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Informatii despre sistem

Denumire scurta ACN (numér de cod aplicatie)

HBSAG 2 10049

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

Metoda imunochimica cu electrochemiluminiscentd ,ECLIA” este destinata
pentru a fi folosita 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 determinatd si certificatd de un Organism
Notificat in conformitate cu Specificatiile tehnice generale (CTS) pentru
utilizarea diagnostica si pentru screeningul donatiilor de sénge si, in
conformitate cu recomandarea Institutului Paul Ehrlich (PEI)," pentru
utilizarea de specimene de sange cadaverice (specimene colectate post-
mortem, in absenta batailor inimii).

Prezentare generala

Antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), o polipeptidd de
dimensiuni variabile, este o componenta a invelisului extern al particulei
virusului hepatitei 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 ,.@” al HBsAg, impotriva caruia este in principal directionat
raspunsul imun, este comun tuturor particulelor HBsAg. In cadrul acestui
determinant ,a” pot fi definite cateva subtipuri de determinantj ai HBsAg,
cum arfid, y, wi-w4, r si 0.5 Sub presiunea selectiei (cauzatd de terapia
antivirald sau prin actiunea sistemului imun Tnsugi) virusul poate exprima
multi mutanti diferiti viabili ai HBsAg (asa-numitii mutanti ,de scapare”). Unii
mutar;té pot duce la o reducere a detectarii cu testele HBsAg disponibile pe
piata.>

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 HBV si este in general prezent cateva zile sau s&ptamani
inainte de aparitia simptomelor clinice. Detectarea HBsAg in serul sau
plasma umana indicd prezenta unei infectii acute sau cronice cu HBV.”

Testele HBsAg sunt utilizate in scopul procedurilor de diagnostic pentru
identificarea persoanelor infectate cu HBV si pentru a preveni transmiterea
virusului prin sénge si produse din sange.48

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 cat 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.

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

= prima incubare: 30 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 formeaz& un complex de tip ,sandwich”.

= a2-aincubare: Dupd addugarea microparticulelor invelite in
streptavidina, complexul se leagé de faza solida prin interactiunea
biotinei cu streptavidina.

= Amestecul de reactie este aspirat in celula de masurare unde
microparticulele sunt captate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepéartate cu ProCell Il M. Aplicarea
unei tensiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescenta care este
masurata cu un fotomultiplicator.

electrochemiluminiscent obtinut de la produsul de reactie al probei cu
semnalul valorii cut-off obtinuté anterior prin calibrare.

a) tris(2,2"-bipiridil)ruteniu(ll)-complex (Ru(bpy)3*)
Reactivi - solutii de lucru
cobas e pack (M, R1, R2) este etichetat ca HBSAG 2.

M Microparticule invelite in streptaviding, 1 flacon, 14.1 ml:
Microparticule invelite in streptavidind 0.72 mg/ml; conservant.

R1  Anti-HBsAg-Ab-~biotind, 1 flacon, 15.8 ml:
Doi anticorpi monoclonali anti-HBsAg biotinilati (soarece) > 0.5 mg/l;
solutie tampon fosfat 100 mmol/l, pH 7.5; conservant.

R2  Anti-HBsAg-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flacon, 13.9 mi:
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 2 Cal1 Calibrator negativ 1, 1 flacon de 1.3 ml:
Ser uman, conservant.

HBSAG 2 Cal2 Calibrator pozitiv 2, 1 flacon de 1.3 ml:
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 s& 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):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pieli.

Prevenire:

P261 Nu inhalati ceata sau vaporii.

pa72 Nu scoateti imbracémintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333 + P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbracémintea contaminaté si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminarea:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a degeurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecté indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590
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Elecsys HBsAg Il

Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.

Calibratorii au fost preparati exclusiv din séngele donatorilor testati
individual si care au avut rezultat negativ la testarea HBsAg (doar

HBSAG 2 Cal1) si a anticorpilor anti-HCV si anti-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 HBsAg (HBSAG 2 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 absolutd riscul potential infectant, produsul
trebuie manipulat cu aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In
cazul expuneri, trebuie urmate directivele autoritdtilor de sanatate
responsabile. .12

Evitati formarea de spuma in cazul tuturor reactivilor si tipurilor de probe
(specimene, calibratori si controale).

Manevrarea reactivilor

Reactivii (M, R1, R2) din kit sunt gata de utilizare si sunt furnizati in pachete
cobas e pack.

Calibratori:

Calibratorii sunt gata de utilizat i sunt furnizati in flacoane compatibile cu
sistemul.

Cu exceptia cazului in care intregul volum este necesar pentru calibrarea
analizoarelor, transferati alicotele calibratorilor gata de utilizare in flacoane
goale cu capac aplicat (CalSet Vials). Aplicati etichetele furnizate pe aceste
flacoane suplimentare. Depozitati alicotele pentru utilizarea ulterioard la
2-8 °C.

Efectuati doar o singura procedura de calibrare per alicotd.

Toate informatiile necesare pentru operarea corecté sunt disponibile via
cobas link.

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

Depozitati cobas e pack vertical pentru a asigura disponibilitatea completd
a microparticulelor in timpul amestecarii automate dinainte de utilizare.

Stabilitatea cobas e pack:

nedeschis, la 2-8 °C pana la data expirdrii indicata

in analizoare 16 saptdmani

Stabilitatea calibratorilor:

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

dupa deschidere, la 2-8 °C 16 saptamani

in analizoare, 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
sé&nge sau organe individuale, donatori de tesut sau ce|u|e inclusiv probele
de la donatori obtinute in timp ce inima donatorului inca mai bate.
Performanta pentru utilizarea specimenelor de sange 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.

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

cobas’

Pot fi utilizate eprubete cu plasméa care contin gel de separare.

Principii: Atribuirea corectd a probelor pozitive si negative.

Stabilitate:

Pentru pacienti in viatd 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 lunila -20 °C (+ 5 °C). Inghetah 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 mstruchumle 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 cd ati adus probele si calibratorii la temperatura de 20-25 °C
inainte de utilizare.

Datorita posibilei evaporari, 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, 16 x 1.3 ml

- 11820648122, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml fiecare din
reactivii de control si de confirmare sau
09127127190, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml fiecare din
reactivii de control si de confirmare sau
08741034190, kit de reactivi Elecsys HBsAg Il Auto Confirm

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flacoane goale cu capac aplicat
= Echipament general de laborator

= Analizorul cobas e
Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas e 402 si cobas e 801:

[REF] 06908799190, ProCell Il M, solutie de sistem 2 x 2|

= [REF] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | solutie de spalare a celulei de
masurare

= [REF] 07485409001, Reservoir Cup, 8 cupe pentru furnizarea solutiilor
ProCell Il M si CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, solutie de spélare 2 x 2 |

. 05694302001, Tava pentru Assay Tip/Assay Cup, 6 magazii x
6 organizatoare x 105 varfuri de analizd si 105 cupe de analiza, 3 saci
pentru eliminare deseuri

= [REF] 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 cupe adaptor pentru

furnizarea solutiei ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean pentru
Liquid Flow Cleanmg Detection Unit

= [ReF] 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 cupa adaptor
pentru furnizarea squtnIor ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
pentru Liquid Flow Cleanlng PreWash Unit

= [ReF] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
solutie de spalare a sistemului
Testarea

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

Resuspensia microparticulelor are loc automat inainte de utilizare.

Asezati cobas e pack rece (depozitat la 2-8 °C) pe gestionarul de reactiv.
EV|tat| formarea de spuma. Sistemul regleaza automat temperatura
reactivilor si deschiderea/inchiderea cobas e pack.
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Elecsys HBsAg Il

Calibratori:

Pozitionati calibratorii in zona pentru probe.

Introduceti prin citirea codului de bare toate informatiile necesare pentru
calibrarea testului.

Calibrarea

Trasabilitate: Aceasta metoda a fost standardizata conform 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 efectuata o singura daté per lot de reactiv folosind

HBSAG 2 Cal1, HBSAG 2 Cal2 si reactiv proaspat (adicd sunt cel mult
24 ore de cand cobas e pack a fost inregistrat in analizor).

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

Repetarea calibrarii este recomandatd dupa cum urmeaza:

= dupa 12 s&ptdmani, atunci cand folositi acelasi lot de reactiv

= dupa 28 zile atunci c&nd folositi acelasi cobas e pack pe analizor

= dupd cum este necesar: de exemplu, cand rezultatele testului de control
al calitatii sunt in afara limitelor specificate

Intervalul pentru semnalele (numerele) de electrochemiluminiscenta pentru
calibratorii:

Calibrator negativ (HBSAG 2 Cal1): 300-1500

Calibrator pozitiv (HBSAG 2 Cal2): 2500-11000

Controlul calitatii
Pentru controlul calitatii, folositi PreciControl HBsAg Il.

Controalele pentru diferite intervale de concentratie ar trebui procesate
individual cel putin o daté la 24 ore atunci cand testul este in folosintd, o
data per cobas e pack si dupa 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 mésuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Daca este necesar, repetati determinrile pentru probele respective.

Respectati reglementdrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Analizorul calculeaza automat cutoff-ul, luand in considerare determinarile
HBSAG 2 Cal1 si HBSAG 2 Cal2.

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

Interpretarea rezultatelor

cobas’

Rezultatul final/
interpretarea

Rezultatul retestarii Etapele urmatoare

Interpretare/
actiuni ulterioare

Rezultatul numeric Mesaj rezultat

ICO® < 0.90 Nereactiv Negative pentru HBsAg, nu
mai sunt necesare teste
suplimentare.
ICO>0.90la<1.0 La limita Toate probele initial reactive
ICO>1.0 Reactiv sau la limita trebuie testate

din nou in duplicat utilizand
testul Elecsys HBsAg I.

b) ICO = Indice cutoff

Probele trebuie cercetate
folosind un test independent
de neutralizare
(Elecsys HBsAg
Confirmatory Test sau
Elecsys HBsAg Il Auto
Confirm). Rezultate
confirmate prin neutralizarea
cu anti-HBs sunt
considerate ca fiind pozitive
pentru HBsAg.

Una sau ambele
retestdri duplicat au
un ICO > 0.90.

Repetat reactiv

Ambele retestari Negativ pentru Nu mai sunt necesare teste
duplicat au HBsAg suplimentare.
un I1CO < 0.90.

Retestarea probelor cu un indice cutoff initial > 0.90 poate fi efectuata
automat (consultati sectiunea ,Fluxuri cobas e flow”).

Fluxurile cobas e flow

Fluxurile cobas e flow sunt proceduri programate in sistem pentru a
permite o secventd complet automaté a masuratorilor si calcularea
combinatiilor de teste pentru a efectua algoritmi de decizie.

Un cobas e flow este disponibil pentru a efectua automat o repetare a
masuratorilor in duplicat pentru probele cu un indice cutoff initial > 0.90.
Vor fi raportate atat subrezultatele, cét si mesajul global al rezultatelor.

Limitari - interferenta
S-a testat efectul urmétoarelor substante endogene si a urmatorilor
compusi farmaceutici asupra performantei testului. Interferentele au fost

testate pana la concentratiile mentionate si nu s-a observat niciun impact
asupra rezultatelor.

Substante endogene

Compus Concentratie testata
Bilirubina <428 pmol/l sau < 25 mg/dl
Hemoglobina < 0.621 mmol/l sau < 1000 mg/dl
Intralipid <1500 mg/di

Biotind <4912 nmol/l sau < 1200 ng/ml
Factori reumatoizi <1000 Ul/ml
Albumind <7.0g/dl

IgG <4.0g/dl

IgA <1.6 g/l

IgM <1.0 g/l

Principii pentru toate substantele, cu exceptia biotinei: Atribuirea corectd a
probelor pozitive si negative. Probe cu ICO < 0.7: recuperare < COI + 0.3;
probe cu ICO > 0.7; recuperare + 20 %.

Probe unice cu un ICO > 1: recuperare 60-140 %.

Criterii pentru biotin&: Atribuirea corecta a probelor pozitive si negative.
Probe cu ICO < 0.7: recuperare < ICO + 0.3; probe cu ICO 2 0.7:
recuperare 80-140 %.

Nu s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului de hook la
concentratii mari (,hook effect”) cu testul Elecsys HBsAg Il pand la
concentratia de 1.5 milioane Ul/m.

Substante farmaceutice

Testele in vitro au fost efectuate pe 16 substante farmaceutice de uz
curent. Nu s-a constatat nicio interferenta cu testul.

Au mai fost testate urmatoarele medicamente speciale utilizate in tratarea
hepatitei B. Nu s-a constatat nicio interferenté cu testul.

2023-09, V 5.0 Roména
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Medicamente speciale
Medicament Concentratie testata
mg/l
Peginterferon alfa-2a <0.18
Peginterferon alfa-2b <16
Lamivudind <300
Adefovir <10
Entecavir <10
Telbivudind <600
Tenofovir <245

Conform cunostintelor actuale, se poate presupune cé testele disponibile
pentru detectarea Ag HBs nu pot identifica toate probele sau persoanele
infectate. Un rezultat negativ nu exclude cu certitudine o posibila 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
concentratie a antigenului sub limita de detectie a acestui test sau lipsa
réspunsului antigenelor la anticorpii utilizati in test.

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

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 preluaté din curbele etalon

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

Standardele Institutului Standardul OMS

Paul-Ehrlich 00/588

Subtipul ad, 1985 | Subtipul ay, 1985 Subtipul ad
Proba ICO U/ml ICO U/ml ICO Ul/ml
1 884 | 1999 | 566 10.0 394 2.00
2 447 | 1.005 | 289 5.04 19.9 0.998
3 3.09 | 0.047 | 127 | 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 Uml <0.1 Ul/ml
cutoff
(cutoff = 0.9)

Standardul OMS 12/226: Pentru a determina sensibilitatea analitica a
testului Elecsys HBsAg 1, a fost testata o dilutie in serie a celui de-al treilea
Standard International oMs pentru HBsAg (numér de cod NIBSC: 12/226
HBV, genotipul B4, subtipurile HBsAg ayw1/adw2) in serul uman HBV-
negativ cu testul EIecsys HBsAg Il. Sensibilitatea cutoff (cutoff = 0.9 ICO) a
fost calculatd la 0.020 Ul/ml, 0.023 Ul/ml si 0.023 Ul/ml cu 3 loturi de test
Elecsys HBsAg II.

Datele specifice de functionalitate

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

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

cobas’

Analizoarele cobas e 402 si cobas e 801
Repetabilitate® Precizie

intermediara®

Proba Medie SD Ccv SD cv
ICO ICO % ICO %

SU9), negativ 0.254 0.018 741 0.030 | 11.7
SU, intens negativ 0.784 0.030 3.8 0.038 48
SU, slab pozitiv 1.12 0.038 3.3 0.043 39
SU, pozitiv 10.8 0.295 2.7 0.365 34
PCf HBsAg Il 1 0.363 0.036 9.9 0.040 | 11.0
PC HBsAg Il 2 417 0.091 2.2 0.125 3.0

¢) Repetabilitate = precizie in cadrul aceluiasi ciclu de functionare
d) Precizie intermediara = precizie intre cicluri de functionare

€) SU = ser uman

f) PC = PreciControl

Specificitatea analitica

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

= care contin anticorpi anti VHA, VHC, 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 insércinate

Nu au fost inregistrate rezultate fals pozitive. 14 probe au fost depistate ca
fiind pozitive pentru HBsAg (cate 1 din fiecare grup de pacienti care au
prezentat anticorpi impotriva VHA, HIV, HTLV, respectiv EBV; 1 de la un
pacient cu dializa si 9 de la femei msarcmate) 2 probe (1 dupa vaccinarea
HBV si 1 cu FR crescut) au fost initial pozitive, apoi negative la o 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 confirmate pozitive cu HBsAg, selectate in diverse
stadii ale bolii, au fost testate cu testul Elecsys HBsAg Il. 1024 probe au
fost identificate corect (1 probad a fost negativa in mod repetat

(ICO 0.81-0.88), neutralizate pozitiv cu Elecsys HBsAg Confirmatory Test;
negative la un al 3-lea test HBsAg, anti-HBs negative, anti-HBe negative,
HBeAg negative, anti-HBc pozitive). Sensibilitatea in grupul de 1025 probe
este de 99.9%.

Sensibilitatea probelor genotipate si a panelurilor de mutanti si de
performanta

Un total de 156 de probe genotipate (genotip A (30), B (8), C (11), G/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) cy ADN-HBV negativ sau scazut (de asemenea negativ cu alte
teste HBsAg). In total, 115 probe cuprinzénd diversi mutanti ai HBsAg au
fost testate cu testul Elecsys HBsAg Il si comparate cu 3 teste HBsAg
inregistrate.

Panelul de mutanti Testat cu Elecsys

HBsAg ll/pozitiv
41/409

Panelul 1 de mutanti nativi

(tulpini care prezentau substitutii de aminoacizi
legate fie de rezistenta la vaccin, rezistenta la
tratament cu imunoglobulina umana HB sau de
reactivitatea modificaté la HBsAg)
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Elecsys HBsAg Il

Panelul de mutanti Testat cu Elecsys
HBsAg ll/pozitiv

Panelul 2 de mutanti nativi 24/24

(tulpini care prezentau alte modificari ale

aminoacizilor)

Panelul 3 de mutanti nativi 19170

Panelul de mutanti recombinanti 31/31

Total 115/112

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

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

Pentru 8 paneluri de performanta (Boston Biomedica, Inc.) testul Elecsys
HBsAg Il a prezentat o concordanta foarte buna 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 I,
rezultand 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 %.

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

cobas’

10 US Preventative Services Task Force. Screening for hepatitis B virus
infection in pregnancy: US Preventative Services Task Force
Reaffirmation Recommendation Statement. Ann Int Med
2009;150:569-873.

Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

3 Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing
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 sé consultati manualul de utilizare
al analizorului utilizat, fisele aplicatiel respective si fisele de metode ale
tuturor componentelor necesare (in cazul in care acestea sunt disponibile
in tara dvs.).

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

Simboluri
Roche Diagnostics utilizeaz& urmatoarele 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 anonima), specificitatea (IR si RR) a fost de 99.88 %. Continutul kitului
Grup Numar | Initial Repetat Confirmat SYSTEM Analizoare/instrumente pe care pot fi folositi reactivii
reactiv reactiv pozitiv [REAGENT] Reactiv
Donatori de Sénge 6360 8 3 2 CALlBRATOR Calibrator
Pacienti spitalizati 3593 181 176) 122) Y
; ; % Volum pentru reconstituire

i) 5 probe nu au putut fi testate din nou din cauza volumului de proba insuficient
j) 55 probe nu au putut fi neutralizate din cauza volumului de proba insuficient; 1 proba a fost
negativa cu testul Elecsys HBsAg I

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 prezintad
detectarea seroconversiei in acelasi moment cu sau mai devreme decét
celelalte teste HBsAg.
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