour les échantillons négatifs et de 80 a 120 % pour les échantillons
positifs.

Stabilité :

Pour les échantillons de patients et de donneurs vivants prélevés lorsque le
coeur bat encore : stabilité : 7 jours entre 20 et 25 °C, 4 semaines entre

2 et 8 °C, 3 mois a-20 °C (+ 5 °C). 5 congélations possibles.

Les anticoagulants liquides contenus dans les dispositifs de recueil
d'échantillons ont un effet de dilution conduisant a I'obtention de

rapports E/S diminués dans certains échantillons de patients. Pour
minimiser les effets de dilution, il est essentiel de remplir entiérement ces
tubes de prélévement conformément aux instructions données par le
fabricant.

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

Les échantillons décongelés et les échantillons contenant un précipité
doivent étre centrifugés avant 'analyse.

Ne pas utiliser d’échantillons inactivés par la chaleur.

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

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

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

Les performances analytiques du test Elecsys HIV Duo avec les
échantillons de fluides corporels autres que le sérum et le plasma n'ont pas
été établies.

Matériel fourni

Voir paragraphe « Réactifs - composition et concentrations ».

= 4 étiquettes code-barres:

= 4 godets a bouchon, vides et étiquetés

Matériel auxiliaire nécessaire

] 06924107190, PreciControl HIV Gen I, pour 6 x 2.0 mL

. 06924115190, PreciControl HIV; HIV-2+GrpO, pour 4 x 2.0 mL
(utilisation optionnelle)

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 godets vides a bouchon
= Equipement habituel de laboratoire

= Analyseur cobas e 801

= Eau distillée ou désionisée

Matériel auxiliaire pour I'analyseur cobas e 801 :

] 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L, tampon systeme

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

cobas’

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 réservoirs pour ProCell Il M et
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L, solution de lavage

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 x 6 blocs
de 105 embouts de pipettes et 105 cuvettes, 3 boites a déchets

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 tubes adaptateurs pour
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean pour Liquid Flow Cleaning
Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 tube
adaptateur pour ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean pour Liquid
Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL, solution de lavage du systéme

Réalisation du test

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

L’analyseur effectue automatiquement 'homogénéisation des
microparticules.

Placer le cobas e pack réfrigéré (entre 2 et 8 °C) dans le compartiment
réactif. Eviter la formation de mousse. L’analyseur gére le contréle de la
température des réactifs et 'ouverture/fermeture du cobas e pack.

Calibrateurs:
Placer les calibrateurs reconstitués sur le plateau échantillon.
Effectuer une seule procédure de calibration par aliquote.

Calibration

Tracabilité :

HIVAG :

La méthode a été standardisée par rapport a la préparation de référence
internationale de I'OMS pour I'antigéne p24 du VIH 1, code 90/636 du
NIBSC (National Institute for Biological Standards and Control).

AHIV :
Il n’existe pas de standard international accepté pour les anticorps
anti-VIH 1 et anti-VIH 2.

Fréquence des calibrations : Effectuer une calibration par lot en utilisant les
calibrateurs HIVDUO Cal1, HIVDUO Cal2, HIVDUO Cal3, HIVDUO Cal4, et
un réactif frais (cobas e pack ayant été enregistré au maximum 24 heures
sur l'analyseur).

La fréquence de calibration peut étre réduite aprés une vérification
acceptable de la calibration par le laboratoire.

Une nouvelle calibration est recommandée :
= apres 12 semaines pour un méme lot de réactif
= aprés 28 jours en utilisant le méme cobas e pack sur 'analyseur

= sinécessaire : par ex. si les résultats du contréle de qualité se situent
en dehors des intervalles de confiance définis

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

HIVAG, calibrateur négatif (HIVDUO Cal1) : 450-1800,

HIVAG, calibrateur positif (HIVDUO Cal2) : 10000-40000,

AHIV, calibrateur négatif (HIVDUO Cal3) : 450-1800,

AHIV, calibrateur positif (HIVDUO Cal4) : 10000-40000

Controle de qualité

Four le contréle de qualité, utiliser PreciControl HIV Gen Il

PreciControl HIV; HIV-2+GrpO peuvent également étre utilisés (en option).
N.B.: L'utilisation de PreciControl HIV Gen Il est suffisante pour contrbler
tous les résultats VIH.

Il est recommandé de réaliser un dosage simple des contrdles (sans
réplique) au moins une fois toutes les 24 heures pendant une routine, pour
chaque nouveau cobas e pack et apres chaque calibration.

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

Le cas échéant, refaire une analyse des échantillons concernés.
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Se conformer a la réglementation et aux directives locales en vigueur
relatives au contrle de qualité.

Calcul des résultats

L'analyseur calcule automatiquement la valeur seuil a partir des mesures de
HIVDUO Cal1 et HIVDUO Cal2, HIVDUO Cal3 et HIVDUO Cal4.

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

La formule suivante est utilisée pour calculer le résultat principal du test
Elecsys HIV Duo a partir des résultats de HIVAG et AHIV:

HIVDUO (COI) = (HIVAG [COI])* + (AHIV
[COIy*

Interprétation des résultats
Résultat principal HIVDUO

Résultat Alerte résultat Interprétation/
numérique étapes suivantes
E/S<1.00 Non réactif Négatif pour Ag VIH 1 et
Ac anti-VIH 1+2.
Aucune réanalyse
nécessaire
E/S>1.00 Reactif Réactif dans le test

Elecsys HIV Duo. Tous les
echantillons initialement
réactifs devraient étre
réanalyses en double avec
le test Elecsys HIV Duo. La
réanalyse d'échantillons
ayant un E/S = 1.00 peut
étre automatisée (voir
paragraphe
« cobas e flows »).

Résultat principal HIVDUOR’

Résultat Alerte résultat Interprétation/
numerique étapes suivantes
Les deux Non réactif Négatif pour Ag VIH 1 et
échantillons Ac anti-VIH 1+2.
réanalysés en Aucune réanalyse
double ont un nécessaire

E/S < 1.00.

Les échantillons réactifs
répétables doivent étre
confirmés a l'aide
d'algorithmes de
confirmation recommandés.
Les tests de confirmation
usuels sont le Western Blot
et la détection de 'ARN du
VIH. Les résultats
spécifiques des applications
HIVAG et AHIV peuvent étre
utilisés pour décider du
choix de la méthode.

Un ou deux des
échantillons de
doubles répliques
ontun E/S > 1.00.

Réactif répétable

*Veuillez vous reporter a la section ci-dessous relative a cobas e flow pour une description de
HIVDUOR.

Résultat pour HIVAG
Résultat Alerte résultat Interprétation/
numerique étapes suivantes
E/S<1.00 Non réactif Négatif pour Ag p24 du
VIH 1

cobas’

Résultat Alerte résultat Interprétation/
numérique étapes suivantes
E/S>1.00 Réactif Réactif dans I'application
HIVAG
Résultat pour AHIV
Résultat Alerte résultat Interprétation/
numérique étapes suivantes
E/S<1.00 Non réactif Négatif pour les anticorps
anti-VIH 1+2
E/S21.00 Réactif Réactif dans le module
AHIV

Remarque: Si les deux rapports E/S pour HIVAG et AHIV se situent entre
0.708 et 0.999, le résultat principal pour Elecsys HIV Duo aura un rapport
E/S > 1.00 et sera rendu comme réactif.

cobas e flows

cobas e flows sont des processus opérationnels pré-programmés
permettant de réaliser une séquence de dosages entiérement automatisée
et de calculer les résultats de combinaisons de tests pour élaborer des
algorithmes décisionnels.

Le cobas e flow HIVDUOQ est requis pour permettre la détermination
simultanée des applications HIVAG et AHIV et le calcul du résultat
principal.

Un second cobas e flow HIV est disponible pour effectuer une
redétermination automatique en double pour les échantillons dont le E/S est
>1.00 (nom abrégé HIVDUOR). L'ensemble des résultats et le résultat
global (alerte) sont rapportés.

Limites d’utilisation - interférences

L'influence des substances endogénes et médicamenteuses suivantes sur
les performances analytiques du test a été recherchée. Les interférences
ont été testées jusqu'aux concentrations indiquées. Aucune influence sur
les résultats n'a été observée.

Substances endogénes

Substance Concentration testée
Bilirubine <1129 umol/L ou < 66 mg/dL
Hémoglobine <0.311 mmol/L ou < 500 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotine <4912 nmol/L ou < 1200 ng/mL
Facteur rhumatoide <1200 Ul/mL

Critére d'acceptabilité : Echantillons négatifs retrouvés négatifs et
échantillons positifs retrouvés positifs avec un recouvrement du rapport E/S
+0.15 pour les échantillons négatifs et de 80 & 120 % pour les échantillons
positifs.

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

Un effet crochet ne peut pas étre completement exclu.

Substances pharmaceutiques
L'influence de 16 médicaments fréquemment administrés a été recherchée
in vitro. Aucune interférence n'a été observée.

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

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

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

Détection de I'antigene (HIVAG/HIVDUO)

< 1.0 Ul/mL

La sensibilité de l'antigéne a été déterminée a partir de dilutions en
cascades du standard international de I'OMS pour I'Ag p24 du VIH, NIBSC
(National Institute for Biological Standards and Control) code 90/636, dans
du sérum humain VIH négatif.

Détection de I'anticorps (AHIV/HIVDUO)

Il nexiste pas de standard international accepté pour la détection des
anticorps spécifiques du VIH.

Performances analytiques

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

La précision a été déterminée a 'aide de réactifs Elecsys, d'échantillons et
de contréles, selon un protocole (EP05-A3) du CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute). Chaque échantillon a été dosé en double
dans 2 séries par jour pendant 21 jours (n = 84). Les résultats suivants ont
été obtenus:

Analyseur cobas e 801

Précision
intermédiaire

Répétabilité

Echantillon Moyenne |  SD cv SD cv

E/S E/S % E/S %
ECH9), négatif 0.107 0006 | 54 | 0008 | 7.7
ECH, positif pour 2.22 0039 | 1.7 | 0062 | 28

Ag p24 du VIH 1

ECH, positif pour les 1.85 0.029 1.6 0.062 34
Ac anti-VIH 1

ECH, positif pour les 19.3 0.304 1.6 0.627 3.2
Ac anti-VIH 1

ECH, positif pour les 1.85 0.028 1.5 0.066 3.6
Ac anti-VIH 2

ECH, positif pour les 1.65 0.024 1.4 0.057 35
Ac anti-VIH GrpO

PC® HIV1 0.158 0.007 4.2 0.009 5.8
PC HIV2 3.30 0.035 1.1 0.001 2.8
PC HIV3 9.80 0.105 1.1 0.211 2.2
PC HIV4 3.78 0.033 0.9 0.103 2.7
PC HIV5 5.04 0.045 0.9 0.153 3.0

d) ECH = échantillon humain (sérum/plasma)

€) PC = PreciControl

Spécificité analytique

196 échantillons contenant des substances pouvant potentiellement

interférer ont été testés avec le test Elecsys HIV Duo. Ce groupe
comprenait des échantillons

= contenant des anticorps dirigés contre VHA, VHB, VHC, HTLV, CMV,
EBV, HSV, le virus de la rubéole, Treponema pallidum

= contenant des autoanticorps et un facteur rhumatoide élevé

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

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

= de patients présentant une gammapathie monoclonale ou des
myélomes/lymphomes multiples.

cobas’

WB négatif, Ag VIH

n Test Elecsys HIV | WB** Spécificité analytique

Duo, RR* négatif (limite inférieure de
lintervalle de
confiance a 95 %)
Echantillons conte- 196 0 0 0 100 %

nant des substances (98.14 %)
potentiellement inter-

férentes

* RR = réactifs répétables
** Western Blot (WB) confirmé positif/indéterminé

Sensibilité clinique

Sur 356 échantillons de la phase précoce de séroconversion du VIH (selon
la définition STC), 350 ont été trouvés positifs avec le test Elecsys HIV Duo.
Sur 1699 échantillons de patients infectés & VIH (groupes M et O du VIH 1,
et VIH 2) a différents stades de la maladie, 1699 ont été trouvés réactifs
répétables avec le test Elecsys HIV Duo. Dans cette étude, la sensibilité du
test Elecsys HIV Duo était de 100 %. La limite inférieure de l'intervalle de
confiance a 95 % était de 99.78 %.

Population n Réactifs
Infection & VIH 1 groupe M 1395 1395
(sous-types A-K)

Infection a VIH 1 groupe O 52 52
Infection a VIH 2 202 202
Positif pour Ag VIH 50 50

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

Spécificité clinique

Dans un groupe de 13330 donneurs de sang d'Europe et d'Asie
sélectionnés au hasard, la spécificité du test Elecsys HIV Duo était de
99.87 % (IR et RR). La limite inférieure de l'intervalle de confiance a 95 %
était de 99.80 %.

Dans un groupe de 2368 échantillons provenant de routines journaliéres
non sélectionnées, de patients dialysés et de femmes enceintes, la
spécificité du test Elecsys HIV Duo était de 99.92 % (IR et RR). La limite
inférieure de l'intervalle de confiance & 95 % était de 99.70 %.

n Test Elecsys HIV Duo wB* Spécificité clinique
R* PR (limite inférieure de
E/S>1 E/S>1 l'intervalle de
confiance a 95 %)
Donneurs de sang 13330 17 17 0 99.87 %
(99.80 %)
Echantillons de routine 1000 0 0 0 100 %
sélectionnés au hasard (99.63 %)
Patients dialysés 280 1 1 01 100 %
(98.69 %)
Femmes enceintes 1090 3 3 1/0 99.82 %
(99.34 %)

* IR = initialement réactif
** Western Blot (WB) confirmé positif/indéterminé Les échantillons a WB douteux ont été exclus du calcul.

Panels de séroconversion

La sensibilité de séroconversion du test Elecsys HIV Duo a été déterminée
a l'aide de 139 panels de séroconversion du commerce et comparée a celle
d’autres combinaisons de tests VIH ou anti-VIH et/ou Ag VIH certifiés.
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Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de
l'analyseur concerné, aux fiches techniques respectives et aux notices
d'utilisation de tous les réactifs nécessaires disponibles dans votre pays.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie
décimale de la partie entiere d'un nombre décimal est un point. Aucun
séparateur de milliers n'est utilisé.

Symboles

Roche Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de
ceux de la norme ISO 15223-1 (pour les USA : voir dialog.roche.com pour
la définition des symboles utilisés) :

CONTENT Contenu du coffret
SYSTEM Analyseurs/appareils compatibles avec les réactifs
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