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Scopul utilizйrii
Testul Elecsys Anti-HCV ll este чп test de diagnostig in vitro ре!Ччл. .. л

detectarea c-alitativЁ а anticorpilor impotriva viiusului hepatitei С (HCV) Тп

serul 9i plasma umапе.

Metoda imunochimicё cu electrochemiluminiscentё,,ECL|A" este destinatё
pentru а fi folositё ре analizoarele de imunologie bobas е.

АрrоЬаrеа de reglementare
Acest test а fost marcat СЕ iп conformitate сu Directiva 98П9/сЕ.
Functionalitatea testului а fost determinatё si certificatЙ de uп Organism
гrrotiпьit й Joniorйitite cu specificatiile tehnice generale (cTs) pentru

utitizarea diagnosticё 9i pentiu screehingul donaliilor de sAnge 9i, Тп

conf оrm itate ЪulЪЬЪЙriОаrЬi institutu li i Раu l Ёtr П icrr (Р Е l )J рЬ ntru

utilizarea de specimene de sAnge cadaverice (specimene colectate post-

mOrtem, Тп absenla Ьёtёilоr inimii).

Prezentare gепеrаlЁ

Virusui hepatitei С (HCV), identificat pentru prima datё iц]989, este чп

membru ai fami]iei Flaviviridae gi are uп singur gепOm АRN moпOсаtепаr

de sens pozitiv, се codificё 3 pr'oteine structurale (nucley_, iцчqlý ]_Ei?) яi
7 рrоtеiпЪ nestiucturale (р7, N_S2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5.B)2,3,4;5

Рiiпё Tn prezent, ач fost identificate 90 de subtipuri, care au fost clasificate
Тп 8 genotipuri.o La nivel global, genotipu.l 1 este cel mai соmuп, a9eslq
fiind Tespohsabil pentru 4Ъ% din toate infecliile, urmat de genotipul 3 (22%)

gi genotipurile 2 9i 4 (13% fiecare).7

Seroprevalenla globalй totalЁ а anticorpilor anti-HCV (indicAnd ехрuпеrеа
anteiioarё Ia HCV) а fost estimatё la 1.6%, сее_а_се corespundq .сч .. ..

aproximativ 1 t S milioane de infectii anterioar9.' Гl9ч.аlеп!а pozitivitilii ARN
ЁСV care iпdiсЪ iniectia HCV асtiчё а fost calculatё Ia 1%,

corespunzёtoare cu 71.1 miliоапе de infeclii чitqц!99.8 Apar anual
1.7 milioane de infectii noi.g Prevalenla infectiei HCV prezintё о varialie
semnificativё la nivel'mondial. Cele пiai afectate regiuni sunt Еurора de
Est, Africa de Nord ýi Asia Сепtrаlй, сеа mai ridicatё rаtй а infecliei fiind

ЙЪпtitiсаtё Тп iаЙiБ ёu uпЪlЙiС antbrior sau actuat de infeclii, са urmаrе а

activitёlii uпui inedic sau а tratamentului medical.

Transmiterea HCV аrе loc prin ехрuпеrеа реrсutщаtа !а sДпgе, produse

din sAnge sau organe de la 0 реrsoапё infectatй. lп tёri!е dezvoltate, uпdе

БШЙЙыБ ОЪ БdЙпiпg ii donatorilor de Qqlge se ЬеsfёЕоаrЁ de mai
lnultl апi, рriпбiрiiЙГЙоЁ сеirqпsЙitеrе HCV ёstе prin utifizarea
mеdiсаЙёпtеIоr intravenoase. Тп tёrile mai рuliп dezvoltate, рriпсiраlеlе сёi
de transmitere sunt reprezentate de tratamentul medical cu echipamente
nesterilizate sau singe netestat.5,8,9

lnfectia сu HCV poate duce la inflamalii hepatice acute 9i сrопiсе (hepatita).

Aproiimativ 70-ti5% din infecliile cu HCV ечоluеаzй 9i devin boli cronice,
dёЕi acest lucru чаriаzё Тцfчriсliе de sexul, virsta, grupu| etnic 9i statusul
ЙJ n ыЪЪсЪпtu iЙ.zЙЬ,Э iпlпiёСlii abuta,'perioada" mbdie de iпЪu bare este
de 6-7 sёрtёmАпi gi 70-85% din pacienli пu рrеziпtё пiсiuп simptom; pentru

restul, sunt observ'ate simptome nespecifice gi icter Тп асеаstё perioadё.

Simptomele dureazi timp de mai multe sёрtЙmАпi Tnainte de rezolvarea
sропtапй, care are loc la 

,l5-30% 
din расiепli.2,3,4,5,9,10 Pacienlii саrе

сЪiчыtаЪ intectieНCv сrопЙl prbiinti о plobabilitate mult Йаi miсё de а
prezenta simptome, dar pot dezvolta"compiicalii ре termen lung. DасЙ пu

bste tratatй, 20Yо din pacienti dezvoltё сirоzё hераtiсё, iar la о fracliune din

aiestia ечоiuеijаli,IЙпе ЫЙ;m rrepitocelillar (НСС). Апuаl,'400000
de rjасiепti mоr din'cauza infectiei cu НСV.5,11,12

Tbiapille de соmЬiпаliе а antiviialetor cu acliune directё (AAD) avansate,
сч еfiсiеп!й ridicatё, riindecй mai mult de 95% din pacienlii trata1l.12

lnfectia cu HCV poate fi detectatЁ рriп mЁsurаrеа cantitё{ii de аlапiп
;Йirh,fistеiаrБl-ЙLтl, iЙuпоg lobu linelor specifice HCV (anti-H CV), а
cantitёtii de АRN HCV gi/sau а antigenilor virali din рrоЬеlе de sеr sau

рЁJЙd ale pacienlitor. Ье аsеmепеа, acest lucru p'oate indica dасЁ infectia

este асutё sau сrопiсё.5,11,13 Ghidurile internationale rесOmапdё screening

иltial пriп testaЙ inti-HCV. Este recomandat Ъа uп rezultat pozitiv sё fie

monitbrizat рriп misurаrеа cantitйlii de АRN HCV sau а antigenului HCV Са

йаrЙеri ai inteCtiei ictive.3,14,15,16 '

Testul Elecsys Anti-HCV tl este uп testde generalia а treia.17,18 Testul

Elecsys Anti:HcV ll folosegte peptide gi proteine recombinante care

repreiintё antigeni HCV core, NS3 9i NS4 репtru determinarea anticorpilor

anti-HCV.

procedura de mЁsчrаrе
Рriпсiрiчl ,,sandwich". Durata totalё а testului: 18 minute.

. Prima incubare: 50 pl! de рrоЬй, 55 pll de reactiv conlinAnd antigeli
specifici HcV biotinilali gi 55 pl dintr-un reactiv conlinAnd antigeni
sPecifici HCV etichetall bu uп соmрlех de ruteniu') rеасliоп еаzё
formAnd uп complex de tip ,,sandwich".

l а 2-а iпсuЬаrе: Duрi adёugarea microparticulelor Tnvelite Тп

streptavidinё, complexul se lеаgё de faza solidЙ prin interacliunea

biotinei сu streptavidina.

. Amestecul de reaclie este aspirat Тп celula de mёsurаrе unde
microparliculele suht captate mqgnetig р. suprafala electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi Тпdерёrtаtе сч ProCell/Pro0ell М.

AplicareД unei tеЙsiuпi electrice induce apoi emisia chemiluminescentё
саrе este mёsurаtё сu un fotomultiplicator.

. Rezuttatele sunt mёsurаtе automat de soft рriп compararea semnalului

electrochemiluminiscent oblinut de la produsul de reaclie al рrоЬеi cu

semnalul valorii cut-off оЬ!iпutё anterior prin calibrare.

а) Complex tris(2,2',bipiridil)ruteniu (l l),complex (Ru(Ьру)i-)

Reactivi - solulii de lucru
Ansamblul de rackuri de reactivi (М, R1 , R2) este etichetat са A,HCV ll.

М Microparticule Tnvelite Тп streptavidlnй (сарас transparent), 1 flacon,

6.5 ml:

Microparticule Tnvelite Тп streptavidinё 0.72 mg/ml; сопsеrvапt.

R1 Antigeni specifici НСV-ЬiоtiпЁ (сарас gri), 1 flасоп, 18 ml:

Antigeni specifici HCV biotinilali, HEPESb) tampon, рН 7.4;

conservant.

R2 Antigeni specifici HCV-Ru(bpy)3- (сарас negru), 1 flacon, 'l8 ml:

Antigeni specifici HCV mаrсаli cu complex de ruteniu > 0.3 mg/l,

solulie tampon HEPES, рН 7.4; conservant"

ь) HEpES = solulie tampon din acid etan-[4-(2-hidroxietil)-piperazinЁ] sulfonic

Д_НСV l| CaI1 Calibrator negativ 1 (сарас alb), 2 flacoane de 1.3 ml

fiecare:

Ser чmап, conservant.

Д_НСV II Cal2 Calibrator pozitiv 2 (сарас negru), 2 flacoane de 1.3 ml

fiecare:

Ser umап pozitiv pentru anticorpi апti-НСV АЬ; conservant.

Nereactiv репtru HBsAg, anti,HlV 1/2.

Precaulii 9i avertismente
А se utiliza репtru diagnost]cul in vitro.
Luati mёsuiile de рrесЪuliе поrmаlе песеsаrе pentru manipularea tuturor
reaitivilor de laboiator. ' '

Eliminarea tuturor degeurilor trebuie sё se fасё respectAnd поrmеlе Тп

vigoare.
FЁа cu date de securitate poate fi рusё la dispozilia utilizatorului de
sрЪсiаlitаtе, la cerere.

Дсеst kit сопliпе соmропепtе clasificate Тп felul urmёtоr, Тп conformitate сu

Regulamentr.il пr. 1 Z72l200S (СЕ):
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р280

Elecsys Anti-HCV ll с(ФЬаý*

Relineli pentru analizoarele cobas е 602: Atat etichetele flacoanelor, cAt Ei
etЁnetblb suрliЙепtаrе (dасё sunt disponibile) соп!iп 2 coduri de baie '

diferite. [ntoarceli capacul flaconului la 180" Тп pozilia соrесtё, astfel TncAt

codul de bare dintre marcajele galbene si poati fi citit de sistem.
Pozilionali flaconul ре analizor са de obicei.

Depozitare 9i stabilitate
А se depozita Ia 2-8 ОС.

Nu congelali.

Depozitali kitu! de reactivi Elecsys vertical pentru а asigura disponibilitatea
соmрlеti'а microparticulelor Тп timpul amestecёrii automate dinainte de
utilizare.

Depozitali calibratorii vertical pentru а preintAmpina aderarea soluliei
calibratolului la capacul aplicat.

Recoltarea 9i рrеgйtirеа рrоЬеlоr
Pot fi utilizate specimenele colectate de la pacienli Тп чiа!ё, donatori de
sAnge sau оrgапе individuale, donatori de lesut sau celule, inclusiv рrоЬеlе
de la donatori oblinute Тп timp се inima donatorului ТпсЁ mаi bate.
Реrfоrmап!а репtru utilizarea specimenelor de singe cadaverice
(sресimепё colectate роrt-mоrtеm, Тп absenla ЬЁtiilоr inimii) а fost stabilitё
Тп conformitate сu rесоmапdаrеа lnstitutului Paul Ehrlichl ре probe oblinute
тп interval de 24 ore de la deces.21 Nu ач fost observate diferente calitative
ale specimenelor simple (nereactive) sau imbogёlite (reactive) de Ia

donatori cadaverici comparativ cu cele de la donatori Тп чiа!й.

Principii: Valoarea medie а specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori Tn чiа!ё Тпtr-uп interval de recuperare de
75-1 25 Yо,

Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate duрi testare.

Serul este colectat folosind eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de sераrаrе

Eprubete cu plasmё Li-hераriпё, Nа-hераriпё, K2-EDTA, Кз-ЕDТА, ACD,
CPDA, CPD, CP2D ýi citrat de sodiu, рrесum gi eprubete cu р!аsmй care
conlin'gel de separaie.
Сritёriu] Alocjrea corectё а рrоЬеlоr pozitive gi negative Tntr-o mаrjё de
recuperare de 80-1 20% din valoarea serici pentru probele pozitive 9i iп
intervalul t0.2 lC0 pentru probele negative.

stabilitate:
Pentru pacienli Тп чiаtё si probe de la donatori oblinute iп timp се inima
donatoiului Тпсё mai batЪ:'Stabile timp de 7 zile lai 2О-25 ОС, i4 zile la
2-8 "С, 3 luni la -20 "С (t5 "С). Probele pot fi congelate de б ori.
Pentru probele recoltate post-mortem: Stabile timp de 3 zile la 20-25 'С,
7 zile Ia 2-8 ОС. РrоЬеlе pot fi congelate de 3 ori.

Tipurile de probe menlionate au fost testate cu о selectie de eprubete sau
siёtеmеlе de recoltare'carb еЙu disponibile ре рiа!ё la momentul testёrii,
аdiсй пu аu fost testate toate eprubetele disponibile de la toli producёtorii.
Sistemele de recoltare а probelor de la diferili producitori pot соп!iпе
materiale variate care Тп funele cazuri pot iпflfuёпlа rezultateIe tеstёlоr.
Atunci cand prbcesali рrоЬеlе Tn eprubete рrimаiе (sisteme de recoltare а
probelor), u rmali i nstiucli unile producёtorului tubului/sistemului de recoltare.

Poate рrOчOса о rеасliе аlеrgiсй а pielii.

РrочоасЁ iritalie sечеrё la nivelul ochilor.

Nu inhalali сеа!а sau vaporii.

Рurtаli mйпugi de proteclie/ ochelari de proteclie/ mаsсё de
proteclie.

Risрчпs:

Р333 + P3,13 Тп caz de iritare а pielii sаu de eruplie cutanatй: Solicitali

аsistеп!ё/ Tngriji re mеdiсаlё.

Р337 + Р313 Dасй iritalia la пiчеlul pielii persistЁ: Solicitati asisten!ё/

?ngrijire mЪdiсаlа.

Р362 + Р364 Scoateli ТmЬrёсйmiпtеа сопtаmiпаtё 9i spalali-o Tnainte de

reutilizare,

Еlimiпаrеа:

Р501 Eliminarea conlinutului/recipientului la uп centru autorizat

de eliminare а degeurilor.

Etichetele privind siguranla aplicate produsului respectd Tndrumirile GHS
UE.

Telefon contact: toate !йrilе: +49-621-7590

Toate produsele de origine umапй trebuie considerate potenlial infectante.

Toate produsele derivate din sAnge umап suпt рrераrаtе exclusiv din а

sAngele donatorilor testali separat gi саrе пu рrеziпtё HBsAg sau anticorpi
anti]HCV (doar A-HCV !l'Cali) 9i anti-HlV. 

l

Metodete de testare au utilizat teste aprobate de Administralia de Control ai
Atimentelor gi Medicamentelor (FDA) bau conforme cu Direitiva Еurореапё
9S/79/сЕ, Ahexa ll, Lista А.

Serul сопliпАпd anti-HCV (A-HCV ll Cal2) а fost inactivat folosind

В-рrорiоlасtопё 9i radialii 0V.

сu toate acestea, ТпtruсАt nicio inactivare sau nicio mеtоdЁ de testare пu
poate exclude cu certitudine absolutё riscul potenlial infectant, рrоdusлul
trebuie manipulat cu aceea9i atenlie са 9i uп specimen de la pacient. lп
cazul ехрuпеrii, trebuie urmate diЁctivefe autoritёtilor de sёпhtаtе
responsr5l1a.lЭ,zo ,

Evitati formarea de sрumё Тп cazul tuturor reactivilor 9i tlpurilor de рrоЬе
(speiimene, саliЬrаtбri gi controale).

Testul Elecsys Anti-HCV ll este sensibil qi Tn cazul Тп care proba de !а
pacient este foarte diluatё. Evitali orice c'ontaminare Тпсruсigаtё а probei iп "

iimpul fazei preanalitice. '

Manipu larea reactivilor
Reactivii diп kit sunt gata de Utilizat gi suпt furnizali Тп flacoane compatibile
сu sistemul.

Analizorul cobas е 41 1: Calibratorii trebuie lisati Tn analizor doar Тп timpul
calibrёrii la 20-25 'С. DuрЁ utilizare, inchideli flacoanele cAt mai curfind
pbsibil gi рйstrаli-lе чеrtiёd Ia 2-8 "С. '

Din cauza riscului potenlia| de evaporarg, nu trebuie realizate mаi mult de
5 proceduri de caIibrare'per set de flacoane.

Analizoarele cobas е 601 Ei cobas е 602: Cu exceplia cazului Тп care
Tntregul volum este necesa'r pentru саIiЬrаrеаiп anhfizoare, transferali
alico[ete calibratorilor gata dё utilizare Тп flacoane goale сu сарас apll*cat

(CalSet Vials). Aplicali etichetele furnizate ре aceste flасоапе suplimentare.
Depozitali aliootele pentru utilizare ultеriоаrё la 2-8 "С.

Efectuali doar о singuri рrосеduri de саliЬrаrе реr alicotЁ.

Toate informaliile necesare pentru ореrаrеа соrесtй sunt disponibile рriп
citirea coduriIor de bare ale reactivului respectiv.

!

stabilitatea kitului de reactivi

nedeschis, la 2-8 "с рАпё la data ехрirйrii indicatё

duрё prima deschidere, la 2-8 "С 8 sДрtimАпi

iп analizoare 31 zile dаоё este pёstrat сопtiпuu Тп

aparat (20-25 "С)
Sаu

7 sёрtйmАпi gi рАпё Ia 80 ore Тп

total [п aparat (20-25 "С) dасё este
pistrat alternativ Ia frigider 9i Тп

analizor

stabil itate а calib rato ri lo r

nedeschis, la 2-8 "с рДпi la data ехрirёrii indicatё

duрй deschidere, Ia 2-8 "С 8 sДрtДmАпi

Tn cobas е 41 1lа20-25 "с рАпi la 5 ore

ре cobas е 601 9i cobas е 602 la

20-25 "с
de uпiсё folosintЁ
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Elecsys Anti-HCV ll

Centrifugali probele care соп!iп sedimente inainte de efectuarea testului.

Asigura|i-yё сй ali adus probele, calibratorii gi controalele la temperatura de
20-25 "С Tnainte de mёsчrаrе.

DatoritЁ posibilei ечароrёri, probele, calibratorii gi controaIele din analizoare
trebuie analizate/mёsurate iп maxim 2 ore.

Реrfоrmап!а testului Elecsys Anti-HCV ll nu а fost determinati folosind alte
lichide соrфоrаlе Tn afara dЪ ser 9i plasmi.

MateriaIele furnizate
Consultali secliunea,,Reactivi - solulii de lucru" pentru reactivi.

l |х б etichete pentru flacoane

Materialele necesare (nefurnizate)
. lпвгl 03290379190, Preci0ontrol Anti-HCV, pentru 16 х 1 .3 ml

l Echipament gепеrаl de laborator
. Analizorul cobas е

Materiale suplimentare pentru analizorul cobas е 41 1:

, lTEl 1,1662988122, ProOell, solulie tampon pentru sistem, б х 380 ml

l 
[RЕFI 11662970122, CleanOell, solulie de spёIare а celulei de mйsurаrе,
бх380ml

. lRЕFl 
,l 
1930346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru ара de sрёlаt,

1x5O0ml
., Щ 1 1933159001, Adaptor pentru SysClean
t [RЕП 1 1706802001, AssayCup, 60 х 60 сuре de reaclie
. 

ЕtFF| 1 170679900,| , AssayTip, 30 х 
,l20 

чДrfuri de pipete

. lEП 1 1800507001, Clean-Liner
Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602:

, 
IEEF| 04880340190, ProCelI М, 2 х 2 l solulie tampon pentru sistem

, [ч|04880293190, Clean0ell М, 2x2l solulie de sрёlаrе а celulei de
maSurare

. [ЕП 03023141001, PC/CC-Cups, 12 сuре pentru а рrеiпсёlzi ProCeIl М
gi CleanCell М Tnainte de utilizare

. [нвгl 03005712190, ProbeWash М, 12 х 70 mI solulie de сurё!аrе penlru
iЪГесtuа finalizarea procesёrii gi ilatirea din timpul schimbйrii '

reactivului

. lЕЁl 03004899190, РrеСlеап М, 5 х 600 ml solutie de sрЁlаrе а
ffimului de detedlie

, 
JRE'FI 12102137001, AssayTip/Assay0up,48 magazii х 84 cupe de
reaclie sau чirfчri de pipete, saci pentru degeuri

. [нвr| 03023,|50001, Wasteliner, saci репtru degeuri

. 
[FEd 03027651001, Sys0lean Adapter М

Materiale suplimentare pentru toate analizoarele:

. |лТJ 1 1298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 х 1 00 mI

solulie de sрёlаrе а sistemului

Test
Pentru о efectuare орtimё а testului, urmali instrucliunile din acest
document pentru anaIizorul respectiv. Consu!ta!! mапчаluI de utilizare
corespunzhor pentru instrucli uhi privind testele' specif ice апа !izoru l u i.

Resuspensia microparticulelor are !ос automat Thainte de utilizare.
lntroduceli parametrii specifici testului рriп citirea codului de Ьаrе al
reactivu|ui. lп cazuri ехсер!iопаlе, dасё nu poate fi citit codul de bare,
introduceli пumirчl format din 15 cifre.

Analizoarele соЬаý е 601 9i cobas е 602: Este песеsаrё solutia
,

РrеСlеап М.

Aduceti reactivii refrigerali la aproximativ 20 "С gi pozilionali-i ре discul de
reactii (20 'С) al anilizoiutui. Evitati formarea db ЬрuЙа. ýistёmul regleazё
automai tеmрЪrаtч ra reactivilor gi dbsch iderea/Tncd id erea f lасоап etor]

catibratori:

Pozilionall calibratorii iп zona репtrч рrоЬе.
Toate informatiile песеsаrе pentru calibrarea testelor sunt automat
introduse prin'citire iп апаlizЪr.

DuрЙ се este efectuatй calibrarea, depozitali calibratorii la 2-8 "С sau
eliminali-i (anaIizoarele cobas е 601 9i cobas е 602).

calibrarea
Nu existё standarde acceptate internalional pentru anti-HCV.

Fiecare set de reactivi Elecsys Anti-HCV ll are о etichetё сu cod de bare
care соп!iпе informaliile specifice песеsаrе pentru calibrarea lotului
respectiv de reactivi. Curba etalon predefinitё este adaptatё la analizor рriп
utilizarea Anti-HCV ll Cal1 9i A-HCV ll Cal2.

Frecvenla саliЬrёru. Calibrarea trebuie efectuatй о siпgurё datЁ реr lot de
reactiv fбЬsiпd reactiv рrоаsрёt (adicё sunt cel mult 24 ore de chnd kitul de
reactiv а fost Tnregistrat Тп analizor).

lпtеrчаlul de calibrare poate fi extins ре baza verificёrii acceptabile а
calibrйrii efectuatд de laborator.

Rереtаrеа calibrЁrii este rесOmапdаtё duрё сum urmeazd:

. duрё 1 lчпё (28 zile) atunci cAnd folosili acelagi lot de reactjv

. duрё 7 zile (atunci cAnd folosili acelagi kit de reactiv ре апаlizоф

. duрё сum este necesar: de ехеmрlu, cAnd rezultatele de la testarea de
control sunt iп afara limitelor specificate

ControluI caIitilii
Pentru controlul calitёlii, utilizali PreciControl Anti-HCV.

Ре lАпgi acestea, se pot folosi gi alte materiale de control adecvate.

Controalele pentru diferite intervale de concentralie ar trebui procesate
individual ce! рuliп о dаtё lа 24 ore atunci cind tcjstul este Тп fоtоsiп!ё, о
dаtё per kit dё reactiv gi duрё fiecare calibrare.

Intervalele si limitele de control trebule adaptate la сеriп!еlе individuale ale
fiесёrui laborator. valorile obtinute trebuie ёа se lncao rеzеiп limitele
definite. Fiесаrе laborator trebuie sй stabileascЁ mЁsuri corective de luat Тп

cazul iп care valorile se situeazЁ Тп afara limltelor definite.

Dасi este necesar, repetali determinёrile pentru probele respective.

Respectali rеglеmепtёrilе guvernamentale aplicabile gi Тпdrumёrilе locale
pentru controlul calitёlii.

Nоfd;
Din motive tehnice, valorile liпtй restabilite doar pentru о апumitё
combinalie reactiv - lot de control trebuie introduse щапчаl ре toate
anatizoaiele (cu exceplia analizorului cobas е 602). iп сопdесiп!ё,
consultati intotdeauna fisa cu valori de rеfеriпtё аflаtё iп kitul reactivului sau
kitul РrеёiСопtrоl pentru'a vi asigura сi sчпt tolosite valorile tintй corecte.
Atunci cAnd este folosit un rеасtiй sau uп lot de control поu, analizorul va
folosi valorile originale codificate Тп codurile de Ьаrе ale controlului.

Calcul
Analizorul calculeazi automat valoarea cutoff ре baza mёsurёrii
А-НСV ll Cal1 9i A-HCV Il Cal2.

Rezultatul unei probe este exprimat са reactiv sau nereactiv gi, de
asemenea, sub fоrmа unui indice cutoff (lCO, sеmпаl probilёutoff).

lnterpretarea rezu ltatelor

с) lCO = lndice cutoff

Ё(фfuжý*

Rezultatul пчmеriс Mesaj rezultat lnterpretare/
acliuni ulterioare

lсоф < 0.9 Nereactiv Negativ pentru anti-HCV, пu

sunt necesare teste

suplimentare.

lCO > 0.9 la < 1.0 La limitё Toate probele inilial reactive

sau la limiti trebuie testate

din поu Тп duplicat utilizAnd

testul Elecsys Anti-HCV Il.

lco > 1.0 Reactiv
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RezultatuI retestirii Rezultatu! final/
interpretarea

Etapele urmйtoare

uпа sau ambele

retestйri dupllcat au

un lCO > 0.9.

Repetat reactiv Confirmare рriп metode

suplimentare (de ех.

imunoblot sau detectarea
ARN-ului HCV). DасЁ una

sau аmьеlе determinйri
rёmАп Ia limitё se

rесоmапdё testarea unei
probe complementare.

Ambele retestёri

duplicat аu uп lCO
< 0.9.

Negativ pentru

anti-HCV
Nu mаi sunt necesare teste

suplimentare.

Limitйri - iпtеrfеrепli
S-a testat efeotul urmёtoarelor substanle endogene gi а urmёtorilor
compuqi farmaceutici asupra реrfоrmаrilеi tеstЙlui. lriterferenlele au fost
testdrte'pAnё la concentraiiile inentionate gi пu s-a observat пiсiuп impact
asupraiezultatetor. ' t 

'

SuЬstап/е епdоgепе

Соmрчs Concentralie testati

Biliru bina < 1 129 pmol/l sau < 66 mg/dl

Hemoglobinй < 0.621 mmоl/l sau < 1000 mg/dl

lntralipid < 2000 mg/dl

Вiоtiпё < 49,|2 пmоl/l ýаu < 
,l200 

пg/ml

Factori reumatoizi < 1200 Ul/ml

Elecsys Anti-HCV ll

Criteriu: Rесuреrаrеа probelor pozitive Тп intervaluI *20% din valoarea
iпiliаlё, indicele de cutoff репtru рrоЬеlе negative *0.2 diп чаlоаrеа iпiliаlё.

suьsfап te f аrm aceutice
Testele in vitro au fost efectuate ре 18 substanle farmaceutice de uz curent
si 3 medicamente folosite Тп tratdmentul Hcv. fi,lu s-a constatat nicio -

ihterferen!й cu testul.

Тп cazuri rare poate арёrеа iпtеrfеrеп!а datoratй titruritor extrem de mаr! de
anticorpi, strefrtavidinbi sau rutепiului] Aceste efecte suпt diminuate printb
uп design de test adecvat.

Аu fost efectuate studii репtru а analiza efectul hook la concentratii mari.
Din 765 probe pozitive nu q fost gЁsit пiсiuп rezu]tat fals-negativ. Араriliа
efectului hook la doze mаri пu poate fi exclus complet.

Тп scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate Tntotdeauna
Тmрrеuпi cu antecedentele medicale ale pacientului, cu ехаmiпаrеа сliпiсё
gi cu alte constatйri.

Din cauza intervalului mаrе de timp de la infectare la seroconversie, putem
ачеа rezultate negative la testarea anticorpilor anti-HCV la scurt timp duрi
infectare. Dасё este suspectatё infeclia асutЁ cu virusu! hepatitei С,
determinarea ARN-ului HCV prin reailia de polimerizare Тп'lап! cu bvers
transcriptaza(RT-PCR de ех. testul cobas HCV pentru utilizarba Тп

sistemele cobas 6800/8800) poate aduce dovezi privind infeclia сu HCV.

Detectarea апtiсоrрilоr anti-HCV indicё prezenta unei infeclli pre"ente sau
anterioare сu HCV; dar пu diferentiazё Thtre infbctie асutЁ, сrопiсё sau
rеmisё. Este rесuпъsсut Тп comunltatea stiintificЁ'faptul сё metodele
disponibile iп prezent pentru detectarea апtiёоrрilоr'апti-НСV пu sunt
suficient de sensibile pentru а detecta toate unitёtile de sДnge potenlial
infectante sau posibilele cauze de infectie cu HCV. ConcentTalia anticorpilor
poate fi sub liЙita de deteclie а acestui iest sau pnticorpii pacibntului poi sё
hu reactjoneze cu antigenii'folosili in acest test. iп plus, re2uШatele 

'

nespeciT]ce пu pot fi еЙiпаtе сu testul Elecsys Дпti-НСV ll.

Datele specifice de реrfоrmапli
l\Лаi jos sunt prezentate date reprezentative Ф реrfоrmап!ё privind
analizoarele. Rezultatele oblinute iп laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia а fost ca]culatй folosind reactlvii Elecsys, probe gi controale lпtr-uп

рrоtосоl (ЕР05-А3) aI CLSI (Institutul pentru standarde cllnice 9i de
iaborator): 2 рrосеЬаП ре zi iп duplicai, timp de 21 zile (п = s4): Аu fost
oblinute urmatoarele rezultate:

d) Repetabilitate = precizie in cadrulaceluia;i ciclu de func|ionare

е) Precizie intermedialý = precizie Тп cadrul laboratorului

0 SU = Ser UmаП

g) РС = PreciControl

Specifi citatea analiti сi
1037 probe сопliпiпd substanle cu potenlial de iпtеrfеrеп!й sau care аu
fost dbrivate din'grupe сu risc ёrеsсut au t'ost testate cu specimenele
incluse iп testul Elecsys Anti-HCV ll:

. сопliпАпd anticorpi anti-HBV,.HAV, HEv, Е.вY,.см.у, НýV*Ц!_Y,.VzV,
paФovirus, oreion, Dengue, virusul encefalitei de сёрuqё (TBEV),
ruЬеоlй, Toxoplasma gondii, Тrеропеmа pallidum

, соп!iпАпd autoanticorpi qi titruri crescute de factor reumatoid, anticorpi
IgG] IgM sau IgA I 

'

. pozitiv pentru HBsAg 9i Е. coli

. duрй vaccinarea Tmpotriva НВV gi а gripei

. afecliuni hepatice non-virale

. Ьоаlй hераtiсё аlсооliсi

. grup cu risc crescut: hemofilici, homosexuali gi реrsоапе dependente de
droguri intravenoase

h) Pacienli сu ЕВV lgtt4 pozitiv: 1 din 69 de рrоЬе

сс)Ьаý*

Analizorul cobas е 4,1 1

Repetabilitatea) Precizie
intermediarЁe)

РrоЬi Medie
lc0

SD
lco

cV
%

SD
lc0

cV
%

SU0, negativ 0.060 0.002 3.1 0.002 4.0

SU, negativ 0.662 0.024 3.7 0.034 5.2

SU, negativ 0.933 0.022 2.4 0.045 4.8

SU, slab pozitiv 1 .13 0.042 3.7 0.057 5.,|

SU, pozitiv 6.68 0.263 3.9 0.435 6.5

PCg) Anti-HCV,| 0.074 0.007 10.0 0.008 10.8

РС Anti-HCV2 3.03 0.,l 02 3.4 0.164 5.4

AnalizoareIe cobas е 601 si cobas е 602

Repetabilitate Precizie
intermediarй

РrоЬё Medie
lco

cV
о/а

SD
Ic0

cV
Yо

SU, negativ 0.032 0.0004 1.4 0.0006 2.0

SU, negativ 0.804 0.01 1 1.4 0.025 3.1

SU, slab pozitiv 1.09 0,017 1.6 0.022 2,0

SU, slab pozitiv 0.017 1.4 0.025 2.0

SU, pozitiv 7.35 0.061 0.8 0.234 3,2

PCg) Anti-HCV,| 0.042 0.0005 1.1 0.0009 2,1

РС Anti-HCV2 3.26 0.091 2,8 0.250 7.7

N Reactiv
Elecsys

Anti-HCV l!

pozitiv sau
echivoc la
imunoblot

Negativ prin
imunoblot

Specimene
con!inAnd

substanle cu
potenlial de

interferen!i

1 037 59 58 pozitive 1h)
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Elecsys Anti-HCV ll

sensibi litatea cli пiсй

Dintre 765 probe de la pacienli i_nfeclali 9ч HCV iп diferite stadii.ale bolii 9i
infectati cu'diferite genбtipuri HCV (tipurile 1,2,3,4,5 9i 6), toate аu fost

reactivb la testul Elecsys Anti,HCV ll.

Ёtфfuжý*
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virus infection iп 2015: а modelling ýtudy. Lancet Gastroenterol Hepatol

2017;2:161-176

9 World Health Organization (2020). Hepatitis С factsheet. Available
f rоm : http ://wwwlwh о. i nt/m ed i асе nt relf actsh е ets/fs 1 64/еп/ Last

accessed FеЬ 2021.

10 Kamal SM. Acute Hepatitis С: А Systematic Review. Аm J

Gastroenterol 2008;1 03:,l 283-1 297 .

11 Hoofnagle J Н. Course and outcome of hepatitis С. Hepatology

2002;36:521-29.

12 Pietschmann Т and Brown RJP. Hepatitis С Virus. Trends iп

М icrobiolo gy 2020;27 (4) : 379-380.

13 Dufour DR. Diagnosis and Monitoring of lфраtiс lnjury. ll.

Recommendatiбns for Use of Laboratory Tests iп Screening,
Diagnosis, and Monitoring. CIin Chem 2000;46:2050-2068.

14 European Association for the Study of the Liver {2020)..EASL 
,

recommendations оп treatment of hepatitis С: Fiпаl update о{ the

series. J Hepatol. https://doi.org/1 0.1 01 6/j.jhep.2020.08.01 8.

15 Centers for Disease Control and Prevention. Testing for HCV lnfection:

Ап Update of Guidance for Clinicians and Laboratorians. ММWR
Z013;62(18):362-365.

16 ддSLD-|DSд. HCV Guidance: Recommendations for Testing,..

Managing, and Treatin g Hepatitis С. Available: http://hcvguidelines.org

17 Сочrочсё А.м. Development of Screening and Confirmation Tests for

дntibodies to Hepatitis'C Virus. lп: Reesink HtV (ed.): Hepatitis С Virus.

Сurr Stud Hematol Blood Transf 1998;62:64-75.

18 Vеrпеlеп К, Claeys Н, Verhaert Н, et al. ýignlficance of NS3 and NSS

antigens iп screehing for HCV antibody. The Lancet
1994;343(8901):853.

19 occupational Satety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(29 СFR Раrt 
,l910.1030). Fed. Register.

20 Directive 2000/54/ЕС of the European Parliament апd Council of

18 September 2000 оп the protectlon of workers from risks related to

exposure to biological agents at work.

21 Commission Directive 2006/1 7lEC of 8 FеЬruаry 2006 implementing
Directive 2o04l23/EC of the European Parliament and of the Council as
regards сеrtаiп technical requirements for the donation, procurement

anЪ'testing of humап tissuei and cells.

pentru informatii suplimentare, чё rugёm sё consultali mапuаlul de utilizare

aI analizorului Йtilizat, tigele арliсаliеГrеsресtiче 9i figble de metode ale
tuturor cgmponentelor riecesare (Th cazui Тп care'acestea sunt disponibile

Тп lara dvs.).

Тп aceasti Fisй privind metoda se utilizeazё Tntotdeauna punctul са
separator zeiim'al, pentru а marca linia de.separalie dintre раrtеа intreagЁ
si Ьеа fractionalй a'unui пumеrаl zecimal. Nu se uiilizeazё separatoare

ilentru mii.'

simboluri
Roche Diagnostics utiliz еаzё u rmёtоаrеlе simboluri gi semne,s.uplimenlare
fati de сеЁ prezentate Тп standardul lSO 15223-1 (fепtru SUA: consultali

dialog.roche.com pentru definilia simbolurilor utilizate):

studiul de mai sus s-a constatat сЁ sensibilitatea testului а fost de 100%.

Limita iпfеriоаrЁ de incredere la 95 % а fost 99.61 %.

sensibi litatea de seroconversie
Sensibilitatea de seroconversie а testului Elecsys Anti-HCV ll а fost

doveditё рriп testarea а 60 paneluri de seroconversie comerciale. Testul

Elecsys Anti-HCV ll а deteitat mai multe rezultate pozitive decit toate

celeIatte teste anti-HCV Tnregistrate incercate 9i а fost mai sensibil la
recunoagterea infecliilor timpiurii cu HCV decit'Elecsys Anti-HCV 9i alte

teste de Ъсrеепiпg anti-HCV inregistrate.

Specificitatea cli пiсi
intpun grup de donatori de siпgе еur9рецýе!9Цili aleator1 Qpecificitatea
testuluiЪIdcsys Anti_HCV ll а fdst de 99.85% (RП|);. lntervalul de incredere
95 

"% 
(bilateral) а fost 99.73-99.93 %.

Specificitatea diagnosticё а testului Elecsys Anti-HCV ll Тпtr-uп grup de
picienli sрitаlizа!Га fost de 99.66 %. lntervalul de Tncredere 95 % (bilateral)

h iost gg.41-99.82 %.

i) lR = inilial reactiv

j)4 probe (pozitive) ач fost excluse diп calcula|ie din cauza uЧПS" pentrU testuI imunoblot; ЧПS =-cantitate 
insuf icientЁ

k)4 probe (pozitive) au fost excluse din calculdin cauza uчпs" pentru testu] imunoblot

l) RR = repetat reactiv
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Conlinutul kitului

Analizoare/instrumente ре care pot fi folosili reactivii

Reactiv

calibrator

Volum pentru reconstituire

NumЁruI Global al Articolului Comercial

cONTENT
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FЕАmа
W+
GTlN

дdёчgйrilе' 9tergerile sau modificЁrile sunt indicate de о Ьаri de rnodificare din mаrgiпе. .'
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ReactivNGrup

224224persoane infectate cu Hcv
Tn diferite stadii ale bolii

54,| 541Genotipuri HCV (tipurile 
,t 

,

2,3,4, 5, 6)

N Elecsys
Anti-HCV ll

lRi)

lco}1

Elecsys
Anti-HCV ll

RR
lco}1

pozitiv sau echivoc
la imunoblot gi/sau

АRN Hcv

Donatori de

siпgе europeni

6850 15 15 2 confirmali pozitiv,

3 echivoc

Pacienli
spitaliza!i

зg22 153) 1 52ц 128 confirmali .
pozitiv,

8 echivoc

Pacienli diaIizali 731 19 18 12 confirmali pozitiv

Femei

insёrcinate
629 3 3 2 confirmali pozitiv
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