TABULKA 3. Shrnuti studii specificity

Nereaktivni test
Vzorek Celkovy pocet N OraQuick® Skutecné negativni
606 606 606

Ustni tekutina 99,8%

PIna krev z vpichu
na prstu

Plazma 1657 1642 1642 100,0%

2189 2166 2166 100,0%

INTERFERUJICI LATKY A NESOUVISEJICI ZDRAVOTNI STAVY A PORUCHY

Pro vyhodnoceni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavii a poruch nebo interferujicich latek na senzitivitu testu OraQuick ADVANCE © na HIV-1/2 byly do 200 vzorkd
séra/plazmy, reprezentujicich r(izné zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV-1, a do 100 vzork( s interferujicimi latkami ptridany HIV-1 pozitivni vzorky tak, aby
vysledna Uroven reaktivity doséhla dolni hranice rozsahu pro pozitivni vysledek testu. U viech takto pfipravenych vzork bylo dosazeno reaktivnich vysledka.

Pro vyhodnoceni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavid a poruch nebo interferujicich latek na specificitu Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ®
bylo analyzovano 321 vzorkd séra/plazmy, reprezentujicich rlizné zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV-1, a 119 vzork( s interferujicimi latkami. U jednoho
vzorku od subjektd s prokdzanymi pozitivnimi vysledky na infekci EBV, HBV nebo na pfitomnost revmatoidniho faktoru, u jednoho vzorku od multipary a u tfi vzork(i od
subjektll s prokdzanou infekci HAV bylo dosazeno falesnych pozitivnich vysledku.

TABULKA 4. Zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV

.O o I Rapid CESKY
A— ntubody

rat @g Te 1001-0284 - 25 Testi
ADVANCE 1001-0285 - 100 Testd

Tato testovaci sada je ur¢ena pouze pro testovani na zakladé odbéru vzorku z Ustnich tekutin. Tento test pouzivejte minimalné tfi mésice po rizikovém chovéni
testované osoby.

Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely tento pfibalovy letak. Pfi provadéni testd postupujte presné podle instrukci; odlisny postup muze mit za nasledek nepiesné
vysledky testu.

Vice informaci na www.oraquick.cz

Zdravotni stav nebo porucha (n=321) |Reaktivni test OraQuick® | Nereaktivni test OraQuick®

Zeny se dvéma a vice porody (multipary) 1 14
Antinuklearni protilatky (ANA) 0 17
Lupus 0 15
Revmatoidni faktor 1 17
Cytomegalovirus (CMV) 0 15
Virus Epstein-Barrové (EBV) 1 14 Vysvétleni symboli
Virus hepatitidy A (HAV) 3 17
Virus hepatitidy B (HBV) 1 16 Kontrolniroztok
.. £ ontrolni roztol ro
Virus hepatitidy C (HCV) 0 15 Pouzitelné do [ HIV|conTRoL] | vysledek,HIV negativm'”
Lidsky T-buné¢ny lymfotropni virus 0
15
Typ | (HTLV-I)
- Ini roztok
Lidsky T-bunéény lymfotropni virus Katalogové cislo  HIV-1]coNTROL 5;’32?&‘?337 postivni®
Typ Il (HTLV-I) 0 15
Zardénky 0 15
Gamapatie 1gG 0 13 0 oo [ T skt
Gamapatie IgM 0 12
Syfilis 0 15
Toxoplasméza 0 15 M Vyrobce [PACK]INSERT Pribalovy letak
Tuberkuléza 0 15
Chtipka 0 10
Mnohocetné transfize 0 10 Nahlédnéte do Pokynd i
- Cl e
Hemofiliaci 0 10
Virus herpes simplex 0 5
Cirhéza _ 0 ° AN e, [Resleack] ~ saeriasorsen
Pacient podstupujici dialyzu 0 4
Rakovina tlustého stfeva 0 4
HTLV 1711 0 2 . -
m Obsah _@ Lahvicka s detekénim
Chlamydie 0 3 - m cinidlem
Protilatka anti-SCl nebo anti-RNP 0 3
Rakovina prsu 0 1 .
Kontrolni roztoky pro . .
Protilétka anti-DNA 0 1 soupravy [res] Testovaciprostiedek
Gonorrhea 0 1
Interferujici latky (n = 119)
" ™ N L Y TESTISTANDS|  stojanky pro test Zdravotnicky prostfedek pro
Zvysena hladina bilirubinu 0 20 Janky pro testy diagnostické pouziti in vitro
Zvysena hladina hemoglobinu 0 20
Zvy3ena hladina triglycerida 0 20
Zvy$ena hladina proteinu 0 20 -/If Teplotni rozmezi od do ® Pro jednorazové pouziti
Bakterialni kontaminace 0 25
Viditelnd hemolyza (hemolytik) 0 5
Iktericky vzorek 0 5 Povéfeny zastupce pro Evropu
Lipemicky vzorek 0 4
L\
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Urceno pro poutziti pfi diagnostice in vitro.
POUZE PRO POUZITi PROFESIONALNIMI ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKY.

URCENE POUZITI

Rychly test na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ® je imunotest pro jedno pouziti, slouzici k detekci protilatek proti viru lidského imunodeficitu typu 1 (HIV-1) a
typu 2 (HIV-2) ve vzorcich Ustni tekutiny, plné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunkéni procedurou a ve vzorcich plazmy. Test OraQuick
ADVANCE ® HIV-1/2 je uren pro pouziti jako test provadény v misté poskytovani zdravotni péce (point-of-care) pii diagnéze infekce HIV-1 a HIV-2.

OMEZENI

o Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 neni schvélen pro poutziti pfi screeningu darct krve nebo tkané.

« Test OraQuick ADVANCE® na HIV-1/2 neni uren pro monitorovéni jednotlivcd, ktefi jsou léceni pomoci vysoce aktivni antiretrovirové terapie (Highly Active
Antiretroviral Therapy - HAART).

CELKOVE SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Za plvodce syndromu ziskaného imunodeficitu (AIDS), souboru nemoci souvisejicich s AIDS (ARC) a nemoci ¢i pfiznakl predchézejicich AIDS (pre-AIDS) je pokladan virus
lidského imunodeficitu (HIV). Testovani pro zjisténi pfitomnosti protilatek proti HIV v télesnych tekutinach (napf. v krvi, Ustni tekutiné) je prfesnym prostredkem pro
diagndzu infekce HIV.

BIOLOGICKE PRINCIPY TESTU

Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 je manuélné provadény, vizualné citelny 20 minutovy imunotest pro kvalitativni detekci protilatek proti HIV-1 a HIV-2. Testovaci prouzek
pro tuto zkousku obsahuje syntetické peptidy reprezentujici oblast obélky HIV a kozi antihumanni IgG, slouZici pro kontrolu postupu, imobilizované na nitrocelul6zové
membréané v testovaci (T) zéné a kontrolni (C) zéné.

POSKYTOVANE MATERIALY (REF 1001-0284 PRO 25 TESTU, REF 1001-0285 PRO 100 TESTU)

« Déleny sacek obsahujici test OraQuick ADVANCE © na HIV-1/2 s pfilozenym pohlcovacem vihkosti a roztok detek¢niho ¢inidla pro test OraQuick ADVANCE © na HIV-1/2:
lahvicku s 1 ml fosfatem pufrovaného solného roztoku obsahujiciho polymery a antimikrobialni latku.

« Opakované pouzitelné stojanky pro testy

e Odbérové klicky

« Pribalovy letak

POZADOVANE MATERIALY, DOSTUPNE JAKO PRISLUSENSTVi PRO SOUPRAVU
Kontrolni roztoky pro soupravy Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ® (REF 1001-0288)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU PRILOZENY

Casova¢, schopny méfit ¢asové intervaly v rozsahu 20 az 40 minut

Kontejner pro biologicky nebezpe¢ny odpad

Dodate¢né pomucky, potiebné pro odbér vzorku krve z vpichu na prstu a venepunkéni procedurou

Antiseptické ubrousky, sterilni kopicko (lanceta) nebo potieby pro venepunkci, rukavice pro jedno pouziti (dopliikova pomacka pro testovani ustni tekutiny), sterilni
gazové tampony, centrifuga

VYSTRAHY

Ur¢eno pro poutziti pfi diagnostice in vitro. Pouze pro pouZziti profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky.

« Pred pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte cely pfibalovy letak.

« Tato testovaci souprava byla schvdlena pouze pro pouziti se vzorky Ustni tekutiny, pIné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunkéni procedurou
a plazmy.

« Tento test je nutno provadét pfi teplotach v rozmezi 15 °C - 37 °C. Jestlize déleny sacek skladujete v chladnicce, zajistéte, aby pred testovanim dosahl teploty v rozmezi
uréeném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

« Jestlize je testovaci souprava skladovéna pfi teplotdch mimo urceny skladovaci rozsah (2 °C - 27 °C), nebo jestlize je pouzivéna v prostiedi s teplotami mimo rozsah urceny
pro provadeéni testd (15 °C - 37 °C), pouZzijte Kontrolni roztoky pro soupravy k ovéreni vysledku testu.

« U jednotlivcd infikovanych HIV-1 a/nebo HIV-2, ktefi jsou lé¢eni pomoci vysoce aktivni antiretrovirové terapie (HAART), mlize pfi testovani dochazet k falesnym
negativnim vysledkim.

PREVENTIVNI OPATRENI

« Zachazejte se vzorky a s materidly, které jsou s nimi v kontaktu, jako s materidly schopnymi pienaset nakazlivé latky.

« Pfizachézeni se vzorky krve a jejich testovani uzivejte rukavice pro jedno pouziti. Po provedeni kazdého testu pouZijte nové rukavice a peclivé si umyjte ruce. Odlozte
pouzité rukavice do kontejneru pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

< Pfitestovani Ustni tekutiny doporu¢ujeme pouzivat rukavice, protoze s jakymkoli vzorkem biologické latky je nutno zachazet jako s potencialné infekénim materidlem.
Pokud se u osob provadéjicich testy vyskytuji jakdkoli naruseni pokozky (zranéni, odfeniny nebo dermatitida), musi tyto osoby pouzivat pfi testovani ustni tekutiny
rukavice. Po provedeni kazdého testu Ustni tekutiny a po kazdém kontaktu s Ustni tekutinou si peclivé umyjte ruce.

« Klicky pro odbér vzorkd, testovaci pfipravky ani roztok detekéniho cinidla nepouzivejte opakované. Po pouziti tyto pomacky pfislusnym zptsobem odlozte do odpadu.
Opakované pouziti téchto pomucek mlize mit za nasledek pienos infekénich latek.

« Nepouzivejte testy po datu jejich pouzitelnosti vytisténém na sacku.

SKLADOVANI
« Skladujte nepouzitd baleni testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 neoteviend pfi teploté 2 °C - 27 °C.
Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni k provedeni testu.
« Jestlize sacky skladujete v chladnicce, zajistéte, aby sacek dosahl pred otevienim teploty v rozsahu uréeném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

ZACHAZENI SE VZORKY

« Vzorek Ustni tekutiny: Pfed testovanim zajistéte, aby subjekt nejméné po dobu 15 minut pfed odbérem vzorku nic nejedl, nepil nebo nezvykal zvykaci gumu. Jestlize
subjekt pouzival jakékoli vyrobky pro péci o ustni dutinu, nechejte jej pred testovanim ¢ekat nejméné po dobu 30 minut. Odeberte vzorek a okamzité jej umistéte do
detekeniho ¢inidla.

« Vzorky pIné krve nebo plazmy: ponofrte testovaci pripravek do roztoku detekeniho ¢inidla do 60 minut poté, co je do néj pfidan vzorek.

« Vzorky pIné krve nebo plazmy, odebrané do zkumavek obsahujicich heparin sodny a heparin litny, nebo citrat sodny, mohou byt skladovény pfi teploté 2 °C - 30 °C az
po dobu 24 hodin.Vzorky plazmy Ize pfi pouZiti testovaci zkumavky EDTA skladovat pfi teploté 2 °C - 8 °C az po dobu 7 dnul. Nékolikrat obratte zkumavku pro promichani
jejiho obsahu.

« Plazma: Centrifugujte pfi 1000 - 1300 g piiblizné po dobu 5 minut.



POKYNY PRO POUZITi (POSTUPUJTE DLE ZVYRAZNENYCH INSTRUKCI V NAVODU)

VSEOBECNA PRIPRAVA K TESTUM

« Nechejte vsechny soucasti dosahnout teploty v rozsahu uréeném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

« Umistéte do svého pracovniho prostoru opakované pouzitelny stojdnek pro testy. Pouzivejte vyhradné stojanek pfilozeny k soupravé testu OraQuick ADVANCE®
na HIV-1/2.

« Vlozte lahvicku detekéniho ¢inidla pro test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 do stojanku pro testy. Pevné lahvicku pfidrzte a sejméte jeji uzavér tak, Ze jim budete
pohybovat ze strany na stranu a soucasné tdhnout smérem ven.

« Neotvirejte sacek, dokud nejste pripraveni k provedeni testu. Zkontrolujte, zda sacek neni poskozen nebo zda v ném nejsou otvory. Jestlize je poskozen, odlozte jej
do odpadu.

« Po otevieni sacku zkontrolujte, zda obsahuje malé baleni pohlcovace vihkosti. Jestlize pohlcova¢ vlhkosti v sa¢ku neni nebo pokud se jevi poskozen, odloZte sacek do
odpadu a otevrete jiny.

« NEZAKRYVEJTE 2 otvory na zadni strané testovaciho pfipravku nalepkami. Zablokovéni otvord mize mit za nasledek neplatné vysledky.

Otiete JEDNOU kompletné vnéjsi stranu

hornii dolni dasné.

1. ODBER VZORKU

1a. Ustni tekutina

« Pred testovanim zajistéte, aby subjekt nejméné po dobu 15 minut pfed odbérem vzorku nic nejedl, nepil nebo nezvykal
zvykaci gumu. Jestlize subjekt pouzival jakékoli vyrobky pro péci o Gstni dutinu, nechejte jej pred testovanim cekat nejméné
po dobu 30 minut.

«  Vyjméte test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 ze sé¢ku. NEDOTYKEJTE SE plochého pol$tarku.

« Ottete JEDNOU kompletné vnéjsi stranu horni i doIni dasn&. NEOTIREJTE oblast patra, tvaie nebo jazyk.

1b. PIna krev z vpichu na prstu Nemackejte silné prst pro vyvolani krvaceni.

« Ocistéte prst. Nechejte jej uschnout plisobenim vzduchu. Napliite odbérovou klicku.

« Provedte vpich do prstu sterilnim kopickem (lancetou). Otete prvni kapku krve sterilni gézou. Pfidrzte prst smérem dolt
a jemné na néj pfitlacte vedle mista vpichu. Nemackejte silné prst pro vyvolani krvéceni.

» Naplrite odbérovou klicku. Okamzité ponofte klicku do roztoku detekéniho ¢inidla. Zamichejte pomoci klicky.

« Jestlize klicku upustite nebo pokud se dostane do kontaktu s jakymkoli jinym povrchem, odloZte ji do odpadu. PouZzijte pro
odbér krve novou kli¢ku.

1c. Odbér pIné krve venepunk¢ni procedurou

. Qde’berte vz.or’ek pom’oc(st’anda.rdnich flebotomickych pr(}cedur do zkumoavky.obsahu!ici I:IDTA, heparin sodny a heparin Odeberte vzorek s pouzitim standardnich fle-
litny, nebo citrat sodny. Jiné antikoagulanty nebyly testovany a mohou zpUsobit nespravné vysledky. botomickych procedur. Naplite Klicku

e Zamichejte krev opakovanym obracenim zkumavky. Naplrite odbérovou kli¢cku. Okamzité ponofte klicku do roztoku pro odbér vzorki.
detek¢niho ¢inidla. Zamichejte pomoci klicky.

1d. Plazma

« Plazma: Odeberte vzorek pomoci standardnich flebotomickych procedur do zkumavky obsahujici EDTA, heparin sodny a
heparin litny, nebo citrat sodny.

Centrifugujte pfi 1000 - 1300 g pfiblizné po dobu 5 minut.

Naplnte odbérovou klicku. Okamzité ponofite klicku do roztoku detek¢niho cinidla. Zamichejte pomoci klicky.

2. PROVEDTE TEST Ponofte test do lahvi¢ky s roztokem
« Ponorte test do lahvicky s roztokem detekcniho cinidla. detekéniho ¢inidla
« Vysledky testu jsou zndmy po 20-ti minutach. Vysledky testu jsou neplatné po uplynuti 40-ti minut.

VYSLEDEK A INTERPRETACE TESTU
Vysledek testu je zobrazen v okénku pro vysledky na testovacim pfipravku.
NEREAKTIVNI TEST

Test je nereaktivni, jestlize se zobrazi linka v zéné C a ZADNA linka se nezobrazi v z6né T. Nereaktivni test
znameng, ze ve vzorku nebyly detekovany zadné protilatky proti HIV. Predpoklada se, Zze pacient neni

infikovan HIV.

REAKTIVNI TEST Linka v z6né C.

Test je reaktivni, jestlize se zobrazi linka v zoné C a linka v zdné T. Intenzita zobrazeni linek muze byt riizna. Ve vzorku nebyly detekovany Zidné pro-
Test je reaktivni bez ohledu na to, jak slabé se linky zobrazuji. Reaktivni test znamena, Ze ve vzorku byly tilétky proti HIV.
detekovéany protilatky proti HIV. Vysledek testu je interpretovan jako PREDBEZNE POZITIVNI na
protilatky proti HIV-1 a/nebo HIV-2. Reaktivni vysledek testu nemiize byt vyhodnocen jako finalni
diagnéza HIV pozitivity. Reaktivni vysledek musi byt vzdy potvrzen jinou testovaci metodou (¢i vicerymi
metodami).

NEPLATNY TEST
Test je neplatny v nasledujicich pfipadech: o
Piiklady predbézné pozitivnich vysledki.
Zadna linka se Zadna linka se Cervené pozadi  Linky se zobrazuji mimo ) V Ifaidém RS ,je zobra’zeya finkalv zén’é.C. .
nezobrazuje v zéné C nezobrazuje v zéné C zakryva vysledky z6nuCnebo T LinkayzoneT Linkalvzone e maizon Sl

e vz vz ( o e ar 4
o o o e o c(i—
7 7 7 NEBO TE— Ti— i

Neplatny test znamen4, ze pii jeho provadéni vznikl problém souvisejici se vzorkem nebo s testovacim piipravkem. Vysledek neplatného testu nelze interpretovat.
Opakujte test s pouzitim nového sacku a nového vzorku. Jestlize nejste schopni dosahnout platného vysledku pii opakovani testu, kontaktujte Sluzby zdkaznik(m
spole¢nosti OraSure Technologies.

OBECNE POZADAVKY NA CISTOTU PRI TESTOVANI

1. OdloZte pouzité testovaci materidly a rukavice do kontejneru pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

2. Jestlize pouzivate rukavice, navléknéte si pred kazdym testem nové rukavice pro zabranéni kontaminace.
3. Pro vycisténi jakychkoli rozlitych kapalin pouZzijte ¢erstvé pfipraveny 10 % roztok bélidla.

KONTROLA KVALITY

Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 obsahuje své vlastni prostiedky pro kontrolu postupu testovani. Zobrazeni linky v zoné C po 20 minutach indikuje platnost zkousky.
Nezavisle jsou dispozici externi prostiedky pro kontrolu vysledku. Pouzijte Kontrolni roztoky pro soupravy Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ®
v souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni pro zajistovani kvality.

OMEZENI PRI PROVADENI TESTU
1. Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 byl schvalen pouze pro pouziti se vzorky ustni tekutiny, plné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunkéni
procedurou a plazmy. Pii pouziti jinych télnich tekutin mGze dojit k nepfesnym vysledkam.
2. Zjistovani vysledku testu pred uplynutim 20 minut nebo po uplynuti 40 minut maze zp(sobit ziskani chybnych vysledkd testu.
3. Testovéni plné krve odebrané venepunk¢ni procedurou nebo plazmy, odebrané s pouzitim zkumavky obsahujici jiny antikoagulant nez EDTA, heparin sodny a heparin
litny, nebo citrat sodny, mize zpusobit ziskani nepfesnych vysledku.
4. Negativni vysledek tohoto testu nevylucuje moznost pfitomnosti infekce HIV. K faleSnym negativnim vysledkdim muize dojit za nasledujicich okolnosti.
- Pouziti testu u jednotlivel infikovanych HIV-1 nebo HIV-2, ktefi jsou lé¢eni pomoci vysoce aktivni antiretrovirové terapie (HAART).
- Nizké urovné protilatek, zptisobené nedavnym vystavenim infekci.
5. Test OraQuick ADVANCE ®na HIV-1/2 ma slouzit jako pomicka pfi diagndze pfitomnosti infekce HIV-1 a/nebo HIV-2. AIDS a stavy souvisejici s AIDS jsou klinické syndromy,
a jejich diagndzu Ize stanovit pouze klinicky.
6. Nebyly ziskany klinické tdaje prokazujici G¢innost testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 pii pouziti u osob mladsich 12 let.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI TESTU

SENZITIVITA
Detekce pfitomnosti protilatek proti HIV-1 ve vzorcich ziskanych od jednotlivcl infikovanych HIV-1.

Ustni tekutina

Studie senzitivity byla provedena s pouzitim cerstvé ziskanych vzork( Ustni tekutiny, odebranych 597 jednotlivctim, u kterych byla oznamena pfitomnost infekce HIV-1.
Z 597 vzork(, které byly identifikovany jako séropozitivni s pouZitim licencovaného potvrzovaciho testovani, mélo 597 vzork( reaktivni vysledek pro test OraQuick ADVANCE ®
na HIV-1/2. Senzitivita Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ® u vzork( ustni tekutiny byla vypocitana jako 597/597 = 100 %.

Plna krev

Studie senzitivity byla provedena s pouzitim cerstvé ziskanych vzorkud pIné krve z vpichu na prstu a/nebo vzorkd pIné krve ve zkumavce, odebranych 543 jednotlivciim s
prokézanou pFitomnosti infekce HIV-1. Z 543 vzork, které byly urceny jako skute¢né pozitivni s pouzitim licencované metody EIA a metody Western blot/IFA, mélo
543 vzorku reaktivni vysledek pro test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2.

Plazma

Studie senzitivity byla provedena na jedendcti pracovistich pro klinicka hodnoceni s pouzitim vzorkid plazmy ve zkumavkach EDTA, odebranych 728 jednotlivctim, u kterych
byla ozndmena pfitomnost infekce HIV-1. Z 728 vzorka, které byly identifikovany jako séropozitivni s pouzitim metody EIA a licencovaného potvrzovaciho testovani, mélo
728 vzorku reaktivni vysledek pro test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2.

TABULKA 1. Shrnuti studii senzitivity

597

Ustni tekutina 597 100,0%
PIna krev 543 543 100,0%
Plazma 728 728 100,0%

Reaktivita se vzorky HIV-1 z riznych geografickych oblasti
Pro vyhodnoceni senzitivity testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 pro vzorky HIV-1 z rGznych geografickych oblasti bylo testovano 119 vzorkd, reprezentujicich HIV-1
podtypti A, B, C, D, E, F, G, H, J a skupiny O; viechny vzorky mély s pouzitim testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 reaktivni vysledek.

Reaktivita u paneld pro sérokonverzi HIV-1

Tricet panell pro sérokonverzi HIV-1 bylo testovano ve srovnani s testy na protilatky proti HIV pfi pouziti metody EIA s osvédcenim CE. Kazdy panel se sklddal ze sekvencnich
vzorku séra/plazmy, ziskanych od jednoho jednotlivce v priibéhu sérokonverze. Tricet paneld pro sérokonverzi se skladalo z 235 vzorkd. Vysledky studie jsou uvedeny v
Tabulce 2. V této studii byla sérokonverze detekovédna testem OraQuick ADVANCE® na HIV-1/2 v priméru pfiblizné ve stejné dobé jako pfi pouziti metody EIA s
osvédcenim CE.

TABULKA 2. Srovnani testu OraQuick ADVANCE® na HIV-1/2 s licencovanymi testy na protilatky proti HIV metodou EIA s pouzitim panell pro sérokonverzi

Poéet panelu Reaktivni
17 OraQuick® = Referencni test metodou EIA
13 OraQuick® < Referencni test metodou EIA

Prdmérnym diferencidlem byla o 2,5 dne pozdéjsi detekce (95 % intervaly spolehlivosti [Cl]: 1,2 az 3,8 dn(l) pro test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2.

Detekce pFitomnosti protilatek proti HIV-2 ve vzorcich ziskanych od jednotlivci infikovanych HIV-2

Z rtiznych zdroja bylo ziskano celkem 104 archivnich vzorkd, u kterych byla potvrzena pfitomnost protilatek proti HIV-2 jako pozitivni pomoci licencované metody EIA pro
HIV-2 a doplrikovych testovacich metod, véetné metody Western blot a RIPA. Test OraQuick ADVANCE © detekoval 104/104 (100 %) vzork( od jednotlivcd, u kterych byla
pfitomnost protilatek proti HIV-2 potvrzena jako pozitivni. Byly provedeny dvé dodatecné studie pro zhodnoceni senzitivity testu OraQuick ADVANCE ® u populaci zndmych
vyskytem infekce HIV-2. Tfi jednotlivci infikovani HIV-2, nachazejici se v USA, a 13 jednotlivcl infikovanych HIV-2, nachézejicich se v Guinea-Bissau (Afrika), bylo testovano
pomoci testt OraQuick ADVANCE ® s pouzitim plné krve odebrané z vpichu na prstu a Ustni tekutiny. Vzorky pIné krve odebrané z vpichu na prstu a vzorky Ustni tekutiny
od viech subjektl byly pfi pouziti testu OraQuick ADVANCE ® reaktivni. Pfi zkombinovéni poctu reaktivnich vysledkd testu OraQuick ADVANCE ®, ziskanych ze v3ech studii,
byla senzitivita testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 pfi detekci protilatek proti HIV-2 vypocitana jako 120/120 = 100 %.

SPECIFICITA

Ustni tekutina

Studie specificity byla provedena na ¢tyfech pracovistich pro klinickd hodnoceni s pouzitim cerstvé ziskanych vzork( ustni tekutiny, odebranych od 606 jednotlivcl s
nizkym nebezpecim vystaveni infekci HIV-1, ktefi predtim neprosli screeningem. Vsech 606 vzorkd bylo pfi pouziti testu OraQuick ADVANCE® na HIV-1/2 spravné
nereaktivnich. Ze 106 vzorkid negativnich na pfitomnost protilatek proti HIV ze ¢tyf pracovist pro klinickd hodnoceni, kterd zkoumala populace s vysokym nebezpecim
vystaveni infekci HIV-1, byl test OraQuick ADVANCE ® nereaktivni pro 105 vzorkd.

Samostatna studie, provadéna Centry pro snizovani vyskytu a prevenci nemoci (Centers for Disease Control and Prevention - CDC, USA), hodnotila vzorky ustni tekutiny
odebrané od 1679 jednotlivcli s nezndmym statusem pfitomnosti infekce HIV. Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 vykdzal nereaktivni vysledky pro 1662 z 1666 vzorkd,
identifikovanych jako skute¢né negativni.

Pfi zkombinovéni poc¢tu nereaktivnich vysledki testu OraQuick ADVANCE ®, ziskanych z obou studii, byla specificita testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 v téchto studiich
vypocitana jako 2373/2378 = 99,8 %.

Plna krev z vpichu na prstu

Studie specificity byla provedena s pouzitim cerstvé ziskanych vzorkd pIné krve z vpichu na prstu, odebranych od 2189 jednotlivcl s nizkym a vysokym nebezpecim
vystaveni infekci HIV-1, ktefi pfedtim neprosli screeningem. Z 2189 vzork( bylo s pouzitim metody EIA a doplriikového testovéani uréeno 2166 vzorki jako negativni. Vsechny
skutecné negativni vzorky vykazaly pfi pouziti testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 nereaktivni vysledky, ¢imz specificita testu doséhla 100 %.

Plazma

Studie specificity byla provedena na sedmi pracovistich pro klinickd hodnoceni s pouzitim vzork( plazmy ve zkumavkach EDTA, odebranych od 1657 jednotlivc(i s nizkym
a vysokym nebezpecim vystaveni infekci HIV, ktefi pfedtim neprosli screeningem. Z 1657 vzorkd bylo na zékladé vysledkd s pouzitim licencované metody EIA a dopliikového
testovani ur¢eno 1642 vzorkd jako HIV negativni. Vsech 1642 vzork( vykézalo s testem OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 nereaktivni vysledky.

Pfi zkombinovani poctu nereaktivnich vysledka testu OraQuick ADVANCE ©, ziskanych ze vech studii, byla specificita testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 v téchto studiich
vypocitana jako 1642/1642 = 100 %.



