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Vée: Odborné posouzeni diagnostického testu Hema. Stnp HIV-1/2

Na zakladé Vadi zadosti o posouzeni diagnostického testu Hema.Strip HIV-1/2 pro rychlé
stanoveni HIV-1/2 protilatek v plné krvi, séru nebo v plazmé bylo provedeno testovani panelu
HIV pozitivnich a negativnich vzork( v AIDS centru Bulovka a v NRL ALDS, SZU.

Po upfesnéni vyrobee testu, predlozeni teského pfekladu pfibaloveho letacku a po zhadnoceni
vysledku testovani predkladame tento zavér

Test Hema.Strip IIIV-1/2, producent Chembio Diagnostic Systems, dovozee Elisabeth
Pharmacon s.r.0., je vhodny pro rychlé orientaéni vySetfovini HIV-1/2 protilitek. Podle
pifhalového letifku md byt test provadén pouze profesionilnim zdravotnickym
personzilem.

Test vykazuje 97,1 % senzitivitu, to znamen4, Ze nezachycuje viechny HIV pozitivity.
SniZend citlivost se t¥kd pFedeviim sérokonverzi, tedy akutnich IIIV infekei. Je nutné
proto vzit v Gvahu, Ze test muze ddvat u nizkého procenta vyfetfovanych oseh falesné
negativni vysledky.

Piiloha: éesky pieklad piibaloveho letacku



Visledly vySetFeni testu Hema,Strip pro rychlé stanoveni protiliitek proti HIV-1/2
v plné krvi, séru nebo plazmé.

Miazev testu.  Hema+Strip HIV-1/2
Vyrobee: Chembio Diagnostic Systems, USA

(ekskluzivni licence Saliva Diagnostic Systems, Inc., USA)
Dovozee: Elisabeth Pharmacon, spol. s r.o., Brno

¢ & 2701095
Expirace: 5/03

. Vydetfovany materiil:

A)  Anti HIV-1 puatnm plné krve a 8€ra. ... SUUPTPOPRPORN ¢
(HIV-1 pozitivni pacienti AIDS centra TN Buiuvka a HIV- ! pnﬂtnm v:,ra.ctmvnm prmcl Ser
NRL ATDS, SZU)

B) Anti HTV-1/2 negativod pIné Krve 8 SEra ... i 40
(dobrovolnici testovani v NRL AIDS, SZU a v AIDS centru FN Duluvk*l a panel ll'l‘v’ 1/2
neeativnich sér NRL AIDS, SzU)
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2. Vysledlky vySetieni:
A.L anti HIV-1 pozitivni plné krve

n=43
pozitivni slabé reaktivni [alednd negativni
36/43 T/43 0/43

Senzitivita 100% (pfi zahrnuti slabé reaktivnich vzorki)

A2, anti HIV-1 poatival séra

n=26
puzitivii slahé& reaktivni falesné negativni
16/26 8/26 2/26

Senzitivita 92,3% (pii zahrnuti slabé reaktivnich vzorla)

Celkem anti HIV-1 pozitivai plné krve a séra

n=~69
pozitivni slabé reaktivni faleiné negativi
52/69 15/69 2/69

Senzitivita 97,1% (pfi zahrnuti slabé reaktivnich vzork)

B.1. anti HIV-1/2 negativni piné krve (kapilamni)

=11
negativni falesné reaktivni
11/11 0/11

Specificita 100%



B.2. anti HIV-1/2 negativni séra

n=19
negativni falesné reaktivni
19/19 019

Specificita 100%

Celkem anti FITV-1/2 negativni kapilirni krve a séra

n=130
negativni faleSné reaktivnf
30030 0/30

Specificita 100%

Zaver testovani:

Podle doporugeni k pouZiti miznych vzorkd pro testovani (v piibalovém letacku) byly pouzity
pro stanoveni HIV-1/2 protilatek Eerstvé plné krve ziskané venepukel, kapilirni krve a krevni
seTa,

Test vykazoval pfi testovani panelu 69 HIV-1 pozitivnich plnych krvi a scr v ATDS centru
Bulovka a v NRL AIDS, SZU 97,1% senzitivitu. Pfi testovani 30 HIV-1/2Z negativaich

vzorkl vykazoval test 100% specificitu,

Snizena citlivost testu se projevuje piedeviim u sérokonverzi. Pozilivni reakee u nékterych
vzork( jsou slabg viditelné, odeditdni neprofesni osobou by bylo zfejmé obtizne,

Pozn.
Mebyla predlozena evaluace ze zidnych oficialnich posuzavacich mist (FDA v USA, Paul
Ehrlich Institut v Némecku a Agence Francaise de Securite Sanitaire des Produits de Sante

ve Franeii)

- Dovozee predlozil esky preklad ptibalového letdcku s kterym NRL AIDS souhlasi.



