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URCENE POUZITI

Test BinaxNOW™ Malaria je in vitro imunochromatograficky test
pro kvalitativni detekei antigend plasmodia, cirkulujicich v lidské Zilni
a kapilarni plné krvi s EDTA u jedinci s projevy a symptomy malarické
infekce. Test cili na antigen HRPII (protein Il bohaty na histidin)
specificky pro Plasmodium falciparum (P.f) a panmalaricky antigen
spolecny vsem ctyrem druhim malarie schopnym infikovat cloveka
- P. falciparum, P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.) a P. malariae (P.m.). Je
uréen pro rychlou diagnostiku malarickych infekci u lidi a diferencialni
diagnostiku infekei vyvolanych Plasmodium falciparum (P£) a jinych
méné virulentnich malarickych infekei. Negativni vysledky musi byt
potvrzeny mikroskopickym vySetfenim tenkého/silného natéru.

Klinicky vykon nebyl dostatecné stanoven pro P. ovale (P.o.) a P.
malariae (P.m.). Uzivatel musi stanovit charakteristiky GEinnosti tohoto
testu s témito druhy plasmodia.

Test neni uren k pouziti pri screeningu asymptomatickych populaci.

SOUHRN a VYSVETLENI TESTU

Malérie je hlavni parazitarni onemocnéni, které je endemické v mnoha
zemich v riznych oblastech svéta. Kazdorocné zpasobuje az 3 miliony
Gmrti a témér S miliard pripadd klinickych onemocnéni na celém svété.!

Diagnoza malarie pomoci tradicnich mikroskopickych metod mize
byt obtizna a vyzaduje presnou a peclivou mikroskopii. Tenké a silné
natéry pro detekci malarie jsou narocné na praci a vyzaduji odbornou
manipulaci. Interpretaci musi provadét zkuseny technik. | za idealnich
podminek je mikroskopické vySetfeni obarvenych krevnich natéri
méné nez 100% citlive.

Test BinaxNOW Malaria je jednoduchy, rychly test pro diagnostiku
malarie z plné krve odebrané z konecku prstu nebo zilnim odbérem.
Dvoucarkovy format umoznuje deteki parazitl malarie a diferenciaci
Plasmodium  falciparum (Pf) od jinych méné virulentnich druhl
malarie. Test nedokaze rozlisit infekci jednim druhem malarie od
infekce smisenym druhem. Spravna klinicka praxe zarucuje provedent
mikroskopie za Gcelem tohoto stanoveni a také rozliSeni mezi druhy
plasmodia, které nejsou rodu falciparum.

Je diilezité, aby si lekari uvédomili, Ze u P. falciparum je nutna empiricka
lécba, pokud projevy a symptomy jednotlived vyzaduji okamzitou

cilovych organd.

PRINCIPY TESTU

Test BinaxNOW Malaria je imunochromatograficky membranovy test,
ktery pouziva monoklonalni protilatky k detekci antigenu Plasmodium
falciparum a panmalarického antigenu (antigenu sdileného vsemi druhy
plasmodia zpisobujicimi lidskou malarii) ve vzorcich Zlni a kapilarni
plné krve. Tyto protilatky a kontrolni protilatka jsou imobilizovany
na membranovém nosici jako tfi zfetelné Carky a jsou kombinovany
s podlozkou pro vzorky, kterd je impregnovana vizualizacnimi Casticemi
konjugovanymi s kontrolnimi a antimalarickymi protilatkami, aby
vytvorila testovaci prouzek. Tento testovaci prouzek je umistén
ve vyklopné testovaci kazeté ve tvaru knihy spolu s promyvacimi
a absorpcnimi polstarky, které maji pomoci pfi Cisténi membrany, kdyz
je kazeta zavfena.

K' provedeni testu se na podlozku vzorku aplikuje plna krev.
Malaricky antigen pfitomny ve vzorku reaguje tak, Ze se navaze
na konjugovanou protilatku proti malarii. Reagencie A se pfida na
spodni Cast testovaciho prouzku a umozriuje komplextim antigen-
konjugat migrovat podél testovaciho prouzku, kde jsou zachyceny
imobilizovanymi  protilatkami, &imz se vytvori testovaci prouzek
(prouzky). Imobilizovana kontrolni protilatka zachycuje kontrolni
konjugat a vytvari kontrolni carku. Jakmile vzorek krve migruje po
délce testovaciho prouzku, kazeta je uzaviena, coz umoziuje reagencii
A, ktera byla pfidana do myci podlozky, vycistit testovaci prouzek od
prebytecné krve.

Test se interpretuje podle pritomnosti nebo nepfitomnosti vizualné
gistitelnych rizovych az fialovych carek. Pozitivni vysledek testu
odecteny za 15 minut bude zahrnovat detekci jak testovaci carky (nebo
testovacich arek), tak kontrolni ¢arky. Negativni vysledek testu, ktery
se odecte za 15 minut, vytvori pouze kontrolni Earku, coz znamena, ze ve
vzorku nebyly detekovany malarické antigeny. Pokud se kontrolni carka
neobjevi, bez ohledu na to, zda je testovaci carka(y) pritomnaly) nebo
ne, znamena to neplatny vysledek.

REAGENCIE a MATERIALY

Dodavané materialy

Testovaci souprava BinaxNOW™ Malaria:
Vizilustrace na vytahovaci chlopni.

o Testovaci kazety: Kartonova, sodklopna testovaci kazeta ve tvaru
knihy obsahujici testovaci prouzek

0 Reagencie A: Pufr Tris obsahujici detergent a azid sodny @

e Kapilarni zkumavky: EDTA kapilarni zkumavky pouzivané

k prenosu vzork plné krve z prstu do testovacich kazet

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI

Lancety, sterilni ubrousky nebo podlozky, hodiny, ¢asovac nebo stopky

Poznamka: Pri pipetovani vzorku pouiijte kalibrovanou pipetu schopnou
dodavat objem 15 pl.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Kdiagnostickému pouziti in vitro.

2. Testovaci kazetu nechte tésné pred pouzitim uzavienou ve foliovém
sacku.

3. Po uplynuti doby pouZitelnosti soupravu nepouzivejte.

4. Nesmésuite slozky z riznych Sarzi souprav.

5. Vzorky a reagencie A musi byt pridany tak, jak je popsano
Vv postupu testovani, aby se dosahlo optimalniho pritoku
vzorku a vykonnosti testu. Pri pfidavani reagencie A do
testovaci kazety je treba dodrzovat nasledujici opatfeni.
a. Aby se zajistilo dodani odpovidajiciho objemu reagencie A do

obou podlozek na testovaci kazeté, drzte lahvicku svisle, %2 - 1
palec nad podlozkami a pomalu pridavejte volné padajici kapky.

b.  P¥i pridavani reagencie A na bilou podlozku pfimo pod fialovou
podlozku vzorku, nechte pred pridanim druhé kapky prvni kapku
zcela absorbovat do podlozky. V pripadé potfeby lze na tuto
podlozku pridat tFeti kapku reagencie A - viz Postup testovani,
krok 3.

6. Pouzivate-li venozni krev, promichejte vzorek jemnym poklepanim
na zkumavku nebo lahvicku a pred odbérem vzorku naplrite spicku
pipety tak, 7e vzorek nékolikrat natahnete do $picky a vypudite.



7. Pokud pouivate krev ziskanou z prstu, pouijte kapilarni zkumavky
dodané v testovaci soupravé, abyste krev dopravili do testovaci
kazety a naplnili cely objem zkumavky.

e}

.S pacientskymi vzorky a testovacimi kazetami by se mélo zachazet
tak, jako by byly schopny prenaset onemocnéni. Dodrzujte
zavedena opatreni proti patogendm prenasenym krvi. Testovaci
karty znovu neotvirejte ani nepouzivejte.

9. Nadmérna cirkulace vzduchu (napr. klimatizace, ventilatory atd.)
miize zpomalit tok vzorku. Béhem testovani se doporucuje chranit
zarizeni pred nadmérnym proudénim vzduchu.

10. Priinterpretaci vysledkl testu pouZivejte jasné, nefiltrované svétlo.

1. Vsechny kapilarni zkumavky a spicky pipet jsou jednorazové
predméty — nepoutivejte s vice vzorky. Kontaminace davkovaciho
zafizeni, nadob nebo reagencii mize vést k nepresnym vysledkim.

12. Reagencie A obsahuje jako konzervant azid sodny. Azid sodny
Je toxicky a je tfeba s nim zachazet opatrné, aby nedoslo k poriti
a kontaktu s kizi. Mize reagovat s olovénymi nebo médénymi
instalacemi za vzniku vybusnych kovovych azidd.

13. Reagencie A také obsahuje Triton® X-100. Upozornéni, zpisobuje
zavazné podrazdéni odi. é

14. Bezpecnostni listy pro tento vyrobek jsou k dispozici na vyzadani.

15. Ridte se narodnimi, regionalnimi a mistnimi predpisy pro likvidaci
odpadu.

SKLADOVAN!I a STABILITA

Uchovavejte soupravu pri teploté 2-37 °C (36-98,6 °F). Testovaci
souprava BinaxNOW Malaria a reagencie jsou stabilni az do uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na jejich vnéjsim obalu a nadobach, pokud
Jjsou skladovany tak, jak je uvedeno.

KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality:

Test BinaxNOW Malaria ma vestavéné proceduralni kontroly. Pro
kazdodenni kontrolu kvality vyrobce doporucuje, abyste tyto kontroly
zaznamenali u kazdého testovani.

Procedurilni kontroly:

A. Rizovou az fialovou ¢aru v poloze ,,C* (Control) v testované kazeté
lze povazovat za interni pozitivni proceduralni kontrolu. Pokud
vzorek proudi a reagencie funguji, tato carka se objevi vzdy.

B. Vymazani barvy pozadi z okna vysledkii je negativni kontrola
pozadi. Barva pozadi v okné by méla byt svétle rizova az bila po
15 minutach. Barva pozadi by neméla branit odecitani testu.

Externi porzitivni a negativni kontroly:

Spravna laboratorni praxe doporucuje provadét pozitivni a negativni
kontroly u kazdé nove zasilky nebo Sarze, aby se zajistilo, ze:

«  testovaci reagencie funguji a

« test probiha spravné.

Pro Gcely skoleni se doporucuje, aby vsichni prvni uzivatelé testu
provedli externi kontrolni testovani pred testovanim vzorkd pacienta.

Pro negativni kontrolu Ize pouzit soubor 3-5 vzorkd plné krve s EDTA
od jedinc, u nichz se predpoklada negativita na malarii. Pro pozitivni
kontrolu lze pouit vzorek plné krve s EDTA obsahujici P. falciparum.

Ostatni kontroly musi byt testovany, aby byly v souladu's:

« mistnimi, statnimi nebo federalnimi predpisy,
- akreditacnimi skupinami nebo,
«  standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

Pokud nejsou ziskany spravné vysledky kontroly, vysledky pacient
neuvadéjte. Obratte se na poradenskou linku technické podpory
v bézné pracovni dobé.

ODBER VZORKU a MANIPULACE S NIMI

Odeberte venozni krev standardnim postupem venepunkce do
zkumavky s EDTA. Vzorky plné krve otestujte co nejdrive po odbéru.
Pokud test nelze provést okamtité, méze byt krev skladovana po dobu
az tfi dni pri teploté 2 az 30 °C (36-86 °F). Pokud je krev v chladnicce,
nechte ji pred testovanim ohrat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Pred testovanim jemné promichejte. Pokud je nutné mikroskopické
potvrzeni negativniho vysledku testu BinaxNOW na vzorku Zilni krve,
ktery byl skladovan, je treba dodrZovat pfislusna kritéria pro manipulaci
se vzorky pouzitymi pro mikroskopii. V nékterych pripadech mize byt
nutné ziskat Cerstvy vzorek od pacienta.

Chcete-li ziskat kapilarni krev z vpichu do prstu, ocistéte oblast sterilnim
ubrouskem nebo polstarkem a osuste. Pomoci lancety propichnéte kiizi
a odeberte krev primo do kapilarni zkumavky s EDTA, ktera je soucasti
testovaci soupravy. Naplfite celou kapilarni zkumavku krvi a ihned
pouzijte.

POSTUP TESTOVANI

Informace o odbéru vzork naleznete v Casti Odbér vzorkd a manipulace
s nimi. Ped pouzitim se ujistéte, Ze jsou viechny vzorky krve zahraté na
pokojovou teplotu. Vizilustrace na vytahovaci chlopni.

Pred pouzitim vyjméte testovaci kazetu z foliového sacku. Otevrete
kazetu a polozte i rovné na pracovni plochu.

o Pokud pouzivate vzorek kapilarni krve, pomalu aplikujte krev
z kapilarni zkumavky, abyste pokryli celou FIALOVOU podlozku
vzorku na pravé strané kazety. To se provadi tak, ze drzite kapilarni
zkumavku svisle a na nékolika mistech jemné pritlacite jeji konec
k fialové podlozce. Jakmile je podlozka nasycena, kapilarni
zkumavku Fadné zlikvidujte. Test nemusi vyZadovat veskerou krev,
ktera byla odebrana do kapilarni zkumavky. Prejdéte ke kroku 2.
Pokud pouzivate vzorek Zilni krve, naplite 3picku pipety tak, ze
vzorek natahnete a nékolikrat jej vytlacite. Poté pomalu pridejte
15 pl krve do spodni poloviny FIALOVE podlozky. Prejdéte ke
kroku 2.



P,
DULEZITE: Nespravné pridani vzorku mize vést k neplatnému nebo
neinterpretovatelnému testu.

0 Bila podlozka je pfimo pod fialovou podlozkou. Drite lahvicku
s reagencii A ve svislé poloze a pridejte dvé (2) volné padajici
kapky reagencie A na tuto bilou podlozku. Pred pfidanim druhé
kapky nechte prvni kapku absorbovat do podlozky. Nepridavejte
reagencii A pfimo na fialovou podlozku.

o Nechte vzorek krve stéct po celé délce testovaciho prouzku.
Nedovolte, aby krev stékala do absorpéni podlozky nebo pod
ni v HORNI &asti prouzku, protoze by to branilo optimalnimu
promyti (vycisténi) testovaciho prouzku.

Poznamka: Pokud se pritok krve testovacim prouzkem zastavi nebo je
méné nez v poloviné prouzku po jedné (1) minuté, pridejte jednu (1) dalsi
kapku reagencie A na bilou podlozku ve spodni cdsti testovaciho prouzku
(pod podlozku vzorku, kde byla priddna krev).

o Tésné predtim, nez vzorek krve dosahne zakladny bilé absorpéni
podlozky umisténé v horni Easti testovaciho prouzku, POMALU
pridejte Ctyfi (4) volné padajici kapky reagencie A na myci
podlozku na levé horni strané testovaci kazety, aby se kazda kapka
absorbovala do podlozky pred pridanim dalsi. Viimnéte si, Ze treti
a Ctvrta kapka nemusi zcela absorbovat do podlozky.

9 Kdyz vzorek dosahne zakladny bilé absorpéni podlozky v horni
Casti testovaciho prouzku, odstrarite lepici viozku z pravého okraje
kazety a kazetu zavrete. To umozruje reagencii A smyt (vycistit)
vzorek krve z testovaciho prouzku. Abyste zajistili dobré uzavreni
kazety a pribéh testu, stisknéte velmi pevné cely okraj vpravo od

okénka vysledku.

@ Vysledek testu se odecte v prohlizecim okénku 15 minut po zavreni
testovaci kazety. Viysledky odectené po 15 minutach mohou byt
nepresné.

Poznémka: Pii odecitani vysledki testu naklonte kazetu, aby se snizilo
oslnéni okénka s vysledky, pokud je to nutné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Platné vysledky testu

Na vsech platnych testech se objevi kontrolni arka (C) a pokud je
pritomna, vysledky testd jsou interpretovany nasledovné. Vsimnéte si,
ze vyskyt jakékoli testovaci Carky, i kdyz je velmi slaba, znamena pozitivni

vysledek.
VYSLEDKY TESTU

T1 pozitivni C [j Pozitivni vysledek pro P. falciparum (Pf)
T
T2

POPIS/INTERPRETACE

T2 pozitivni

Cc Pozitivni vysledek pro P. vivax (P.) nebo

)] [j P. malariae (P.m.) nebo P. ovale (P.o.) V

T2 nékterych pripadech mize vyskyt pouze
carky T2 znamenat smisenou infekei se
dvéma nebo vice Pv., Pm. a P.o.

VYSLEDKY TESTU

T+T2 C

pozitivni '.II';

Zsdna carka c

T1nebo T2 T [:]
T2

POPIS/INTERPRETACE

Pozitivni vysledek pro P. falciparum
(P£) V nékterych pripadech mize
vyskyt obou carek T1 a T2 indikovat
smisenou infekci P.f. s jinym druhem.

Negativni vysledek (nebyly

detekovany zadné antigeny malarie)

Neplatné c Test je neplatny, pokud se kontrolni
nebo }; (C) carka neobjevi, bez ohledu na

Neinter to, zda je (jsou) testovaci Carkaly)

pretovatelné T$I: [:] D pritomna(y) nebo ne.
vysledy i Test je neinterpretovatelny, pokud

testu barva pozadi bréni odecteni vysledku
testu po 15 minutach. V dusledku
nespravného vzorku nebo  pridani
reagencie A se mohou objevit
neplatné nebo neinterpretovatelné
testy. Projdéte si Cast Postup testovani
a Bezpecnostni opatfeni ¢. 5 pred
opakovanym testovanim s novou
kazetou. Kontaktujte technicky servis,
pokud problém pretrvava.

5

HLASENI VYSLEDKU
Vysledek

Navrhovana zprava

T1 pozitivni Pozitivni  pouze  na

P. falciparum

proteinovy  antigen

T2 pozitivni Pozitivni  na  proteinovy antigen malarie,
reprezentujici P. vivax nebo P. malarice nebo
P. ovale nebo jejich smés. Diferenciace druhl
neni mozna.

T1a T2 pozitivni Pozitivni na proteinovy antigen P. falciparum.
V nékterych pfipadech to mize predstavovat
smés antigenu P. falciparum s antigenem P. vivax,
P. malarice  nebo  proteinovym  antigenem
P. ovale. Rozliseni mezi infekei pouze Pf
a smisenou infekei obsahujici Pf. a jiny druh
malarie neni u tohoto testu mozné. K provedeni
tohoto stanoveni a k rozliSeni mezi druhy
plasmodium non-falciparum musi byt provedena
mikroskopie.

Negativni Predpoklada se negativita na antigeny malarie.
Nelze vylouéit infekci malarie. Antigen malarie
ve vzorku mize byt pod detekénim limitem
testu. Negativni vysledky musi byt potvrzeny
mikroskopickym  vysetfenim  tenkého/silného

natéru.

OMEZENI

Negativni vysledek testu nevylucuje infekci malarii, zejména pfi nizkych
hladinach parazitémie. Ke stanoveni presné diagnozy by se mély
vysledky testu BinaxNOW Malarie pouzit spolu s dalsimi laboratornimi
a klinickymi nalezy. Jak se Casto provadi pfi sériovém mikroskopickém
testovani, lze odebrat a znovu otestovat dalsi vzorek.?

Test BinaxNOW Malaria detekuje antigen z Zivotaschopnych
i nefivotaschopnych organismd malarie, vetné gametocyt?
a sekvestrovanych parazitl P. falciparum®. Vykonnost testu zavisi na
nalo7i antigenu ve vzorku a nemusi primo korelovat s mikroskopii
provedenou u stejného vzorku.

Vykonnost testu BinaxNOW Malaria nebyla stanovena pro sledovani
lécby malarie. Rezidualni antigen plasmodia mize byt detekovan
nékolik dni po eliminaci parazita antimalarickou lécbou.*



Vzorky s titry pozitivniho revmatoidniho faktoru (Rf) mohou v tetu
BinaxNOW Malaria vykazat falesné pozitivni vysledky. Revmatoidni
faktory jsou autoprotilatky a pozitivni titry Rf jsou spojeny s akutnimi
autoimunitnimi poruchami, jako je revmatoidni artritida, stejné jako
s chronickymi virovymi infekcemi (jako je hepatitida C) a parazitarnimi
infekcemi.® Pozitivni titry Rf jsou navic pritomny u 1 az 4 % bézné
populace.” Stejné jako u jinych rychlych testl detekce antigenli
malarie ® bylo prokazano, 7e test BinaxNOW generuje falesné pozitivni
vysledky ve vzorcich nékterych jedincd s pozitivnimi titry Rf (viz
cast Charakteristiky Gcinnosti).

Analytické testovani reaktivity prokazuje, Ze testovaci Carka malarie
(T2) v testu BinaxNOW je schopna detekovat viechny ctyfi druhy
malarie (Pf., P.v., P.o. nebo P.m.). Béhem Klinickych studi viak nebyly
ziskany dostatecné daje na podporu tvrzeni o klinickém vykonu pro
detekci P.m. nebo P.o. Tvrzeni o klinickém vykonu pro tento test se
vztahuji pouze na detekci Pf. a Pv.

Test neni uréen k poutziti pfi screeningu asymptomatickych populaci.

OCEKAVANE HODNOTY

Malarie je zavainé parazitarni onemocnéni a je hlavnim zdravotnim
problémem ve vétsiné tropickych a subtropickych oblasti. Mira
pozitivnich vysledkl zjisténych pri testovani malarie zavisi na mnoha
faktorech véetné zplisobu odbéru vzorkd, pouzité testovaci metody,
geografické poloze a prevalence onemocnéni v konkrétnich lokalitach.
Infekee P. falciparum je povazovana za nejzavainéjsi a je Casto fatalni,
zatimco infekce jinymi druhy, jako je P. vivax jsou obvykle méné fatalni.?

V klinické studii provedené v roce 2001 v oblastech povazovanych
za endemické pro malarii byla primérna prevalence P. falciparum
(stanovena mikroskopicky) u  symptomatickych pacientd 14 %
a primérna prevalence P. vivax byla 29 %. Prevalence P. ovale,
P. malarige a smisenych infekci Pf. a Pv. byla vyznamné nizsi a
v testované populaci Einila méné nez 2 %. Kdyz se ve okénku s vysledky
testu BinaxNOW Malaria objevi pouze panmalaricka carka (T2), je
pravdépodobné, ze infekce je zplisobena pritomnosti P.v., spise nez P.m.
nebo P.o., vzhledem k relativné nizkému vyskytu téchto dvou druhti ve
VEtsiné oblasti svéta. Vyjimkou z tohoto obecného pravidla mohou byt
oblasti zapadni Afriky, kde je P.o. bézné a P. vzacne.®

Ve studii provedené na vice mistech ve vychodnich castech USAv letech
2005-2006 bylo 217 vzorki plné krve odebranych od dospélych
hospitalizovanych pacientl a ambulantnich pacientl s horeckou nebo
horeckou v anamnéze testovano pomoci testu BinaxNOW Malaria.
Dvé sté Sestnact (216-99,5 %) z téchto predpokladanych negativnich
pacientd, ktefi Zili v oblastech s nizkym vyskytem malarie, pfineslo
negativni vysledky testu BinaxNOW.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Klinicky vykon vzorku - citlivost a specificita testu BinaxNOW™
Malaria — endemicka populace:

Vykonnost testu BinaxNOW byla porovnana s Giemsovou mikroskopit
malarie v multicentrické prospektivni studii provedené v roce 2001
mimo USA, v oblastech povazovanych za endemické pro malarii.
V testu BinaxNOW bylo hodnoceno celkem 4 122 vzorkd plné krve
odebranych od pacientd s priznaky podobnymi malarii. Mikroskopie
byla povazovana za pozitivni pouze tehdy, kdyz byly zjistény asexualni
formy malarie, protoze tyto formy (nikoli gametocyty) svédci o aktivni
infekei.

CtyFicet tyri procent (1 796/4 122) testované populace bylo
mikroskopicky pozitivni na malarii, véetné 557 pacientd s Pf., 1187
s Pv.,16 s Pm., 2's P.o. a 34 se smisenymi P.f./P.v. infekcemi. Padesat
devét procent pacientd byli muzi, 41 % Zeny, 19 % déti (<18 let) a 81 %
dospéli (>18 let). Viykonnost testu BinaxNOW pro detekei jednotlivych
druhd malarie a pro smisené infekce P.f./P.v. je shrnuta nize.

Nebyly pozorovany zadné rozdily ve vykonnosti testu BinaxNOW
Malaria na zaklade véku nebo pohlavi pacienta. Specificita testu
BinaxNOW pro trendy PAf. je mirné nizsi (89,4 %) u 5 % pacientd, ktefi
byli léceni antimalarickou lécbou, nez u pacientd, ktefi lécbu nedostavali
(94,4 %), ale nedosahuje statistické vyznamnosti.

Vykonnost testu BinaxNOW  Malaria na vzorcich s nizkym
hematokritem a s vysokymi hodnotami hematokritu byla rovnocenna
jeho vykonnosti na celkové studované populaci.

Detekce Pf. Infekce

Citlivost a specificita testu BinaxNOW pro detekei Pf. oproti
mikroskopii je uvedena nize. Citlivost byla hodnocena na zakladé hladin
parazitémie (paraziti na pl) pozorovanych pfi mikroskopii.

Citlivost a specificita testu BinaxNOW™ Malaria pro
P.f. oproti mikroskopii

CITLIVOST pro P4£.
Hladina parazitémi % senzitivita Cl95%
>5000 99,7 % (326/327) 98-100 %
1000-5000 99,2 % (126/127) 96-100 %
500-1000 92,6 % (25/27) 76-99%
100-500 89,2% (33/37) 75-97%
0-100 53,9 % (21/39) 37-70%
Celkove 95,3 % (531/557) 93-97 %
SPECIFICITA pro Pf.
[ % specificita [ c95% |
[ 942%3297/3500) | 93-95% |

Detekce P.v. infekce

Citlivost a specificita testu BinaxNOW pro detekci P.v. oproti
mikroskopii je uvedena nize.Citlivost byla hodnocena na zakladé hladin
parazitémie (paraziti na pl) pozorovanych pfi mikroskopii. Bylo zjisténo
68 vzorkd generujicich dveé testovaci Carky testu BinaxNOW, které
byly mikroskopicky pozitivni pouze na Pv. Pokud jsou tyto vzorky
zahrnuty do skutecné pozitivniho vypoctu, zvysuje se citlivost testu
BinaxNOW pro celkovou detekci P.v. 2 68,9 % na 74,6 % (886/1187).



Citlivost a specificita testu BinaxNOW™ Malaria pro

P.v. oproti mikroskopii

CITLIVOST pro Px.
Hladina parazitémi % senzitivita Cl95%
>5000 93,5 % (462/494) 91-96 %
1000-5 000 81,0 % (277/342) 76-85%
500-1000 47,4% (37/78) 36-59 %
100-500 23,6 % (34/144) 17-31%
0-100 6,2 % (8/129) 3-12%
Celkové 689 % (818/1187) 66-72%
SPECIFICITA pro Pw.
[ % specificita [ cios% |
[ 998%(286312870) | 99-100% |

Detekce P.m. a P.o. Infekce

Citlivost testu BinaxNOW byla 43,8 % (7/16) pro detekci Pm.a 50 %
(1/2) pro detekei P.o. Kdyz je do vypoctu BinaxNOW zahrnuto pét
mikroskopicky pozitivnich vzorkd, které generovaly dvé testovaci carky,
2vysuje se citlivost testu BinaxNOW pro Pm. ze 43,8 % na 75,0 %
(12116).

Detekce smisené infekce Pf./P..

Ticet Ctyfi vzorkd bylo mikroskopicky pozitivnich jak na Pf., tak na Pwv.,
ato na zakladé detekce asexualnich forem obou druhd. Test BinaxNOW
detekoval 32 z téchto vzorkd generovanim obou testovacich Earek
s citlivosti 94,1 % (C1 95 % Cl z 81-98 %).

Limity detekce P.f. a P.v.:

Ve vySe popsané studii byl klinicky limit detekce (LOD) testu
BinaxNOW pro PAf., definovany jako hladina parazitémie v infikované
krvi, ktera produkuje pozitivni vysledky testu BinaxNOW priblizné 95 %
Casu, stanoven na 1001-1500 parazitd na pl a klinicky LOD pro P.v. byl
stanoven na 5 001-5 500 parazitl na pl.

Vykon klinického vzorku — citlivost a specificita testu BinaxNOW™
Malaria pri poutiti vzorki z Zilntho odbéru a vzorkd z prstu —
endemicka populace:

Vykonnost testu BinaxNOW na vzorcich Zilntho odbéru i vzorkd
z prstu byla porovnana s Giemsovou mikroskopii malarie v prospektivni
studii provedené v roce 2003 mimo USA v oblasti povazované za
endemickou pro malarii. Vzorky plné krve odebrané venepunkci
azprstu od 787 pacientd s priznaky podobnymi malarii byly hodnoceny
testem BinaxNOW. Mikroskopie byla povazovana za pozitivni pouze
tehdy, kdyz byly zjiStény asexualni formy malarie, protoze tyto formy
(nikoli gametocyty) svédéi o aktivni infekei.

Vzorky, které byly mikroskopicky pozitivni na P.m. nebo P.o. a ty,
které byly smisené P.f. a P.v. mikroskopicky, byly z analyzy vylouceny.
Citlivost a specificita testu BinaxNOW pro detekei Pf. a P.v. oproti
mikroskopii je uvedena nize pro zbyvajicich 782 vzorkl odebranych
venepunkci a zbyvajicich 784 vzorkd odebranych z prstu.

Citlivost a specificita testu BinaxNOW™ Malaria pro P.f. a P.v. oproti
mikroskopii vzorkd Zilnitho odbéru a odbéru z prstu

Klinicky vykon vzorku — specificita testu BinaxNOW™ Malaria —
neendemicka populace:

Vykonnost testu BinaxNOW byla porovnana s Giemsovou mikroskopit
malarie v prospektivni studii provedené v roce 2006-2007 v USA.
Sto (100) vzorkl plné krve odebranych od febrilnich pacientd bylo
hodnoceno testem BinaxNOW a mikroskopii. Vsech 100 vzorkd bylo
mikroskopicky negativnich na malarii a 99 z téchto vzorkl generovalo
negativni vysledky testu BinaxNOW, coz v této populaci s nizkym
vyskytem vedlo ke specificité 99 % (99/100). Specificita testu
BinaxNOW oproti mikroskopii je uvedena nize.

Specificita testu BinaxNOW™ Malaria oproti mikroskopii

-1- +/- % spec Cl95%
Pf. 100 0 100 % 96-100 %
P.v.,
P.o., 99 1 99 % 95-100 %
P.m.

Vzorky Zilniho odbéru
- - o o o Analyticka reaktivita:
il CI95% % spec CI95% Ctyl"i druhy malarie, které infikuji lidi, Plasmodium falciparum (P.f),
Pf. 100 % 96-100 % 94,7 % 93-96% Plasmodium vivax (P.v.), Pl ium ovale (P.o.) a Pl dium malariae
(81/81) ° | es4ar70m : (P.m.), byly pozitivné testovany pouzitim testu BinaxNOW Malaria
Pu. 8167% 9979, v koncentracich uvedenych nize.
v . 74-87% © 7 ] 99-100%
(102/125) (655/657) Druh Koncentrace v
parazitech na pl plné krve
Vzorky odbéru z prstu P. falciparum 310
% citl C195% % spec CI95% ? V"V"'X 508’25(?0
< < . ovale
Pf. 98,8% 94-100 % 90,47% 88-92% P. malariae 50
(82/83) (634/701)
P.v. 80,6 % 99,5%
73-87% 99-100 %
(104/129) (652/655)



Analyticka speclf icita (zkFizena reaktivita):
Pro stanoveni analytické specificity testu BinaxNOW Malaria bylo
testovano 28 patogennich mikroorganismi (7 bakterii, 5 protistd

a 16 virl), které mohou byt pitomny v plné krvi. Vsechny byly

negativni, kdyz byly testovany pfi koncentracich uvedenych nize.

Typ Te ¢ patogeny T ak
BoEfrﬁlgu,:‘gjgr)fen 2,3 x10° organism/ml
Leptospira interrogans —
(icterohaemorrhagiae) 1,0 x107 organismd/ml
Le?:izz::ol:g Jexu 1,0 x 107 organismd/ml
Bakterie Treponema pallidum 1,0 x 10° organismd/ml
R:cé;/t\taslti:hc;r)mm 1,0 x 107 organismd/ml
?xﬁ:rﬁzﬁq’ 1,0 x 107 organismd/ml
Orientia tsutsugamushi - 2 P
Rickettsia (Karp) 1,0 x 107 organismd/ml
g‘::::achﬁsn) 4,4 x107 parazitd/ml
Trypanosoma cruzi " .o
Protisté (kmenY) 1,3 x 10 paraziti/ml
Leishmania donovani 1,0 x 10° parazit&/ml
Leishmania infantum 1,0 x 10° parazit&/ml
Leishmania chagasi 1,0 x 10° parazitd/ml

Typ T A T 21 Interference z exogennich krevnich slozek:

2 Nasledujici latky, které mohou byt uméle zavedeny do plné
Cytomegalovirus J % ) edeny P
(C‘/MV) (gAD169) 1,2x10° PFU/ml krve, byly hodnoceny testem BinaxNOW Malaria v uvedenych
- - - koncentracich a bylo zisténo, Ze neovliviiuji vykonnost testu.

Virus Epstein-Barrové 1,1x 10 kopii/ml Poznamka Analytlcke ucinky téchto léciv na test BinaxNOW byly
- (EBV) im plné krve a jejim obohacenim o mnozstvi pri vysokych
Virus dengue — West 1.2 %105 PEU/ml terapeutickych koncentracich a ndslednym testovanim téchto vzorkd.
Pac74 ’ Ucinky klinickych metabolitd téchto léciv na test nebyly studovany.
Virus dengue - S16803 3,9 x10* PFU/ml
Virus dengue -
1,3x10* PFU/ml
CH53489 * m Typ latky Latka Koncentrace
Virus dengue - .
Ps go 1,4 x 108 PFU/ml ?ﬁ:ﬂ:fnhé; 1 mg/ml
Virus zluté zimnice 7,9 x10° PFU/ml Doxycyklin'
Viry Virushzépavdkonilské 16 x10° PFU/ml (\/ibramycin®) 1mg/ml
- oltec Y Chlorochin 1 mg/ml
Virus chikungunya 4,0 x10° PFU/ml fvd Torodh
Virus Ross-River 1,0 x 106 PFU/ml Antimalarika Y r°xs§\cét°'°° " 1 mg/ml
hripka A -
ga)lfn?ﬂ% 2,5x107TCID/ml (prevence) 5 o rine® (proguanid 1 mg/ml
ChFipka B_ Primaquin 1 mg/ml
Victorial2/87 10X107TCID/ml Chinin Tmglrl
HIV-1 (podtyp B) 1,4 x 10° kopii/ml Sulfadoxin a
Hepatitida B 2,0 x10° [U/ml pyrirne.thamin 1 mg/ml
Hepatitida C 1,9 x10° IU/ml (Fansidar®)
- - 2 Amoxicilin
Virus zardének >2,0 x10° TCID /ml (Trimox®) 0,1 mg/ml
(Alf‘fl')b';’t'ka Cefalexin 0,1 mg/ml
eche. Ciprofloxacin 0,1 mg/ml
Erytromycin 0,1 mg/ml
Aspirin 1 mg/ml
Brairae A“lzta’“':“e” 1 mg/m
kv (lag uprofen
leky (Iecba) (NEAlD) 1 mg/ml

* Doxycyklin se také pouziva jako antibiotikum, obvykle v nizsi davce,
nez je davka testovana v této studii.



Interference z exogennich krevnich slozek:

Test BinaxNOW Malaria byl hodnocen na moznou interferenci
z vysokych hladin endogennich krevnich slozek na zakladé pokynt
popsanych v CLSI EP7. Byly testovany vzorky plné krve s EDTA,
které obsahovaly ~hemoglobin, protein, bilirubin  (konjugovany
a nekonjugovany) nebo triglyceridy v koncentracich nad fyziologickymi
hladinami. Zadna z endogennich krevnich slozek neovlivnila vykonnost
testu.

Interference z nesouvisejicich onemocnéni:

K posouzeni dopadu nesouvisejicich onemocnéni na specificitu testu
BinaxNOW Malaria bylo testovano 116 vzorki od subjektti s riznymi
nemocemi nesouvisejicimi s malarii. Pouze pét (5) ze 116 testovanych
vzorkli prineslo falesné pozitivni vysledek testu BinaxNOW, ctyri (4)
od subjekt, o nichz je znamo, Ze jsou porzitivni na revmatoidni faktor,
a jeden (1) od subjektu s pozitivnim titrem protilatek proti lidskym
mysim protilatkam (HAMA).

Poet Negativni Pozitivni
Zdravotni e vysledky vysledky
stav viorkti testu testu
BinaxNOW™ | BinaxNOW™
Revmatoidni
faktor 50 46 4
Lidské protilatky
proti mysim 29 28 1
protilatkam
(HAMA)
Antinuklearni
protiitka (ANA) 30 30 0
Systémovy lupus
erythematodes 7 7 0
(SLE)

Kromé toho bylo testem BinaxNOW Malaria analyzovano 20 vzorkd
krve se zvysenymi hladinami leukocytd v rozmezi 24 x 10¢ - 87 x 10°
bilych krvinek na ml a bylo zjisténo, ze neovliviuji vykonnost testu.

Studie reprodukovatelnosti

Slepa studie s testem BinaxNOW Malaria na 3 oddélenych pracovistich
s pouzitim panell slepé kodovanych vzorkd obsahujicich negativni
vzorky, vzorky na hranici detekce a nizce pozitivni vzorky Pf. a Pv.
Ucastnici testovali kazdy vzorek vicekrat ve 3 riznych dnech. Shoda
s ocekavanymi vysledky testl byla 97 % (140/144), bez vyznamnych
rozdild v ramci jedné série (replikaty testované jednim operatorem),
mezi sériemi (3 rdzné dny), mezi pracovisti (3 pracovisté) nebo mezi
operatory (6 operator(). Celkové procento detekce kazdého typu
vzorku je shrnuto nize.

Celkové procento detekce vzorkii P.f. a P.v.

Typ vzorku Slabé pozitivni LOD Negativni
pf 94% 97%
a 718) (35/36) 3%
Py 94% 100 % (1/36)
- 718) (36/36)

* Jeden operator uved| negativni vzorek P.f. jako pozitivni.

OBJEDNAVKY a KONTAKTNi INFORMACE
Cisla pro dal3i objednavky:
€.660-000: Testovaci souprava BinaxNOW Malaria (25T)

€.66005:  Testovaci souprava BinaxNOW Malaria (5T)
USA 1877 4417440

ous +13214417200

Technicka podpora

Poradenska linka

Dalsi informace ziskate od svého distributora nebo se obratte na
technickou podporu na Cisle:

USA

+1877 866 9341 TS.SCR@abbott.com

Afrika, Rusko, Spolecenstvi nezavislych statd

+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asie a Tichomori

+617 33637711 APproductsupport(@abbott.com
Kanada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Evropa a Blizky vychod

+44.161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Latinska Amerika

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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