recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG

Gebrauchsanweisung (Deutsch)

1 Zweckbestimmung

Der recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG ist ein qualitativer Test zum
Nachweis von IgG-Antikérpern gegen das humane T-Zell-lymphotrope
Virus (HTLV) in humanem Serum oder Plasma. Der Test erlaubt eine
Unterscheidung zwischen den Virustypen 1 und 2.

2 Anwendungsbereich

Der recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG ist ein Line Immunoassay. Das
Testprinzip erlaubt durch das separate Auflinieren der Einzelantigene,
im Unterschied zu ELISAs, die Identifizierung von spezifischen Antikor-
pern gegen die einzelnen Antigene von HTLV. Im Test werden fol-
gende rekombinant hergestellte Antigene verwendet: zur Unterschei-
dung der beiden HTLV-Typen werden die Antigene GAG-p19, GAG-
p24 und ENV-gp46 verwendet. Als Typ-unabhangiger Marker wird
ENV-gp21 benutzt.

Der recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG ist ein Bestatigungstest und
wird zur Absicherung von Ergebnissen aus HTLV-Screening-Testen
eingesetzt.

3 Testprinzip

Hochgereinigte rekombinante Antigene sind auf Nitrozellulosememb-

ran-Teststreifen fixiert.

1. Die Teststreifen werden mit der verdiinnten Serum- oder Plasma-
probe inkubiert, wobei sich spezifische Antikdrper an die Erreger-
Antigene auf den Teststreifen anlagern.

2. Nicht gebundene Antikérper werden anschlie3end weggewaschen.

3. Die Streifen werden in einem zweiten Schritt mit anti-human Im-
munglobulin-Antikdrpern (IgG) inkubiert, die mit Meerrettich-Per-
oxidase gekoppelt sind.

4. Nicht gebundene Konjugat-Antikérper werden anschliefend weg-

gewaschen.

Mit einer durch die Peroxidase katalysierten Farbereaktion werden

spezifisch gebundene Antikérper nachgewiesen. Falls eine Anti-

gen-Antikérper-Reaktion stattgefunden hat, erscheint an der ent-
sprechenden Stelle eine dunkle Bande auf dem Streifen.
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Am oberen Ende der Teststreifen befinden sich Kontrollbanden:

a) Die Reaktionskontrolle unter der Streifennummer, die bei jeder Se-
rum-/Plasmaprobe eine Reaktion zeigen muss.

Die Konjugatkontrolle (IgG) dient zur Kontrolle der nachgewiese-
nen Antikdrperklasse. Wird der Teststreifen zum Nachweis von
1gG-Antikdrpern benutzt, zeigt die Konjugatkontrollbande 1gG eine
deutliche Bande.

"Cutoff-Kontrolle": Die Intensitét dieser Bande erlaubt die Beurtei-
lung der Reaktivitat der einzelnen Antigen-Banden (siehe 9.2 Aus-
wertung).
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4 Reagenzien

4.1 Packungsinhalt

Die Reagenzien einer Packung reichen fur 20 Bestimmungen.
Jeder Reagenziensatz enthalt:

100 ml Verdiinnungspuffer (gebrauchsfertig)
Enthalt Tris-Puffer, NaCl, Detergenz, Konservie-
rungsmittel MIT (0,01%) und Oxypyrion (0,1%) und
Protein

[ 1

WASHBUF A]10 X] 100 ml Waschpuffer A (zehnfach konzentriert)
Enthélt Phosphat-Puffer, NaCl, KCI, Detergenz, Kon-

servierungsmittel MIT (0,1 %) und Oxypyrion (0,2 %)

40 ml Chromogenes Substrat Tetramethylbenzidin
(TMB, gebrauchsfertig)

5 g Magermilchpulver

1 Gebrauchsanweisung

1 Auswertebogen

2 Réhrchen mit je 10 durchnummerierten Teststreifen

[ CONJ | 1gG]| 500 pl Anti-human IgG-Konjugat (hundertfach kon-

zentriert, griine Verschlusskappe)
Aus Kaninchen, enthalt NaNs (<0,1%), MIT (<0,1%)
und Chlorazetamid (<0,1%)
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| CONTROL] + | lgG] 140 pl Positive Serumkontrolle IgG (Rote Ver-
schlusskappe)
Humaner Ursprung, anti-HCV, anti-HIV-1/2 und HBs-
Ag negativ, enthélt MIT (0,1%) und Oxypyrion (0,1 %)
[CONTROL|[ - [ 1gG] 140 pl Negative Serumkontrolle IgG (Blaue Ver-

schlusskappe)
Humaner Ursprung, anti-HCV, anti-HIV-1/2 und HBs-
Ag negativ, enthalt MIT (0,1%) und Oxypyrion (0,1 %)

4.2 Zusatzlich bendtigte Reagenzien - erforderliches Zubehor

e Inkubationsschalen (sind bei Bedarf von MIKROGEN zu beziehen)

o Deionisiertes Wasser (hohe Qualitat)

e Plastikpinzette

e Horizontalschuttler

e Vortex-Mixer oder andere Rotatoren

e Vakuumpumpe oder entsprechendes Gerat

e Messzylinder, 50 ml und 1000 ml

e Mikropipetten mit Einwegspitzen, 20 pl und 1000 pl

e 10 ml Pipette oder Dispenser

e Timer

e Saugfahige Papiertiicher

e Einweg-Schutzhandschuhe

e Abfallbehélter fiir Biogefahrstoffe

Haltbarkeitsdauer und Handhabung

Reagenzien vor und nach Gebrauch bei +2°C bis +8°C lagern,
nicht einfrieren.

Vor Testbeginn alle Bestandteile fiir mindestens 30 Minuten auf
Raumtemperatur (+18°C bis +25°C) temperieren. Die Testdurch-
fuhrung erfolgt bei Raumtemperatur, alle verwendeten Reagenzien
missen Raumtemperatur aufweisen.

Waschpuffer A, Milchpulver, Verdiinnungspuffer, Konjugate und
TMB kénnen zwischen verschiedenen recomLine und/oder
recomBlot Testsystemen ausgetauscht werden, wenn diese Kom-
ponenten das gleiche Symbol tragen. Dabei ist die Haltbarkeit die-
ser Komponenten zu beachten.

Vor Gebrauch die konzentrierten Reagenzien und Patientenseren
gut durchmischen. Schaumbildung vermeiden.

Ro6hrchen mit den Teststreifen erst unmittelbar vor Gebrauch 6ff-
nen, um Kondenswasserbildung zu vermeiden. Nicht benétigte
Streifen verbleiben im Réhrchen und werden weiterhin bei +2°C
bis +8°C gelagert (Réhrchen wieder gut verschliel3en, Teststreifen
diirfen vor Versuchsbeginn nicht feucht werden!).

Teststreifen kdnnen nach Anbruch des Testkits nur maximal
fir 9 Monate verwendet werden!

Die Streifen sind mit der fortlaufenden Nummer sowie dem Test-
kirzel gekennzeichnet.

Die Packungen tragen ein Verfallsdatum, nach dessen Erreichen
keine Qualitatsgarantie mehr ibernommen werden kann.
Kitkomponenten wahrend der gesamten Testdurchfiihrung vor di-
rektem Sonnenlicht schiitzen. Insbesondere die Substratlésung
(TMB) ist lichtempfindlich.

Der Test ist nur von geschultem und autorisiertem Fachpersonal
durchzufuhren.

Bei substanziellen Anderungen am Produkt bzw. der Anwendungs-
vorschrift durch den Anwender kann die Anwendung auRerhalb
der von MIKROGEN vorgegebenen Zweckbestimmung liegen.
Kreuzkontamination der Patientenproben oder Konjugate kann zu
falschen Testergebnissen fiihren. Fligen Sie Patientenproben,
Teststreifen und Konjugatldsung sorgfaltig zu. Achten Sie darauf,
dass Inkubationslésungen nicht in andere Vertiefungen ver-
schleppt werden. Flissigkeiten vorsichtig entfernen.

Die Streifen missen wéhrend der gesamten Prozedur vollstandig
benetzt und untergetaucht sein.

Automatisierung ist moglich, ndhere Informationen erhalten Sie
von MIKROGEN.
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6 Warnungen und Sicherheitsvorkehrungen

4 Nur fur die In-vitro-Diagnostik verwenden.

¢  Samtliche Blutprodukte missen als potenziell infektids behandelt
werden.

¢ Die Teststreifen wurden mit inaktivierten Ganzzelllysaten und/oder
rekombinant hergestellten bakteriellen, viralen oder parasitaren
Antigenen angefertigt.

¢ Nach der Zugabe von Patienten- oder Kontrollmaterial muss der
Streifen als potenziell infektios betrachtet und entsprechend als
solcher behandelt werden.

¢ Wahrend des gesamten Testverfahrens miissen geeignete Ein-
weg-Handschuhe getragen werden.

¢ Die Reagenzien enthalten die antimikrobiellen Mittel und Konser-
vierungsstoffe Natriumazid (NaNg), MIT (Methylisothiazolon),
Oxypyrion und Chlorazetamid. Eine Beruhrung mit der Haut oder
Schleimhaut ist zu vermeiden. Natriumazid (NaN3) kann bei Kon-
takt mit Schwermetallen wie Kupfer und Blei explosive Azide for-
men.

¢ Alle abgesaugten Flissigkeiten miissen gesammelt werden. Alle

Sammelbehélter miissen geeignete Desinfektionsmittel zur Inakti-

vierung humanpathogener Erreger enthalten oder autoklaviert wer-

den. Samtliche Reagenzien und Materialien, die mit potenziell in-
fektiosen Proben in Beriihrung kommen, miissen mit geeigneten

Desinfektionsmitteln behandelt oder entsprechend den Hygiene-

vorschriften entsorgt werden. Die Konzentrationsangaben und In-

kubationszeiten der Hersteller miissen beachtet werden.

Inkubationsschalen nur einmal verwenden.

Streifen vorsichtig mit einer Plastikpinzette handhaben.

Ersetzen oder mischen Sie die Reagenzien nicht mit Reagenzien

anderer Hersteller.

4  Vor Durchfiihrung des Tests die gesamte Gebrauchsanweisung
durchlesen und sorgféltig befolgen. Abweichungen vom in der Ge-
brauchsanweisung aufgefihrten Testprotokoll kénnen zu fehlerhaf-
ten Ergebnissen fuhren.

B B B

7 Probenentnahme und Reagenzien-Vorbereitung
7.1 Probenmaterial

Das Probenmaterial kann Serum oder Plasma (EDTA, Citrat, Heparin,
CPD) sein, das nach Entnahme mdglichst rasch vom Blutkuchen ge-
trennt werden muss, um eine Hdmolyse zu vermeiden. Eine mikrobi-
elle Kontamination der Probe ist unbedingt zu vermeiden. Unldsliche
Stoffe sind vor der Inkubation aus der Probe zu entfernen. Die Ver-
wendung von ikterischen, hamolytischen, lipamischen oder triiben Pro-
ben wird nicht empfohlen.

Achtung!

Sollen die Bestimmungen nicht sofort erfolgen, kann das Proben-
material bis zu 2 Wochen bei +2°C bis +8°C aufbewahrt werden.
Eine langere Lagerung der Proben ist durch Aufbewahrung

bei -20°C oder tiefer méglich. Ein wiederholtes Einfrieren und Auf-
tauen der Proben wird wegen der Gefahr fehlerhafter Resultate
nicht empfohlen. Mehr als 3 Tiefgefrier- und Auftau-Zyklen sollten
vermieden werden.

7.2 Herstellung der Losungen

7.2.1 Herstellung des gebrauchsfertigen Waschpuffers A

Dieser Puffer wird fiir die Serum- und Konjugatverdiinnung sowie die
Waschschritte bendtigt.

Vor dem Verdinnen ist das Volumen des Waschpuffers A fur die ent-
sprechende Anzahl der durchzufiihrenden Tests zu bestimmen.

Das Magermilchpulver wird zuerst in Waschpuffer A-Konzentrat vorge-
16st und diese Mischung dann mit deionisiertem Wasser auf das End-
volumen aufgefillt (Verdiinnung 1 + 9). Die bendétigten Mengen fur
eine definierte Anzahl von Teststreifen sind entsprechend folgender
Formeln rechnerisch zu ermitteln (geréatespezifisches Totvolumen ist
nicht bertcksichtigt):
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7.2.2 Herstellung der Konjugatlésung

Die Konjugatldsung ist kurz vor Gebrauch herzustellen, eine Lagerung
der gebrauchsfertigen Konjugatlésung ist nicht moglich.

Ein Teil des Konjugat-Konzentrats wird mit 100 Teilen gebrauchsferti-

gem Waschpuffer A verdinnt (1 + 100).

Die benétigten Mengen fiir eine definierte Anzahl von Teststreifen sind

Beispiel:
Reagenz Formel 5 Streifen
Magermilchpulver [g] = Streifen-Anzahl x 0,1 0,59
Waschpuffer A-Konzentrat [ml] = Streifen-Anzahl x 2 10 ml
Deionisiertes Wasser [ml] = Streifen-Anzahl x 18 90 ml
Gebrauchsfertiger Waschpuffer A [ml] = Streifen-Anzahl x 20 100 ml

Gebrauchsfertiger Waschpuffer A kann bei +2°C bis +8°C vier Wochen
gelagert werden. Der gebrauchsfertige Waschpuffer A ist geruchlos
und leicht getrubt.
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entsprechend folgender Formeln rechnerisch zu ermitteln:

Beispiel:
Reagenz Formel 5 Streifen
Konjugat-Konzentrat [pl] = Streifen-Anzahl x 20 100 pl
Gebrauchsfertiger Waschpuffer A [ml] | = Streifen-Anzahl x 2 10 ml

Die Konjugatmengen sind ohne Totvolumen berechnet. Je nach Abar-
beitung (manuell bzw. an einem Gerat) bitte zusatzliche Konjugatlt-
sung fur 1 bis 3 Streifen ansetzen.

8 Testverfahren

Nr. | Durchfuhrung Anmerkung

1 Alle Reagenzien vor Testbeginn fiir | Die Testdurchfiihrung erfolgt bei
mindestens 30 Minuten auf +18°C Raumtemperatur, alle verwendeten
bis +25°C (Raumtemperatur) tempe- | Reagenzien missen Raumtempera-
rieren. tur aufweisen.

2 Teststreifen vorbereiten Die Streifen nicht mit bloBen Handen
Streifen in 2 ml gebrauchsfertigen anfassen, Pinzette verwenden. Die
Verdinnungspuffer einlegen. Streifennummer zeigt nach oben.

Fir jeden Streifen wird eine Vertie-
fung in einer Inkubationsschale
(siehe 4.2) bendtigt. Die Streifen
missen komplett untergetaucht sein.

3 Probeninkubation

a) |20 pl einer unverdunnten Probe (Hu- | Probe/Kontrolle an einem Ende des
manserum oder Plasma) bzw. Kon- | untergetauchten Streifens in den
trolle werden je Inkubationsansatz Verdunnungspuffer pipettieren und
zum Teststreifen pipettiert (Verdun- | schnellstméglich durch vorsichtiges
nung: 1 + 100). Schutteln der Inkubationswanne mi-

schen.

b) | 3 Stunden unter leichtem Schutteln | Inkubationsschale mit Kunststoffde-
inkubieren. ckel abdecken und auf den Schittler

stellen.

4 Waschen Waschschritte 8.4a bis 8.4c insge-

samt dreimal durchfiihren.

a) | Kunststoffdeckel vorsichtig von den | Kreuzkontamination vermeiden.
Inkubationsschalen abnehmen.

b) | Serumverdiinnung vorsichtig aus Bei maschineller Abarbeitung sind
den einzelnen Vertiefungen absau- | diesbezuglich die Hinweise des Ge-
gen. rateherstellers zu beachten.

c) |2 ml gebrauchsfertigen Waschpuf-
fer A (siehe 7.2.1) in jede Vertiefung
pipettieren, fur 5 Minuten unter leich-
tem Schitteln waschen und an-
schlieBend den Waschpuffer A ab-
saugen.

5 Inkubation mit Konjugat Inkubationsschale mit dem Kunst-

2 ml gebrauchsfertige Konjugatlé- | stoffdeckel abdecken und auf den
sung (siehe 7.2.2) zugeben und Schiittler stellen.

45 Minuten unter leichtem Schutteln

inkubieren.

6 Waschen (siehe unter 8.4) Waschschritte insgesamt dreimal

durchfuhren (siehe 8.4a bis 8.4c).

7 | Substratreaktion
1,5 ml der Substratldsung zugeben
und 8 Minuten unter leichtem Schit-
teln inkubieren.

8 Abstoppen der Reaktion
Substratldsung entfernen.

Mindestens dreimal kurz mit deioni-
siertem Wasser waschen.

9 Trocknen der Streifen Streifen vorsichtig mit einer Plastik-
Streifen vor der Auswertung 2 Stun- | pinzette aus dem Wasser nehmen.
den zwischen 2 Lagen saugféhigen | Streifen vor Licht geschitzt aufbe-
Papiers trocknen. wahren.

Achtung!

Inkubationslésungen dirfen nicht in andere Vertiefungen verschleppt wer-

den. Insbesondere beim Offnen und SchlieRen des Deckels sind Spritzer zu

vermeiden.
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9 Ergebnisse

Achtung:

Verwenden Sie nicht die automatisierte Interpretation ohne die unten
beschriebenen Hinweise zur Interpretation zu beachten.

9.1 Validierung — Qualitatskontrolle

Eine Auswertung des Tests kann erfolgen, wenn die folgenden Krite-

rien erfullt sind:

1. Reaktionskontrollbande (oberste Linie): deutlich gefarbt, dunkle
Bande.

2. Antikorperklasse (zweite Bande): die IgG-Konjugatkontrollbande
muss eine deutliche Farbung zeigen.

3. Cutoff-Kontrolle (dritte Bande): schwache, aber sichtbare Farbung.

Negativ- und Positivkontrolle sind fir die Auswertung des Tests nicht

notwendig. Sie konnen bei Bedarf fur die interne Qualitéatskontrolle mit-

gefuhrt werden.

Die Kontrollen missen folgende reaktive Antigenbanden aufweisen:

e Positivkontrolle: Die beiden ENV-Antigene gp21 und gp46-1
missen reaktiv sein. Alle weiteren Antigene kdnnen, missen
aber nicht reagieren.

o Negativkontrolle: keine

9.2 Auswertung

Die Auswertung der Teststreifen kann visuell oder computergestitzt
— mit der Teststreifenauswerte-Software recomScan — erfolgen. Die
recomScan Software ist zur Unterstutzung der Teststreifen-
Interpretation bestimmt. Weitere Informationen und entsprechende
Anleitungen zur computergestitzten Auswertung erhalten Sie auf
Anfrage bei MIKROGEN. Die nachfolgende Anleitung bezieht sich auf
die visuelle Auswertung.

9.2.1 Bewertung der Bandenintensitét

1. Notieren Sie im beigefiigten Auswertebogen Datum und Chargen-
Nummer sowie die detektierte Antikorperklasse.

2. Tragen Sie die Proben-ldentifizierungs-Nummern in den Auswerte-
bogen ein.

3. Kleben Sie nun mit einem Klebestift die dazugehérigen Teststrei-
fen in die entsprechenden Felder des Auswertebogens. Richten
Sie dazu die Teststreifen mit der Reaktionskontroll-Bande an der
eingezeichneten Markierungslinie aus. Kleben Sie dann mit einem
durchsichtigen Klebeband die Teststreifen links von der Markie-
rungslinie an (Reaktionskontroll-Bande nicht tiberkleben!). Flachi-
ges Ankleben der ganzen Teststreifen mit Klebestift oder Klebe-
band kann zu Veranderungen der Farbung fuhren.

4. Identifizieren Sie nun die Banden der entwickelten Teststreifen an-
hand des aufgedruckten Kontrollstreifens des Auswertebogens
und tragen diese in den Auswertebogen ein. Nehmen Sie dazu an-
hand der Tabelle 1 die Bewertung der Intensitat der auftretenden
Banden gesondert fir die entsprechenden Immunglobulin-Klassen
vor.

Tabelle 1: Bewertung der Bandenintensitat im Bezug zur Cutoff-Bande

Farbintensitat der Banden Bewertung

Keine Reaktion -

Sehr schwache Intensitéat (geringer als Cutoff-Bande) +/-

Schwache Intensitét (entspricht Cutoff-Bande) +

Starke Intensitat (stéarker als Cutoff-Bande) ++

Sebhr starke Intensitéat +++
9.3 Interpretation der Testergebnisse

Das Testergebnis wird durch Addition der Punktwerte gemaf Tabelle 2
der einzelnen = Cutoff reaktiven Banden (d.h. mit mindestens + bewer-
tet) bestimmt. Die resultierende Summe wird in die Spalte mit dem
Summenzeichen eingetragen.

Die positive, fragliche oder negative Beurteilung der Probe kann dann
mit Tabelle 3 direkt bestimmt und im Auswertebogen in die Spalte Be-
urteilung eingetragen werden.

Zu beachten ist, dass flr die Reaktion der p19-, p24- und gp46-
Banden nur einmal der Punktwert berechnet wird, unabhéngig da-
von, ob nur ein Typ oder beide Typen reagieren.

Tabelle 2: Punktebewertung der Antigene

Antigen Punkte 1gG
p19 1
p24 1
gp46 2
gp21 2

GARLHTO004D_2023-02

MIKROGEN

D1 AGNOST

Tabelle 3: Testinterpretation

Summe der Punkte Beurteilung 1IgG
<1 negativ
2 fraglich
>3 positiv

Die Differenzierung erfolgt Gber die Antikdrper-Reaktivitat gegeniber
der Strukturproteine (GAG) p19 und p24 sowie gegeniber des Hillpro-
teins (ENV) gp46. Eine Differenzierung ist nur méglich, wenn das
Testergebnis positiv ist (d. h. mindestens 3 Punkte aufweist)
(siehe Tabelle 2 und 3).

Tabelle 4: Differenzierung

Differenzierung Kriterien*

e gp46-1 reagiert = Cutoff
und
gp46-1 zeigt im Vergleich eine signifikant hohere Inten-
sitat als gp46-2

HTLV-1 oder

o beide gp46 reagieren mit gleicher Intensitat = Cutoff, o-
der beide gp46 reagieren < Cutoff
und
p19-1 reagiert = Cutoff

gp46-2 reagiert 2 Cutoff

und

gp46-2 zeigt im Vergleich eine signifikant hohere Inten-
sitéat als gp46-1

oder

HTLV-2 ¢ beide gp46 reagieren mit gleicher Intensitat = Cutoff, o-
der beide gp46 reagieren < Cutoff

und

p19-1 reagiert < Cutoff

und

p24-2 reagiert = Cutoff

Testergebnis ist positiv
nicht typisierbar und
o weder die Kriterien fir HTLV-1 noch HTLV-2 treffen zu

*Die Reaktivitat der Antigene p19-2 und p24-1 gehen nicht in die Differenzierung
ein.

10 Grenzen der Methode, Einschrankungen

e Serologische Testergebnisse sind immer in Zusammenhang mit
anderen arztlichen Beurteilungen des Patienten zu sehen. Thera-
peutische Konsequenzen der serologischen Befundung sind im
Zusammenhang mit den klinischen Daten zu ziehen.

e Ein negatives Testresultat kann eine Infektion mit dem humanen
T-Zell-lymphotropen Virus nicht ausschlief3en. In der Frihphase
der Infektion kdnnen Antikdrper noch nicht oder in nicht nachweis-
barer Menge vorhanden sein. Besteht ein Verdacht auf eine Infek-
tion mit HTLV, sollte nach drei bis acht Wochen eine weitere Pro-
benentnahme und Testung erfolgen.

e Patienten mit fraglichen Ergebnissen sollten in jedem Fall nach
zwei bis sechs Wochen erneut getestet werden. Zur zusétzlichen
Absicherung empfiehlt sich eine RT-PCR-Untersuchung zum
Nachweis des HTLV-Genoms.

e Die Korrelation zwischen positivem Antikdrpernachweis und Infek-
tiositat ist nicht moglich.

e Dunkle Teststreifen: Manche Patientenproben kénnen auf dem ge-
samten Nitrozellulose-Streifen eine dunkle, durchgéngige oder ge-
musterte Farbung erzeugen (z.B. bei Seren von Patienten mit
Milcheiweil3-Allergien). Hierfur sind unterschiedliche Faktoren aus
dem jeweiligen Patientenserum verantwortlich. Die Auswertung
dieser Streifen ist in der Regel nur mit Einschrankungen méglich.
So sind z. B. "inverse" Banden (weie Banden auf dunklem Hinter-
grund) als negativ zu werten. Das entsprechende Serum sollte in
jedem Fall mittels anderer serologischer Methoden Uberpriift wer-
den.

e Das Auftreten schwacher Banden, deren Intensitaten deutlich un-
terhalb des Cutoffs liegen, ist in seltenen Fallen moglich, beein-
flusst jedoch nicht die Leistung des Tests.
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11 Leistungsmerkmale
11.1 Diagnostische Sensitivitat

recomLine HTLV-1 &

HTLV-1 (n = 206)

HTLV-2 (n = 110)

HTLV-2 IgG

Negativ 0 0

Fraglich 2 7

Positiv 204 103
Sensitivitat (2+204)/206 = 100 %* (7+103)/110 = 100 %**

*EinschlieBlich zweier fraglicher Ergebnisse
**EinschlieRlich sieben fraglicher Ergebnisse

11.2  Differenzierung zwischen HTLV-1 und HTLV-2

recomLine HTLV-1 &
HTLV-2 IgG

HTLV-1 (n = 204) nur die
Positiven der 206 Proben

HTLV-2 (n = 103) nur die
Positiven der 110 Proben

Positiv auf HTLV-1 204 0
Positiv auf HTLV-2 0 101
Differenzierung nicht mgl. 0 2

204/204 = 100%*

101/103 = 98,1%**

Korrekte Differenzierung

*181 Einteilungen mit Hilfe des gp46-1/gp46-2 Quotienten; zuséatzlich 23 mit
p19-1 21 COI

**99 Einteilungen mit Hilfe des gp46-2/gp46-1 Quotienten; zusétzlich 2 mit
p24-2 21 COI

11.3 Diagnostische Spezifitat
Blutspender, klinische und interferierende Proben:

recomLine HTLV-1 Blutspender Klinische Proben* | Potenziell interfe-

& HTLV-2 I1gG (n =200) (n =239) rierende Proben**
(n=80)

Negativ 193 235 79

Fraglich 7 4 1

Positiv 0 0 0

Spezifitat 193/200 = 96,5% | 235/239 = 98,3% 79/80 = 98,8%

*Proben von Patienten mit akuter Hepatitis, frischer EBV-Infektion, ANA-positi-
ven Autoimmunkrankheiten, Schwangere und Proben aus der bakteriellen La-
borroutine.

**Lipamische, hdmolytische und ikterische Proben, RF-positive Proben.

11.4  HIV-Infizierte und HIV/HTLV-doppelt-Infizierte

a) HIV-1: Es wurden insgesamt 19 HIV-1-positive/ HTLV-negative Pro-
ben aus Zentraleuropa getestet, diese zeigten jeweils ein HTLV-nega-
tives Ergebnis. Weiterhin wurden 5 Proben mit bestatigter HIV-1/
HTLV-Doppelinfektion aus Franzésisch-Guyana, Guadeloupe oder
Martinique getestet, alle Proben zeigten ein HTLV-positives Ergebnis.

b) HIV-2: Es wurden insgesamt 21 HIV-2-positive Proben von der El-
fenbeinkiste getestet. Davon zeigten 17 bestatigt HIV-2-positive /
HTLV-negative Proben ein HTLV-negatives Ergebnis. Weiterhin zeig-
ten 2 Proben mit bestétigter HIV-2/HTLV-Doppelinfektion ein positives
und ein fragliches HTLV-Ergebnis. Zusétzlich zeigten 2 Proben mit
vermuteter HIV-2/HTLV-Doppelinfektion jeweils ein fragliches HTLV-
Ergebnis.

11.5 Analytische Spezifitat

Die analytische Spezifitat wird definiert als die Kapazitat des Tests,
den Analyten genau zu bestimmen bei Vorhandensein von potenziel-
len Interferenz-Faktoren in der Proben-Matrix oder Kreuzreaktionen
mit potenziell interferierenden Antikdrpern.

a) Interferenzen: Kontrollstudien tber potenziell interferierende Fakto-
ren haben gezeigt, dass die Leistungen des Tests nicht durch Antikoa-
gulanzien (Natriumzitrat, EDTA, Heparin, CPD), Hdmolyse, Lipamie,
Bilirubindmie oder drei Tiefgefrier- und Auftau-Zyklen der Probe beein-
flusst werden.

b) Kreuzreaktionen: In Kontrollstudien wurden die potenziellen Interfe-
renzen von Antikdrpern gegen andere Organismen mit &hnlichen klini-
schen Symptomen wie bei einer Infektion mit HTLV (z. B. EBV und vi-
rale Hepatitiden) sowie einer Infektion mit verwandten Erregern (HIV,
HCV) untersucht. Zusétzlich wurden Konditionen, die auf eine atypi-
sche Aktivitat des Immunsystems zuriickzufiihren sind (antinukleére
Autoantikdrper, Rheumafaktor) getestet. Es wurden keine Kreuzreakti-
vitdten nachgewiesen (siehe 11.3).
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Auf Anforderung senden wir lhnen gerne weiterfiihrende Literatur zur
HTLV-Diagnostik zu.

13 Erlauterung der Symbole

W Inhalt ist ausreichend fiir <n> Ansatze
Anzahl der Ansatze

Verdiinnungspuffer

| WASHBUF A 10 X] Waschpuffer A (zehnfach konzentriert)

[ SUBS | TME | Chromogenes Substrat Tetramethylbenzidin

Magermilchpulver

Gebrauchsanweisung

Auswertebogen

Teststreifen

[ CONJ | IgG ] Anti-human IgG-Konjugat

CONTROL] + [ 1gG] Positive Serumkontrolle 1gG

[ CONTROL|[ - [1gG] Negative Serumkontrolle IgG

m] Gebrauchsanweisung beachten

Inhalt, enthalt

IVD In-vitro-Diagnostikum

LOT Chargen-/Versionsnummer

Nicht einfrieren

Bestell-Nummer

Verwendbar bis
Verfallsdatum

P

Lagerung bei x°C bis y°C
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E

4/5



recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG MIKROGEN
Gebrauchsanweisung (Deutsch) DIAGHNOSTIK

14 Hersteller- und Versionsdaten

recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG Artikel-Nr. 5272
Gebrauchsanweisung GARLHTO004D
gultig ab 2023-02

MIKROGEN GmbH

Anna-Sigmund-Str. 10
82061 Neuried
Germany

Tel. +49 89 54801-0

Fax +49 89 54801-100
E-Mail mikrogen@mikrogen.de
Internet www.mikrogen.de

C€..
ARGV

GARLHT004

GARLHTO004D_2023-02 5/5



