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Informatii despre sistem

Pentru analizorul cobas e 411: numdr de test 2150

Pentru analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: numar de cod al
aplicatiei 503

Scopul utilizarii

Testul Elecsys Anti-HCV Il este un test de diagnostic in vitro pentru

detectarea calitativd a anticorpilor impotriva virusului hepatitei C (HCV) in
serul si plasma umane.

Metoda imunochimic cu electrochemiluminiscentd ,ECLIA” este destinatd
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 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 sénge cadaverice (specimene colectate post-
mortem, in absenta batailor inimii).

Prezentare generala

Virusut hepatitei C (HCV), identificat pentru prima data in 1989, este un
membru al familiei Flaviviridae i are un singur genom ARN monocatenar
de sens pozitiv, ce codifica 3 proteine structurale (nucleu, inveli§1 i 2) Si
7 proteine nestructurale (p7, NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, N 58%.2-3*5
Pand in prezent, au fost identificate 90 de subtipuri, care au fost clasificate
in 8 genotipuri.® La nivel global, genotipul 1 este cel mai comun, acesta
fiind responsabil pentru 46% din toate infectiile, urmat de genotipul 3 (22%)
si genotipurile 2 si 4 (13% fiecare).’

Seroprevalenta globald totald a anticorpilor anti-HCV (indicand expunerea
anterioara la HCV) a fost estimata la 1.6%, ceea ce corespunde cu
aproximativ 115 milioane de infectii anterioare.” Prevalenta pozitivitdtii ARN
HCV care indicé infectia HCV activé a fost calculaté la 1%,
corespunzitoare cu 71.1 milioane de infectii viremice.® Apar anual

1.7 milioane de infectii noi.® Prevalenta infectiei HCV prezintd o variatie
semnificativa la nivel mondial. Cele mai afectate regiuni sunt Europa de
Est, Africa de Nord si Asia Centrald, cea mai ridicatd raté a infectiei fiind
identificata Tn tarile cu un istoric anterior sau actual de infectii, ca urmare a
activitatii unui medic sau a tratamentului medical.

Transmiterea HCV are loc prin expunerea percutanatd la sange, produse
din sange sau organe de la o persoand infectata. In tarile dezvoltate, unde
programele de screening al donatorilor de sange se desfagoara de mai
multi ani, principalul mod de transmitere HCV este prin utilizarea
medicamentelor intravenoase. In térile mai putin dezvoltate, principalele ci
de transmitere sunt reprezentate de tratamentul medical cu echipamente
nesterilizate sau sange netestat.589

Infectia cu HCV poate duce la inflamatii hepatice acute ji cronice (hepatitd).
Aproximativ 70-85% din infectiile cu HCV evolueaza si devin boli cronice,
desi acest lucru variazd in functie de sexul, varsta, grupul etnic si statusul
imun al pacientului.23459 [ infectia acutd, perioada medie de incubare este
de 6-7 saptdmani si 70-85% din pacienti nu prezintd niciun simptom; pentru
restul, sunt observate simptome nespecifice si icter in aceasta perioada.
Simptomele dureazi timp de mai multe sdptamani inainte de rezolvarea
spontand, care are loc la 15-30% din pacientj.2345.10 Pacientii care
dezvoltd o infectie HCV cronicé prezintd o probabilitate mult mai mica de a
prezenta simptome, dar pot dezvolta.complicatii pe termen lung. Dacd nu
este tratatd, 20% din pacienti dezvolta ciroza hepaticd, iar la o fractiune din
acestia evolueaza si devine carcinom hepatocelular (HCC). Anual, 400000
de pacienti mor din cauza infectiei cu HCV.51112 :
Terapille de combinatie a antiviralelor cu actiune directd (AAD) avansate,
cu eficient ridicatd, vindecd mai mult de 95% din pacienti tratati.?
Infectia cu HCV poate fi detectatd prin mésurarea cantitatii de alanin
aminotransferazei (ALT), imunoglobulinelor specifice HCV (anti-HCV), a
cantitdfii de ARN HCV %/saumgnﬁgg@lg%‘@ﬂyﬁnggﬁq&gggﬁ rsau |
plasma ale pacientilor. De agerenedoacestiociy m@imldsaci infectigt
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initial prin testare anti-HCV. Este recomandat ca un rezultat pozitiv sd fie
monitorizat prin masurarea cantitatii de ARN HCV sau a antigenului HCV ca
markeri ai infectiei active.31415.16

Testul Elecsys Anti-HCV Il este un test de generatia a treia."'® Testul
Elecsys Anti-HCV |l foloseste peptide si proteine recombinante care
reprezintd antigeni HCV core, NS3 si NS4 pentru determinarea anticorpilor
anti-HCV.

Procedura de masurare

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

= Prima incubare: 50 pl de proba, 55 pl de reactiv contindnd antigeni
specifici HCV biotinilati i 55 pl dintr-un reactiv continénd antigeni
specifici HCV etichetati cu un complex de ruteniu® reactioneazé
formand un complex de tip ,sandwich”.

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

= Amestecul de reacie este aspirat in celula de masurare unde
microparticulele sunt captate magnetic pe suprafata electrodului.
Substantele nelegate sunt apoi indepértate cu ProCell/ProCell M.
Aplicarea unei tensiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescentd
care este masuratd 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) Complex tris(2,2'-bipiridil)ruteniu(l)-complex (Ru(bpy)3)
Reactivi - solutii de lucru
Ansamblul de rackuri de reactivi (M, R1, R2) este etichetat ca A-HCV .

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

R1  Antigeni specifici HCV~biotind (capac gri), 1 flacon, 18 ml:
Antigeni specifici HCV biotinilati, HEPES® tampon, pH 7.4;
conservant.

R2  Antigeni specifici HCV~Ru(bpy)3* (capac negru), 1 flacon, 18 ml:
Antigeni specifici HCV marcati cu complex de ruteniu 2 0.3 mg/l,
solutie tampon HEPES, pH 7.4; conservant.

b) HEPES = solutie tampon din acid etan-{4-(2-hidroxietil)-piperazina] sulfonic

A-HCV Il Call Calibrator negativ 1 (capac alb), 2 flacoane de 1.3 ml
fiecare:
Ser uman, conservant. ]

A-HCV Il Cal2 Calibrator pozitiv 2 (capac negru), 2 flacoane de 1.3 ml
fiecare:
Ser uman pozitiv pentru anticorpi anti-HCV Ab; conservant.
Nereactiv pentru HBsAg, anti-HIV 1/2.

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

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

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sé se facé 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 urmator, in conformitate cu
~ }}li wlamentul nr. 1272/2008 (CE):
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Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicd a pielii.

H319 Provoaca iritatie severd la nivelul ochilor.

Prevenire:

P261 Nu inhalati ceata sau vaporii.

P280 Purtati ménusi de protectie/ ochelari de protectie/ masca de
protectie.

Raspuns:

P333 + P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanatd: Solicitatj
asistentd/ ingrijire medicala.

P337 + P313 Daca iritatia la nivelul pielii persisté: Solicitati asistentd/
ingrijire medicala.

P362 + P364 Scoateti imbrécdmintea contaminata si spélati-o inainte de
reutilizare.

Eliminarea:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deseurilor.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumarile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590
Toate produsele de origine umand trebuie considerate potential infectante.

Toate produsele derivate din sdnge uman sunt preparate exclusiv din
sangele donatorilor testati separat si care nu prezintd HBsAg sau anticorpi
anti-HCV (doar A-HCV Il Cal1) 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 continand anti-HCV (A-HCV Il Cal2) a fost inactivat folosind
B-propiolactond si radiatii UV.

Cu toate acestea, intrucat nicio inactivare sau nicio metoda de testare nu
poate exclude cu certitudine absoluta riscul potential infectant, produsul
trebuie manipulat cu aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In
cazul expunerii, trebuie urmate directivele autoritatilor de sénatate
responsabile,'%20

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

Testul Elecsys Anti-HCV Il este sensibil si in cazul in care proba de la

pacient este foarte diluatd. Evitati orice contaminare incrucisaté a probei in -

timpul fazei preanalitice.

Manipularea reactivilor

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

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

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

Analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: Cu exceptia cazului in care

fntregul volum este necesar pentru calibrarea in analizoare, transferati -
alicotele calibratorilor gata de utilizare in flacoane goale cu capac aplicat

(CalSet Vials). Aplicati etichetele furnizate pe aceste flacoane suplimentare.

Depozitai alicotele pentru utilizare ulterioard la 2-8 °C.
Efectuati doar o singura procedura de calibrare per alicotd.

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

cobas’

Retineti pentru analizoarele cobas e 602: Atat etichetele flacoanelor, cét si
etichetele suplimentare (daca sunt disponibile) contin 2 coduri de bare
diferite. Intoarceti capacul flaconului la 180° in pozitia corectd, astfel incat
codul de bare dintre marcajele galbene sa poata fi citit de sistem.
Pozitionati flaconul pe analizor ca de obicei.

Depozitare i 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 amestecdrii automate dinainte de
utilizare.

Stabilitatea kitului de reactivi
nedeschis, la 2-8 °C

dupa prima deschidere, la 2-8 °C
in analizoare

pénd la data expirdrii indicata

8 sdptamani

31 zile daca este pastrat continuu in
aparat (20-25 °C)

sau

7 saptdméni si pana la 80 ore in
total in aparat (20-25 °C) daca este
pastrat alternativ la frigider si in
analizor

Stabilitatea calibratorilor
nedeschis, la 2-8 °C

dupa deschidere, la 2-8 °C

in cobas e 411 la 20-25 °C

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

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

pana la data expirdrii indicatd

8 sdptdmani

pandla 5 ore
de unicd folosinta

Recoltarea si pregatirea probelor

Pot fi utilizate specimenele colectate de la pacienti in viatd, donatori de
sange sau organe individuale, donatori de tesut sau celule, inclusiv probele
de la donatori obtinute in timp ce inima donatorului incd mai bate.
Performanta pentru utilizarea specimenelor de singe cadaverice
(specimene colectate port-mortem, in absenta bétailor inimii) a fost stabilitd
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 imbogdfite (reactive) de la
donatori cadaverici comparativ cu cele de la donatori in viaf.

Principii: Valoarea medie a specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori in viata 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. .
Eprubete cu plasma Li-heparind, Na-heparind, K-EDTA, K3-EDTA, ACD,
CPDA, CPD, CP2D si citrat de sodiu, precum si eprubete cu plasmd care
contin gel de separare.

Criteriu: Alocarea corectd a probelor pozitive i negative intr-o marja de
recuperare de 80-120% din valoarea serica pentru probele pozitive si in
intervalul £0.2 ICO pentru probele negative.

Stabilitate:

Pentru pacienti in viata si probe de la donatori obtinute in timp ce inima
donatorului inca mai bate: Stabile timp de 7 zile la 20-25 °C, 14 zile la
2-8 °C, 3 luni la -20 °C (£5 °C). Probele pot fi congelate de 6 ori.

Pentru probele recoltate post-mortem: Stabile timp de 3 zile la 20-25 °C,
7 zile la 2-8 °C. Probele pot fi congelate de 3 ori. :

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete sau
sistemele de recoltare care erau disponibile pe piaté la momentul testdrii,
adicd nu au fost testate toate eprubetele disponibile de la toti producatorii.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot influenfa rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului tubului/sistemului de recoltare.
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Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

Asigurati-va cd ati adus probele, calibratorii si controalele la temperatura de
20-25 °C inainte de masurare.

Dator.ité posjbilei evaporari, probel_e, calibratorii si controalele din analizoare
trebuie analizate/masurate in maxim 2 ore.

Performanta testului Elecsys Anti-HCV Il nu a fost determinatd folosind alte

lichide corporale in afara de ser i plasma.

Materialele furnizate

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

= 21X 6 etichete pentru flacoane

Materialele necesare (nefurnizate)

. 03290379190, PreciControl Anti-HCV, pentru 16 x 1.3 ml

= 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 spalare a celulei de masurare,
6x380ml

. 11930346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru apa de spalat,
1 x 500 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 spdlare a celulei de
masurare

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

] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml solutie de curdtare pentru
a efectua finalizarea procesarii i clétirea din timpul schimbaril
reactivului

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 ml solutie de spalare a
sistemului de detectie

. 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:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
solutie de spalare a sistemului

Test

Pentru o efectuare optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultati 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
reactivulul. In cazuri exceptionale, daca nu poate fi citit codul de bare,
introduceti numarul format din 15 cifre.

Analizoarele cobas e 601 si cobas e 602: Este necesara solutia
PreClean M.

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

Calibratori:

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).

cobas’

Calibrarea

Nu existd standarde acceptate international pentru anti-HCV.

Fiecare set de reactivi Elecsys Anti-HCV Il are o etichetd cu cod de bare
care contine informatiile specifice necesare pentru calibrarea lotului
respectiv de reactivi. Curba etalon predefinita este adaptata la analizor prin
utilizarea Anti-HCV Il Cal1 si A-HCV Il Cal2.

Frecventa calibrarii: Calibrarea trebuie efectuatd o singurd datd per lot de
reactiv folosind 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 verificdrii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Repetarea calibrarii este recomandata dupd cum urmeaza:
= dupd 1 luna (28 zile) atunci cand folositi acelasi lot de reactiv
= dupd 7 zile (atunci cand folositi acelasi kit de reactiv pe analizor)

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

Controlul calitétii
Pentru controlul calitatii, utilizati PreciControl Anti-HCV.
Pe langd acestea, se pot folosi si alte materiale de control adecvate.

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

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa 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.

Dacd este necesar, repetati determinrile pentru probele respective.

Respectati reglementdrile guvernamentale aplicabile i indrumarile locale
pentru controlul calitatii.

Nota:

Din motive tehnice, valorile tinté restabilite doar pentru o anumitd
combinatie reactiv - lot de control trebuie introduse manual pe toate
analizoarele (cu exceptia analizorului cobas e 602). In consecintd,
consultai intotdeauna fisa cu valori de referinté aflaté in kitul reactivului sau
kitul PreciControl pentrua va asigura ca sunt folosite valorile tintd 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.

Calcul

Analizorul calculeaza automat valoarea cutoff pe baza masurarii
A-HCV Il Calt si A-HCV Il Cal2.

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

Interpretarea rezultatelor

Interpretare/
actiuni ulterioare

Rezultatul numeric Mesaj rezultat

ICO%< 0.9 Nereactiv Negativ pentru anti-HCV, nu
sunt necesare teste
suplimentare.
ICO209la<1.0 La limita Toate probele initial reactive
ICO=1.0 Reactiv sau la limita trebuie testate

din nou in duplicat utilizand
testul Elecsys Anti-HCV I1.

¢) ICO = Indice cutoff
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Rezultatul final/
interpretarea

Rezultatul retestarii Etapele urmatoare

Una sau ambele
retestdri duplicat au
unICO20.9.

Repetat reactiv Confirmare prin metode
suplimentare (de ex.
imunoblot sau detectarea
ARN-ului HCV). Dacé una
sau ambele determinari
raman la limita se
recomanda testarea unei
probe complementare.

Nu mai sunt necesare teste
suplimentare.

Ambele retestéri
duplicat au un ICO
<0.9.

Negativ pentru
anti-HCV

Limitéri — interferenta

S-a testat efectul urmdtoarelor substante endogene si a urmatorilor
compusi farmaceutici asupra performantei testului. Interferentele au fost
testate pand la concentratiile mentionate si nu s-a observat niciun impact
asupra rezultatelor.

Substante endogene

Compus Concentratie testata
Bilirubind <1129 pmol/l sau < 66 mg/d|
Hemoglobina <0.621 mmol/l sau < 1000 mg/dl
Intralipid <2000 mg/di

Biotind <4912 nmol/l sau < 1200 ng/ml
Factori reumatoizi <1200 Ul/mi

Criteriu: Recuperarea probelor pozitive in intervalul £20% din valoarea
initiald, indicele de cutoff pentru probele negative +0.2 din valoarea initiald.

Substante farmaceutice

Testele in vitro au fost efectuate pe 18 substante farmaceutice de uz curent
si 3 medicamente folosite in tratamentul HCV. Nu s-a constatat nicio -
interferenta cu testul.

in cazuri rare poate apérea interferenta datoraté titrurilor extrem de mari de
anticorpi, streptavidinei sau ruteniului. Aceste efecte sunt diminuate printr-
un design de test adecvat.

Au fost efectuate studii pentru a analiza efectul hook la concentratii mari.
Din 765 probe pozitive nu a fost gésit niciun rezultat fals-negativ. Aparitia
efectului hook la doze mari nu poate fi exclus complet.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreunad cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinicd
si cu alte constatdri.

Din cauza intervalului mare de timp de la infectare la seroconversie, putem
avea rezultate negative la testarea anticorpilor anti-HCV la scurt timp dupa
infectare. Daca este suspectat infectia acuta cu virusul hepatitei C,
determinarea ARN-ului HCV prin reactia de polimerizare in lant cu revers
transcriptaza (RT-PCR de ex. testul cobas HCV pentru utilizarea in
sistemele cobas 6800/8800) poate aduce dovezi privind infectia cu HCV.

Detectarea anticorpilor anti-HCV indic& prezenta unei infectii prezente sau
anterioare cu HCV, dar nu diferentiaza intre infectie acuta, cronica sau
remisd. Este recunoscut in comunitatea stiintifica faptul ca metodele
disponibile in prezent pentru detectarea anticorpilor anti-HCV nu sunt
suficient de sensibile pentru a detecta toate unitatile de sange potential
infectante sau posibilele cauze de infectie cu HCV. Concentratia anticorpilor
poate fi sub limita de detectie a acestui test sau anticorpii pacientului pot sa
nu reactioneze cu antigenii folositi in acest test. In plus, rezultatele
nespecifice nu pot fi eliminate cu testul Elecsys Anti-HCV II.

Datele specifice de performanta

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta 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 si de
laborator): 2 procesari pe zi in duplicat, timp de 21 zile (n = 84). Au fost
obtinute urmatoarele rezultate:

Analizorul cobas e 411
Repetabilitate?) Precizie
intermediara®)
Prob Medie sb [cv]| sb [ov
ICO ICO % ICO %
SUY, negativ 0.060 0.002 3.1 0.002 4.0
SU, negativ 0.662 0.024 37 0.034 5.2
SU, negativ 0.933 0.022 24 0.045 4.8
SU, slab pozitiv 113 0.042 37 0.057 5.1
SU, pozitiv 6.68 0.263 3.9 0.435 6.5
PC9 Anti-HCV1 0.074 0.007 | 100 | 0.008 | 10.8
PC Anti-HCV2 3.08 0.102 3.4 0.164 5.4
d) Repetabilitate = precizie in cadrul aceluiasi ciclu de functionare
e) Precizie intermediara = precizie in cadrul laboratorului
f) SU = ser uman
g) PC = PreciControl
Analizoarele cobas e 601 si cobas e 602
Repetabilitate Precizie
intermediara
Proba Medie SD cv SD cv
ICO ICO % ICO %
SU, negativ 0.032 0.0004 | 1.4 | 0.0006 | 2.0
SU, negativ 0.804 0.011 1.4 0.025 3.1
SU, slab pozitiv 1.09 0.017 1.6 0.022 2.0
SU, slab pozitiv 1.26 0.017 1.4 0.025 2.0
SU, pozitiv 7.35 0.061 0.8 0.234 3.2
PC9 Anti-HCV1 0.042 0.0005 | 1.1 | 0.0009 | 2.1
PC Anti-HCV2 3.26 0.091 2.8 0.250 7.7

Specificitatea analitica

1037 probe contindnd substante cu potenf]ial de interferentd sau care au
fost derivate din grupe cu risc crescut au fost testate cu specimenele
incluse in testul Elecsys Anti-HCV I:

= continand anticorpi anti-HBV, HAV, HEV, EBV, CMV, HSV, HIV, VZV,
parvovirus, oreion, Dengue, virusul encefalitei de capusa (TBEV),
rubeold, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= continand autoanticorpi si titruri crescute de factor reumatoid, anticorpi
IgG, IgM sau IgA

= pozitiv pentru HBsAg si E. coli

= dupd vaccinarea impotriva HBV si a gripei
= afectiuni hepatice non-virale

= boald hepatica alcoolicd

* grup cu risc crescut: hemofilici, homosexuali §i persoane dependente de
droguri intravenoase

N Reactiv Pozitiv sau | Negativ prin
Elecsys echivoc la imunoblot

Anti-HCV I imunoblot ‘
Specimene 1037 59 58 pozitive 1h
continand
substante cu
potential de
interferenta

h) Pacienti cu EBV IgM pozitiv: 1 din 69 de probe
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Sensibilitatea clinica

Dintre 765 probe de la pacienti infectati cu HCV in diferite stadii ale bolii §i
infectati cu diferite genotipuri HCV (tipurile 1, 2, 3,4, 5 §i 6), toate au fost
reactive la testul Elecsys Anti-HCV II.

Grup N Reactiv
Persoane infectate cu HCV 224 224
in diferite stadii ale bolii

Genotipuri HCV (tipurile 1, 541 541
2,3,4,5,6)

in studiul de mai sus s-a constatat ca sensibilitatea testului a fost de 100%.
Limita inferioard de incredere la 95 % a fost 99.61 %.

Sensibilitatea de seroconversie

Sensibilitatea de seroconversie a testului Elecsys Anti-HCV Il a fost
dovedita prin testarea a 60 paneluri de seroconversie comerciale. Testul
Elecsys Anti-HCV Il a detectat mai multe rezultate pozitive decét toate
celelalte teste anti-HCV inregistrate incercate si a fost mai sensibil la
recunoasterea infectiilor timpurii cu HCV decét Elecsys Anti-HCV si alte
teste de screening anti-HCV inregistrate.

Specificitatea clinica

intr-un grup de donatori de sénge europeni selectati aleator, specificitatea
testului Elecsys Anti-HCV Il a fost de 99.85% (RR"). Intervalul de incredere
95 % (bilateral) a fost 99.73-99.93 %.

Specificitatea diagnostica a testului Elecsys Anti-HCV Il intr-un grup de
pacienti spitalizal a fost de 99.66 %. Intervalul de incredere 95 % (bilateral)
a fost 99.41-99.82 %.

N Elecsys Elecsys | Pozitiv sau echivoc
Anti-HCV Il | Anti-HCV Il | la imunoblot si/sau
IR RR ARN HCV
ICO21 ICO21
Donatori de 6850 15 15 2 confirmati pozitiv,
sénge europeni 3 echivoc
Pacienti 3922| 159 1529 128 confirmati .
spitalizati pozitiv,
8 echivoc
Pacienti dializati | 731 19 18 12 confirmali pozitiv
Femei 629 3 3 2 confirmati pozitiv
insarcinate

i) IR = nitial reactiv

j) 4 probe (pozitive) au fost excluse din calculatie din cauza ,qns” pentru testul imunoblot; gns =
cantitate insuficientd

k) 4 probe (pozitive) au fost excluse din calcul din cauza ,qns” pentru testul imunoblot
1) RR = repetat reactiv
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Pentru informatii suplimentare, vé rugdm sa consultati manualul de utilizare
al analizorului utilizat, fisele aplicatiei respective si fisele de metode ale
tuturor componentelor necesare (in cazul in care acestea sunt disponibile
intara dvs.).

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

Simboluri

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

Continutul kitului

Analizoare/instrumente pe care pot fi folositi reactivii
Reactiv

Calibrator

Volum pentru reconstituire

g
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