Eine Reihe weiterer Kontrollen werden wahrend
des Testlaufs durchgefiihrt. Sollte eine dieser
Kontrollen nicht bestanden werden, zeigt der
Analyser eine Fehlermeldung an.

Weitere Informationen zu Fehlermeldungen
finden Sie im Pima Analyser Nutzerhandbuch.

Einschrankungen

1. Die Ergebnisse des Pima CD4 Tests sollten
immer im Kontext aller zur Verfligung
stehenden klinischen Daten betrachtet
werden. In Féllen, in denen Laborwerte
nicht mit der klinischen Prasentation
des Patienten Ubereinstimmen, sollten
entsprechende zusatzliche Tests
durchgefiihrt werden.

2. Der Pima CD4 Test wurde sowohl mit
Kapillarblut als auch mit venésem EDTA
Blut evaluiert. Blutserum, Blutplasma und
Vollblut mit anderen Anti-Koagulanzien als
EDTA wurden nicht evaluiert und sollten
nicht verwendet werden.

3. Unterschiede in der absoluten
T-Helferzellzahl zwischen Laboren die Test
verschiedener Hersteller benutzen, sind
moglich.

Leistungsparameter

Die Leistungsparameter des Pima CD4 Tests
wurden bei Clondiag GmbH (jetzt Alere
Technologies GmbH) in Jena, Deutschland und
an externen Kliniken in Afrika und Deutschland
ermittelt.

Testgenauigkeit

Die Testgenauigkeit des Pima CD4 Tests bei
der Bestimmung der absoluten T-Helferzellzahl
wurde im Vergleich zu einer Referenzmethode
(BD FACSCalibur) ermittelt. Vendses Vollblut
149 HIV-positiver Erwachsener unter arztlicher
Betreuung in Uganda wurde gesammelt und
mit dem Pima CD4 Test (Doppelbestimmung)
und der Referenzmethode (Einfachbestimmung)
vermessen.

Eine Passing-Bablok Regressionsanalyse
wurde mit dem jeweils ersten der beiden

Pima CD4 Ergebnisse und dem Ergebnis

Kartuschenhandbuch
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der Referenzmessung durchgefiihrt (siehe
entsprechendes Streudiagramm unten). Der
Messbereich aller analysierten Proben lag
zwischen 12 und 1472 Zellen/pL fir

BD FACSCalibur und zwischen 17 und 1631
Zellen/pL fur Pima CD4. Der Anstieg der
Regressionsgeraden (95% ClI) lag bei 0.95
(0.91 bis 0.99) mit einem Achsschnittpunkt
von 24 (8.5 bis 37). Der Pearson Korrelations
Koeffizient (95% CIl) zwischen den beiden
Messungen betrug 0.96 (0.94 bis 0.97).

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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Die Bland-Altman Analyse (Pima CD4 —

BD FACSCalibur) dieser Daten ergab eine
mittlere Bias (95% Cl) Uber alle 149 Proben von
10 (-22 bis 3) Zellen/pL.

Klinische Ubereinstimmung

Die klinische Ubereinstimmung zwischen den
beiden Methoden lber zwei klinisch relevanten
Schwellwerten (200 cells/pL und

350 cells/L) wurde mithilfe der unten
abgebildeten Kontingenztabelle ermittelt.

Die Nichtilibereinstimmung der beiden Methoden
wurde mit der McNemar Methode ermittelt und
ist fur beide Schwellwerte nicht signifikant.
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Klinische Ubereinstimmung iiber dem
Schwellwert > 200

Kapillarblut
Messergebnisse des Pima CD4 Tests mit

Kapillarblut waren vergleichbar mit jenen aus
vendsem Blut. Proben von 49 HIV-positiver

Erwachsener unter arztlicher Betreuung in
zwei Deutschen Kliniken wurden gesammelt.

Venodses Blut derselben Patienten wurde fiir
die Messung mit einer Referenzmethode

(BD FACSCalibur) verwendet.

Der Messbereich aller analysierten Proben lag

zwischen 160 und 1181 Zellen/pL fiir
BD FACSCalibur und zwischen 167 und

Wert 95% LCI  |95% UCI
Uberein- 0.953 0.906 0.981
stimmung

Pima Pima

Negativ Positiv
BD Negativ |25 5
BD Positiv |2 117
Zwei-seitiger McNemar Test (2 aus 7):
p-Wert 0453 | \

1011 Zellen/pL fur Pima CD4. Der Anstieg der

Klinische Ubereinstimmung iiber dem
Schwellwert > 350

Regressionsgeraden (95% Cl) lag bei 0.85
(0.76 bis 0.94) mit einemAchsschnittpunkt

von 46.42 (-5.92 bis 98.76). Der Pearson

Korrelations Koeffizient (95% Cl) zwischen den
beiden Messungen betrug 0.94 (0.89 bis 0.97).

Der %CV der Pima CD4 Messungen mit
kapillarem Vollblut lag bei 10.3.

Lot zu Lot Reproduzierbarkeit

Wert 95% LCl  |95% UCI
Uberein- 0.940 0.888 0.972
stimmung

Pima Pima

Negativ Positiv
BD Negativ |57 6
BD Positiv |3 83

Zehn Aliquots von zwei Vollblutproben

Zwei-seitiger McNemar Test (3 aus 9):

oberhalb und unterhalb eines Schwellwertes

p-Wert 0508 | \

von 350 Zellen/pL wurden mit drei

Prazisionsanalyse von klinischen Proben
Die Standardabweichung und der %CV fiir
Pima CD4 wurde mithilfe der
Doppelbestimmungen aller 149 Proben
und fir Untergruppen von Proben in den
Messbereichen 0-200, 0-350 und >350
durchgefiihrt (siehe Tabelle unten). MW ist
der Mittelwert aller Doppelbestimmungen
im jeweiligen Messbereich, SA ist das
Quadratmittel der Standardabweichungen
aller Doppelbestimmungen im jeweiligen
Messbereich (incl. 95% CI).

verschiedenen Pima CD4 Kartuschen Lots
vermessen. Die Lot zu Lot Reproduzierbarkeit
ist in der Tabelle unten dargestellt:

Probe MW (Zellen/uL) MW %CV
1 267 9.54
2 505 7.05

Kreuzreaktionen

Der CD4 Antikorper reagiert sowohl mit
Monozyten als auch mit T-Helferzellen.5®
Der CD3 Antikorper reagiert mit allen
ausgereiften T-Lymphozyten.’®

Linearitat

Die Linearitat wurde mittels
Verdinnungsreihen von 5 Blutproben klinisch

relevanter T-Helferzellzahlen ermittelt. Der

Bereich N |MW SA 95% [95% | %CV
(Zellen/uL) (Zellen/pL) | (Zellen/pl) | o1 ucl
0-200 |29|119 20 16 |27 |16.6
0-350 |59|198 23 19 |28 |11.6
>350 90580 41 35 |47 7.0

Pima CD4 Test zeigt Linearitat in einem

Kartuschenhandbuch
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Alle Messwerte befinden sich auf einer
Regressionsgeraden mit einem minimalen R?
von 0.99. Die Daten sind in der Tabelle unten
zusammengefasst:

Probe |Bereich (Zellen/ |Anstieg |R?
L)

1 3-2168 1.00 1.000

2 4-1507 0.99 0.995

3 4-690 1.02 0.996

4 4-402 1.01 0.997

5 9-391 0.98 0.997
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Warnhinweis: Pima CD4 Test Kartuschen enthalten
kleine Mengen humaner Blutzell-Praparate.

Diese Zellpraparate wurden getestet und sind nicht-
reaktiv gegen: Anti-HCV, Anti-HIV1 und 2, HBsAg,
Anti-HBc (IgG, IgM), Syphilis, irreguldre AK, HCV- und
HIV-PCR. Ein geringes Restrisiko einer Infektion kann
jedoch nicht ausgeschlossen werden.

© 2012 Alere. Alle Rechte vorbehalten.
Alere™ und Pima™ sind geschutzte Marken der
Unternehmensgruppe Alere.
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Pima™ CD4 Kartuschenhandbuch

Deutsch

Falls Sie die Hilfe eines Kundendiensts bendtigen, kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Handler oder wahlen Sie

die entsprechende Nummer fiir Ihre Region:

Europa: +44 161 483 9032

Afrika: +27 21 5315 999

Asien/ Ozeanien: +61 7 3363 7166

Indien: +91 11 45089400

Latein-Amerika: +57 2 6618916, +57 2 6618797

Alere Technologies GmbH  Lobstedter Str. 103-105
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EMEproductsupport@alere.com

la.techsupport@alere.com

D-07749 Jena  www.pimatest.com
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