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Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas e 411: numar de test 2080

Pentru analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: Numér de cod
aplicatie 515

Scopul utilizarii

Test imunologic pentru determinarea calitativa ,in vitro” a antigenului de
suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg) in serul si plasma umana.

Metoda imunochimic& cu electrochemiluminiscenté ,ECLIA” este destinaté
pentru a fi folositd pe analizoarele de imunologie cobas e.

Aprobarea de reglementare

Acest test a fost marcat CE in conformitate cu Directiva 98/79/CE.
Functionalitatea testului a fost determinata si certificatd de un Organism
Notificat in conformitate cu Specificatiile tehnice generale (CTS) pentru
utilizarea diagnosticé si pentru screeningul donatiilor de s&nge si, in
conformitate cu recomandarea Institutului Paul Ehrlich (PEI),T pentru
utilizarea de specimene de sénge cadaverice (specimene colectate post-
mortem, in absenta batailor inimii).

Prezentare generala

Antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), un polipeptid de
dimensiuni variabile, este o componenta a anvelopei externe a particulei
virusului hepatitiei B (HBV).23 Sangele persoanelor infectate cu HBV
contine, in plus fata de particulele HBV infectioase intacte, un exces de
particule mai mici de invelis ,goale” neinfectioase sau de filamente formate
din HBsAg.4

Determinantul a al HBsAg, impotriva céruia este in principal directionat
raspunsul imun, este comun tuturor particulelor HBsAg. In cadrul acestui
determinant ,a” pot fi definite cateva subtipuri de determinanti ai HBsAg,
cum arfid, y, wi-w4, r si q.5 Sub presiunea selectiei (cauzata de terapia
antivirald sau prin actiunea sistemului imun Tnsugi) virusul poate exprima
multe mutante diferite viabile ale HBsAg (asa-numitele mutante ,de
scapare”). Unele mutante pot duce la o reducere a detectarii cu testele
HBsAg disponibile pe piata.3®

Testul Elecsys HBsAg Il a fost dezvoltat special pentru a detecta o
multitudine de astfel de mutanti. HBsAg este primul marker imunologic al
infectiei cu VHB si este in general prezent cateva zile sau s&ptdmani
inainte de aparitia simptomelor clinice. Detectarea HBsAg in serul sau
plasma umana indicd prezenta unei infectii acute sau cronice cu VHB.”

Testele HBsAg sunt utilizate in scopul procedurilor de diagnostic pentru
identificarea persoanelor infectate cu HBV si pentru a preveni transmiterea
virusului prin sange si produse din sange.*

Testele HBsAg pot fi, de asemenea, utilizate pentru a monitoriza evolutia
bolii la persoanele cu infectii acute sau cronice cu HBV.®

In plus, testele HBsAg sunt recomandate ca si componenta a ingrijirii
prenatale, pentru a initia masurile adecvate pentru preventia pe cét este
posibil a transmiterii infectiei cu HBV la nou-ndscut.

Testul Elecsys HBsAg Il utilizeaza anticorpi anti-HBs monoclonali si
policlonali (soarece si oaie) pentru a detecta HBsAg.

Principiul testului
Principiul ,sandwich”. Durata totald a testului: 18 minute.

= prima incubare: 50 pl din proba, doi anticorpi monoclonali biotinilati
anti-HBsAg, si un amestec de anticorpi monoclonali anti-HBsAg si
policlonali anti-HBsAg marcati cu un complex de ruteniu® reactioneaza
si formeaza un complex de tip ,sandwich”.

= a2-aincubare: Dupd addugarea microparticulelor invelite in
streptavidina, complexul se leagé de faza solida prin interactiunea
biotinei cu streptavidina.
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microparticulele sunt captate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepartate cu ProCell/ProCell M.
Aplicarea unei tensiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescenta
care este masurata cu un fotomultiplicator.

= Rezultatele sunt masurate automat de soft prin compararea semnalului
electrochemiluminiscent obtinut de la produsul de reactie al probei cu
semnalul valorii cut-off obtinuta anterior prin calibrare.

a) tris(2,2"-bipiridil)ruteniu(l)-complex (Ru(bpy)3)
Reactivi - solutii de lucru
Pachetul rastelului de reactivi (M, R1, R2) este etichetat ca HBSAG II.

M Microparticule invelite in streptavidina (capac transparent), 1 flacon,
6.5 ml:
Microparticule invelite in streptavidind 0.72 mg/ml; conservant.

R1  Anticorpi anti-HBsAg~biotina (capac gri), 1 flacon, 8 ml:
Doi anticorpi monoclonali anti-HBsAg biotinilati (soarece) > 0.5 mgl/l;
solutie tampon fosfat 100 mmol/l, pH 7.5; conservant.

R2  Anticorpi anti-HBsAg~Ru(bpy)3* (capac negru), 1 flacon, 7 ml:
Anticorp monoclonal anti-HBsAg (soarece), anticorpi policlonali
anti-HBsAg (oaie) marcati cu complex de ruteniu > 1.5 mg/l; solutie
tampon fosfat 100 mmol/l, pH 8.0; conservant.

HBSAG Il Cal1 Calibrator negativ 1 (capac alb), 2 flacoane de 1.3 ml
fiecare:
Ser uman, conservant.

HBSAG Il Cal2 Calibrator pozitiv 2 (capac negru), 2 flacoane de 1.3 ml
fiecare:
HBsAg aproximativ 0.5 Ul/ml in ser uman; conservant.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Luati masurile de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator.

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sé se faca respectand normele in
vigoare.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

hidroclorura de 2 -metil-2 H-izotiazol-3 -ona

EUH 208 Poate provoca reactii alergice.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.

Solutiile de calibrare au fost preparate exclusiv din sngele donatorilor
testati individual si care au avut rezultat negativ la testarea HBsAg (doar
HBSAG Il Cal1) si a anticorpilor anti-HCV si HIV.

Metodele de testare au utilizat teste aprobate de Administratia de Control al
Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau conforme cu Directiva Europeana
98/79/CE, Anexa Il, Lista A.

Serul contindnd anticorpi HBsAg (HBSAG Il Cal2) a fost inactivat folosind
B-propiolactona si radiatii UV.

Cu toate acestea, intrucat nicio inactivare sau nicio metoda de testare nu
poate exclude cu certitudine absoluta riscul potential infectant, produsul
rebuie manipulat cu aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In
gzl pune2i1i,1t2rebuie urmate directivele autoritatilor de sanatate

hbile. 1"

vitatifafmarea de spuma in cazul tuturor reactivilor si tipurilor de probe
| ne, calibratori si controale).

Tocation Motdova
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Manevrarea reactivilor

Reactivii din kit sunt gata de utilizat si sunt furnizati in flacoane compatibile
cu sistemul.

Analizorul cobas e 411: Calibratorii trebuie I&sati in analizor doar in timpul
calibrérii la 20-25 °C. Dupa utilizare, inchideti flacoanele cat mai curand
posibil si pastrati-le vertical la 2-8 °C.

Datoritd riscului potential de evaporare, nu trebuie realizate mai mult de
5 proceduri de calibrare per set de flacoane de calibrare.

analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: Cu exceptia cazului in care
intregul volum este necesar pentru calibrarea analizoarelor, transferati
alicotele calibratorilor gata de utilizat/reconstituiti in flacoane goale cu
capac aplicat (fiole CalSet Vials). Aplicati etichetele furnizate pe aceste
flacoeéne suplimentare. Depozitati alicotele pentru utilizarea ulterioara la
2-8°

Efectuati doar o singura procedurd de calibrare per alicota.

Toate informatiile necesare pentru operarea corecta sunt disponibile prin
citirea codurilor de bare ale reactivului respectiv.

Retineti: Atat etichetele fiolelor cét si etichetele suplimentare (dacé sunt
disponibile) contin 2 coduri de bare "diferite. Codul de bare dintre markerii
de culoare galbena este doar pentru sistemele cobas 8000. Daci folositi
un sistemul cobas 8000, intoarceti capacul fiolei la 180° in pozitia corectd
pentru ca s& poatd fi citit de sistem codul de bare. Pozitionati fiola pe
instrument ca de obicei.

Depozitare si stabilitate
A se depozita la 2-8 °C.
Nu congelati.

Depozitati kitul de reactivi Elecsys vertical pentru a asigura disponibilitatea
completd a microparticulelor in timpul amestecérii automate dinainte de
utilizare.

Stabilitatea kitului de reactivi

nedeschis la 2-8 °C péna la data expirdrii indicata

dupa deschidere la 2-8 °C 8 sdptamani
pe cobas e 601 si cobas e 602 4 saptamani
pe cobas e 411 4 saptdmani

pe cobas e 411 6 saptdmani daca este pastrat
alternativ la frigider si in analizor

(pé&na la 42 ore la 20-25 °C)

Stabilitatea calibratorilor

nedeschis la 2-8 °C pana la data expirdrii indicatd

dupa deschidere la 2-8 °C 8 sdptamani

pe cobas e 411 1a 20-25 °C pandla5ore

pe cobas e 601 si cobas e 602 la
20-25°C

de unica folosinta

Depozitati calibratorii vertical pentru a preintdmpina aderarea solutiei
calibratorului la capacul aplicat.

Recoltarea si pregatirea specimenelor

Pot fi utlllzate specimenele colectate de la pacienti in viatd, donatori de
sénge sau organe individuale, donatori de tesut sau celule inclusiv probele
de la donatori obtinute in timp ce inima donatorului inca mai bate.
Performanta pentru utilizarea specimenelor de sénge cadaverice
(spemmene colectate port-mortem, in absenta batailor inimii) a fost stabilita
in conformitate cu recomandarea Institutului Paul Ehrlich! pe probe obtinute
in interval de 24 ore de la deces.' Nu au fost observate diferente calitative
ale specimenelor simple (nereactive) sau imbogétite (reactive) de la
donatori cadaverici comparativ cu cele de la donatori in viata.

Principii: Valoarea medie a specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori in viatd intr-un interval de recuperare de
75-125 %.

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Serul este colectat folosind eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de separare.

cobas’

Plasma Li-heparind, Na-heparind, K,-EDTA, Ks-EDTA, ACD, CPD, CP2D,
CPDA si plasma-citrat de sodiu.

Pot fi utilizate eprubete cu plasma care contin gel de separare.
Principii: Atribuirea corectd a probelor pozitive si negative.

Stabilitate:

Pentru pacienti in viata si specimene de la donatori obtinute in timp ce
inima donatorului inca mai bate: Stabil timp de 7 zile la 20-25 °C, 14 zile la
2-8 °C, 6 luni la -20 °C (+ 5 °C). Inghetati probele de cel mult 6 ori.

Pentru specimenele recoltate post-mortem: Stabil timp de 3 zile la

20-25 °C, 7 zile la 2-8 °C. Probele pot fi inghetate de cel mult 3 ori.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete sau
sistemele de recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii,
adica nu au fost testate toate eprubetele dlspon|b|le de la toti producétorii.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului tubului/sistemului de recoltare.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
Nu folositi probe inactivate la céldura.
Nu folositi probe si controale stabilizate cu azida.

Asigurati-va ca ati adus probele, calibratorii si controalele la temperatura de
20-25 °C fnainte de mésurare.

Datorita posibilei evaporan probele si calibratorii din analizoare trebuie
analizate/masurate in maxim 2 ore.

Performanta testului Elecsys HBsAg Il nu a fost determinata folosind alte
lichide corporale in afaré de ser si plasma.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

= 2 x 6 etichete pentru flacoane

Materialele necesare (nefurnizate)

. 04687876190, PreciControl HBsAg Il, pentru 16 x 1.3 ml

. 11820648122, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml fiecare din
reactivii de control si de confirmare

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flacoane goale cu capac aplicat
= Echipament general de laborator
= Analizorul cobas e
Materiale suplimentare pentru analizorul cobas e 411:
11662988122, ProCell, solutie tampon pentru sistem, 6 x 380 ml

. 11662970122, CleanCell, solutie de spélare a celulei de masurare,
6x380ml

. 11930346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru apa de spélat,
1 x500 ml

= 11933159001, Adaptor pentru SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 cupe de reactie

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 varfuri de pipete
11800507001, Clean-Liner

Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas e 601 si cobas e 602:
04880340190, ProCell M, 2 x 2 |, solutie tampon pentru sistem

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | solutie de spélare a celulei de
masurare

. 03023141001, Cupe-PC/CC, 12 cupe pentru a preincalzi ProCell M
si CleanCell M inainte de utilizare

- 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml, solutie de curatare
pentru a efectua finalizarea procesarii si clétirea din timpul schimbarii
reactivului

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magazii x 84 cupe de
reactie sau varfuri de pipete, saci pentru deseuri

. 03023150001, WasteLiner, saci pentru deseuri

03027651001, SysClean Adapter M
Materiale suplimentare pentru toate analizoarele:
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11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
solutie de spélare a sistemului

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultat| manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Resuspensia microparticulelor are loc automat inainte de utilizare.
Introduceti parametrii specifici testului prin citirea codului de bare al
reactivului. In cazuri exceptionale, daca nu poate fi citit codul de bare,
introduceti numarul format din 15 cifre.

Aduceti reactivii refrigerati la aproximativ 20 °C si pozitionati-i pe discul de
reactiv (20 °C) al analizorului. Evitati formarea de spuma. Sistemul regleazi
automat temperatura reactivilor si deschiderea/inchiderea flacoanelor.

Pozitionati calibratorii in zona pentru probe.

Toate informatiile necesare pentru calibrarea testelor sunt automat
introduse prin citire in analizor.

Dupé ce este efectuatd calibrarea, depozitati calibratorii la 2-8 °C sau
eliminati-i (analizoarele cobas e 601 si cobas e 602).

Calibrarea

Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizata in baza standardului
NIBSC (numar de cod: 00/588; al doilea Standard International OMS pentru
HBsAg, subtipul adw2, genotipul A; Ul/ml).

Urmatoarele materiale de referinté de la Institutul Paul-Ehrlich-Institute,
Langen (Germania), au fost de asemenea masurate (U/ml) si comparate cu
standardul OMS:

Standardul PEI AD (fisa de informatii 1985, subtipul AD; 1000 U/ml;
inactivat)

Standardul PEI AY (fisa de informatii 1985, subtipul AY; 1000 U/ml;
inactivat)

(Standardul OMS 1 Ul/ml corespunde Standardului PEI AY 0.34 U/ml iar
Standardul OMS 1 Ul/ml corespunde Standardului PEI AD 0.44 U/ml)

Frecventa calibrérii:

Calibrarea trebuie efectuatd o singura data per lot de reactiv folosind
HBSAG Il Cal1, HBSAG Il Cal2 si reactiv proaspat (adica sunt cel mult
24 ore de cand kitul de reactiv a fost inregistrat in analizor).

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Repetarea calibrarii este recomandaté dupad cum urmeaza:
* dupd 1 lund (28 zile) atunci c&nd folositi acelasi lot de reactiv
= dupd 7 zile (atunci c&nd folositi acelasi kit de reactiv pe analizor)

= dupa cum este necesar: de exemplu, cand rezultatele de la testarea de
control sunt in afara limitelor specificate

Intervalul pentru semnalele de electrochemiluminiscenta (numar) pentru

solutiile de calibrare:

Calibrator negativ (HBSAG Il Cal1): 600-1700

Calibrator pozitiv (HBSAG Il Cal2): 3000-11000

Controlul calitatii
Pentru controlul calitétii, folositi PreciControl HBsAg II.

Controalele pentru diferite intervale de concentratie ar trebui procesate
individual cel putin o datd la 24 ore atunci cand testul este in folosintd, o
dat per kit de reactiv si dupé fiecare calibrare.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie s se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Daca este necesar, repetati determinrile pentru probele respective.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Nota:

Din motive tehnice, valorile tinté restabilite doar pentru o anumita
combinatie reactiv - lot de control trebuie introduse manual pe toate
analizoarele (cu exceptia analizorului cobas e 602). In consecinta,
consultati intotdeauna flsa cu valori de referintd aflata in kitul react|vuIU| sau
kitul PreciControl pentru a va asigura cé sunt folosite valorile tinta corecte.
Atunci cand este folosit un reactiv sau un lot de control nou, analizorul va
folosi valorile originale codificate in codurile de bare ale controlului.

cobas’

Calcul

Analizorul calculeaza automat cutoff-ul, luand in considerare determinarile
HBSAG Il Cal1 si HBSAG Il Cal2.

Rezultatul unei probe este exprimat ca reactiv sau nonreactiv si de
asemenea sub forma unui indice de cutoff (semnal proba/cutoff).

Interpretarea rezultatelor

Probele cu un indice de cutoff < 0.90 sunt nonreactive cu testul Elecsys
HBsAg II. Aceste probe sunt considerate negative pentru HBsAg si nu au
nevoie de testari suplimentare.

Probele cu un indice de cutoff > 0.90 si < 1.0 sunt considerate la limité in
testul Elecsys HBsAg Il.

Probele cu un indice de cutoff > 1.0 sunt considerate ca fiind reactive.

Toate probele initial reactive sau la limitd trebuie testate din nou in duplicat
utilizand testul Elecsys HBsAg II. Probele sunt considerate negative pentru
HBsAg dacd sunt depistate valori ale indicelui de cutoff < 0.90 in ambele
cazuri. Probele initial reactive sau la limit& care dau valori ale indicelui de
cutoff de > 0.90 in oricare din testarile ulterioare sunt considerate repetat
reactive. Probele repetat reactive trebuie cercetate folosind un test
independent de neutralizare (Elecsys HBsAg Confirmatory Test).

Probele confirmate prin neutralizarea cu anti-HBs uman sunt considerate ca
fiind pozitive pentru HBsAg.

Limitari - interferentd

S-a testat efectul urmétoarelor substante endogene si a urmétorilor
compusi farmaceutici asupra performantel testului. Interferentele au fost
testate pana la concentratiile mentlonate si nu s-a observat niciun impact
asupra rezultatelor.

Substante endogene

Compus Concentratie testata
Bilirubina <684 pmol/l sau < 40 mg/dl
Hemoglobind < 1.24 mmol/l sau < 2000 mg/dl
Intralipid <2000 mg/dl

Biotina <4912 nmol/l sau < 1200 ng/ml
Factori reumatoizi <6210 Ul/ml

lgG <3817 mg/di

IgA < 3250 mg/dl

IgM <3678 mg/d|

Principii pentru toate substantele, cu exceptia biotinei: Atribuirea corecta a
probelor pozitive si negative.

Criterii pentru biotin&: Atribuirea corecta a probelor pozitive si negative.
Probe cu ICO (indice de cutoff) < 0.7: recuperare < ICO + 0.3; probe cu ICO
> 0.7: recuperare 80-140 %.

Nu s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului de hook la
concentratil mari (,hook effect’) cu testul Elecsys HBsAg Il pana la
concentratla de 1.5 milioane Ul/ml.

Nu au fost detectate interferente semnificative cu 21 substante terapeutice
larg utilizate.

Conform cunostintelor actuale, se poate presupune cé testele disponibile
pentru detectarea HBsAg nu pot identifica toate probele sau persoanele
infectate. Un rezultat negativ nu exclude cu certitudine o posibild expunere
la sau o infectie cu virusul hepatitei B. Rezultatele negative ale testelor
obtinute la persoanele cu o expunere in antecedente pot fi cauzate de o
concentratle a antigenului sub limita de detectie a acestui test sau lipsa
raspunsulw antigenelor la anticorpii utilizati in 'test.

in cazuri rare poate aparea interferenta datorata titrurilor extrem de mari de
anticorpi, anticorpilor specifici analitilor, streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate printr-un design de test adecvat.

analizoarele cobas e 601 si cobas e 602:

Asigurati-va ca pe Lista Speciala de Spalare (Screen — Utility — Special
Wash — Immune) testul Elecsys HBsAg Il este combinat cu toate testele
efectuate pe analizor - incluzénd testul Elecsys HBsAg Il insusi:
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cobas’

De latestul | Pasul La testul Pasul | Pasul | Pasul
0 1 2

Elecsys 1 Elecsys HBsAg I X X X

HBsAg Il

Elecsys 1 fiecare alt test X X X

HBsAg Il

Daca sunt instalate noi teste asigurati-va c& Lista Speciald de Spélare este
actualizata corespunzétor.

Pentru testul Elecsys Anti-HBs II, asigurati-vé ca ,Pasul 1" si ,Pasul 2" sunt
activati:

De latestul | Pasul La testul Pasul | Pasul | Pasul

0 1 2
Elecsys 1 Elecsys HBsAg Il - X X
Anti-HBs I

Adaugarile la Lista Speciald de Spalare descrise trebuie introduse manual.
Consultati manualul de operare.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna

impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

Limite i intervale

Limita de detectie

Pentru a calcula sensibilitatea, concentratia HBsAg care corespunde
semnalului de mésurare al valorii de cutoff a fost preluata din curbele etalon

ale dilutiilor seriate ale standardelor HBsAg (ad si ay) in serul uman HBV-
negativ.

Standardele Institutului Paul- Standardul OMS
Ehrlich 00/588
Subtipul ad, 1985 |  Subtipul ay, Subtipul ad
1985
Proba ICO U/ml ICO | Uml ICO Ul/ml
1 88.4 1.999 | 566 | 10.0 394 2.00
2 447 1.005 | 289 | 5.04 19.9 0.998
3 3.09 | 0.047 | 12.7 | 0.200 1.64 0.052
4 0.396 | 0.000 | 0.421 | 0.000 | 0.409 0.000
Sensibilitate <0.04 U/ml <0.04 U/ml <0.1 Ul/ml
cutoff (cutoff
=0.9)

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizoarele. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot diferi.

Precizie

Precizia a fost calculaté folosind reactivii Elecsys, probe si controale intr-un
protocol (EP05-A3) al CLSI (Institutul pentru standarde clinice si de
laborator): 2 procesari pe zi in duplicat, timp de 21 zile (n = 84). Au fost
obtinute urmatoarele rezultate:

Analizorul cobas e 411

Repetabilitatea? Precizie

intermediarac

Proba ICO SD cv SD cv
medie ICO % ICO %

HSY, negativ 0.267 0.033 | 125 | 0.060 | 225
SU, intens negativ 0.695 0.035 5.0 0.066 9.6
SU, slab pozitiv 1.00 0.039 3.9 0.076 7.6
SU, pozitiv 7.74 0.147 1.9 0.432 5.6
PreciControl 0.454 0.045 9.9 0.066 | 14.4
HBsAg Il 1

Analizorul cobas e 411
Repetabilitatea® Precizie
intermediara®)
Proba ICO SD cv SD cv
medie ICO % ICO %
PreciControl 3.14 0.060 1.9 0.206 6.6
HBsAg Il 2
b) Repetabilitatea = precizie in timpul aceluiasi ciclu de lucru
¢) Precizie intermediard = precizie intre procesari
d) HS = ser uman
Analizoarele cobas e 601 si cobas e 602
Repetabilitatea Precizie
intermediara
Proba ICO SD Ccv SD cv
medie ICO % ICO %
HSY, negativ 0.235 0.024 10.3 0.043 18.2
SU, intens negativ 0.899 0.040 4.5 0.077 8.6
SU, slab pozitiv 1.01 0.035 34 0.082 8.1
SU, pozitiv 8.00 0.253 3.2 0.589 7.4
PreciControl 0.353 0.029 8.2 0.052 14.6
HBsAg Il 1
PreciControl 3.01 0.085 2.8 0.245 8.1
HBsAg Il 2

Specificitatea analitica

1596 probe continind substante cu potential de interferenté au fost testate
cu specimenele incluse in testul Elecsys HBsAg II:

= care contin anticorpi anti-HAV, HCV, HIV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
Rubeola, Parvo virus, VZV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum,
Borrelia, Listeria

= care contin autoanticorpi (ANA, LES), titruri crescute de factor reumatoid
sau anticorpi HAMA

= pozitive pentru oreion, rujeold, malarie
* dupd vaccinarea impotriva HBV si a gripei

* de la pacienti cu gamapatii monoclonale si mielom multiplu/limfom,
pacientii cu dializa sau pacientii cu hepatopatii alcoolice

= de la femei insarcinate

Nu au fost inregistrate rezultate fals pozitive. 14 probe au fost depistate ca
fiind pozitive pentru HBsAg (céte 1 din fiecare grup de pacienti care au
prezentat anticorpi pozitivi impotriva HAV, HIV, HTLV, respectiv EBV; 1 de
la un pacient cu dializ si 9 de la femei insarcinate). 2 probe (1 dupa
vaccinarea HBV si 1 cu FR crescut) au fost initial pozitive, apoi negative la
0 a doua determinare. Specificitatea per total a fost de 100 % (limita
inferioara de incredere de 95 %, unidirectional: 99.81 %).

Sensibilitatea clinica

Un total de 1025 probe confirmat pozitive cu HBsAg, selectate in diverse
stadii ale bolii, au fost testate cu testul Elecsys HBsAg II. 1024 probe au
fost identificate corect (1 probd a fost negativa la repetarea testarii (ICO
0.81-0.88), confirmata pozitiv cu Elecsys HBsAg Confirmatory Test;
negativa la un al 3-lea test HBsAg (anticorpi anti-HBs negativi, anticorpi
anti-HBe negativi, HBeAg negativ, anticorpi anti-HBc pozitivi). Sensibilitatea
in grupul de 1025 probe este de 99.9 %.

Un total de 156 probe genotipate (genotip A (30), B (8), C (11), C/E (1),

D (68), E (17), F (17), G (3), nealocate (1)) si toate subtipurile cunoscute de
HBsAg (CNTS ,Centrul National de Transfuzii Sanguine”, n = 9 paneluri de
subtipuri) au fost testate cu testul Elecsys HBsAg Il. Toate au fost pozitive
cu exceptia a 6 probe (2 din genotipul A, 1 din genotipul D si 3 din genotipul
E) cu ADN-HBV negativ sau scazut (de asemenea negativ cu alte teste
HBsAg). Un total de 115 probe cuprinzand diverse mutatii ale HBsAg au
fost testate cu testul Elecsys HBsAg Il si comparat cu 3 teste HBsAg
inregistrate.
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Elecsys HBsAg Il

Panoul de mutatii Testate cu Elecsys
HBsAg ll/pozitive

Panelul 1 de mutatii native 41/40°)

(tulpini care prezentau substitutii de aminoacizi fie

legate de rezistenta la vaccin, rezistenta la tratament

cu imunoglobulina umana HB sau reactivitatea

modificatd la HBsAg)

Panelul 2 de mutatii native 24/24

(tulpini care prezentau alte modificari ale

aminoacizilor)

Panelul 3 de mutatii native 19170

Panoul de mutatii recombinante 31/31

Total 115/112

e) proba (mutatie G145R) negativa in toate testele (ICO 0.1-0.8); toate determindrile au fost
realizate cu dilutia 1:40 (FCS: ser fetal bovin)

f) probe (mutatia M133L/M143T/G145R si respectiv mutatia T45S/149R/113T114/1186P) negative
cu toate testele incercate; prima mutatie testata cu 3 teste (ICO 0.03-0.76), a doua mutatie
testata cu 4 teste (ICO 0.03-0.78)

Pentru 8 paneluri de performanta (Boston Biomedica, Inc.) testul Elecsys
HBsAg Il a prezentat o concordantd foarte bund cu datele puse la dispozitie
in informatiile despre produs (140 pozitive din 150 probe testate). Toate
probele considerate pozitive au fost pozitive cu testul Elecsys HBsAg Il
rezultdnd o sensibilitate de 100 %.

Specificitatea clinica

Specificitatea testului Elecsys HBsAg Il intr-un grup de 6360 donatori de
sange a fost dupd cum urmeaza: specificitate initial reactiva (IR) 99.91 %;
specificitate repetat reactiva (RR) 99.98 %.

in grupul de 3593 probe din practica zilnica (pacienti spitalizati, din
ambulator, Tnainte de interventia chirurgicald, angajati din domeniul sanitar

cobas’

8 WHO. Hepatitis B. Fact sheet N°204. Available at:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs204/en, accessed March
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monitoring and management of chronic hepatitis B. J Viral Hepat
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Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council as
regards certain technical requirements for the donation, procurement
and testing of human tissues and cells.

Pentru informatii suplimentare, va rugam s& consultati manualul de utilizare
al analizorului utilizat, fisele aplicatiel respective, informatiile despre produs
si fisele de metode ale tuturor componentelor necesare (in cazul in care
este disponibile in tara dumneavoastr).

In aceasté Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

—_

—_

—_

si testare anonimd), specificitatea (IR si RR) a fost de 99.88 %. Continutul kitului
Grup Numar Initial Repetat Confirmat Analizoare/instrumente pe care pot fi folositi reactivii
reactiv reactiv pozitiv Reactiv
Donatori de sénge 6360 8 3 2 [CALIBRATOR] Calibrator
Pacienti spitalizati 3593 181 1769 1227 — Volum dupa reconstituire sau omogenizare

g) 5 probe nu au putut fi testate din nou din cauza volumului de proba insuficient

h) 55 probe nu au putut fi neutralizate din cauza volumului de proba insuficient; 1 proba a fost
negativa cu testul Elecsys HBsAg Il

Panouri de seroconversie

Sensibilitatea de seroconversie a testului Elecsys HBsAg Il a fost dovedita
prin testarea a 56 paneluri de seroconversie comerciale in comparatie cu
alte teste HBsAg. In toate panelurile, testul Elecsys HBsAg Il prezinta
detectarea seroconversiei in acelasi moment cu sau mai devreme decét

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics

€ 0123

N

celelalte teste HBs Ag. d \;Hvalwiolzreglgg:ics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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