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Lietuviy Elecsys Anti-HCV Il yra treiosios kartos tyrimas. "8 Elecsys Anti-HCV II
. . " tyrime naudojami peptidai ir rekombinantiniai baltymai, atitinkantys
Sistemos informacija anti-HCV antiktiny nustatymui naudojamus HCV serdies, NS3 ir NS4
Trumpasis pavadinimas ACN (pritaikymo kodas) antigenus.

AHCV 2 10189 Tyrimo principas

Sluoksninés struktiros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

Paskirtis

Elecsys Anti-HCV Il tyrimas yra kokybinis in vitro diagnostinis tyrimas,
skirtas antikiny pries hepatito C virusg (HCV) nustatymui Zmogaus serume
arba plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Normatyvinis patvirtinimas

Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Tyrimo
veikimo charakteristikos buvo nustatytos ir sertifikuotos notifikuotosios
jstaigos remiantis bendrosiomis techninémis specifikacijomis (BTS)
diagnostiniam naudojimui bei donorinio kraujo tikrinimui ir, remiantis Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) rekomendacijomis', naudojimui kadaveriniams kraujo
meéginiams (méginiams, surinktiems po mirties, neplakant SirdZiai).

Santrauka

Hepatito C virusas (HCV), pirma kartg identifikuotas 1989 m., priklauso
Flaviviridae Seimai ir turi viengrand; teigiamos RNR genoma, koduojantj 3
struktdrinius (Serdies, 1 ir 2 apvalkalo) ir 7 nestruktrinius (p7, NS2, NS3,
NS4A, NS4B, NS5A, NS5B) baltymus.2345 Siuo metu nustatyta 90 potipiy ir
jie suklasifikuoti j 8 genotipus.® Pasauliniu mastu 1 genotipas yra labiausiai
paplites, sudarantis 46 % visy infekcijy, po jo seka 3 genotipas (22 %) ir 2
bei 4 genotipai (po 13 %).”

Apskaiciuota, kad bendras antikiiny prie§ HCV serologinis paplitimas
(nurodantis buvusj HCV poveik;) buvo 1.6 % ir atitinka mazdaug

115 milijony infekcijy praeityje.” Nustatyta, kad HCV RNR pozityvumo,
bylojanCio apie aktyvig HCV infekcijg, paplitimas yra 1 %, atitinkantis

71.1 milijono vireminiy infekcijy.8 Kasmet atsiranda 1.7 milijono naujy
infekcijy.® HCV infekcijos paplitimas visame pasaulyje labai skiriasi.
Labiausiai paveikti Ryty Europos, Siaurés Afrikos ir Centrinés Azijos
regionai, o didziausias uzsikretimo lygis nustatytas Salyse, kuriose buvo ar
yra uzsikrétimo infekcijomis atvejy dél gydytojo veiklos ar medicininés
terapijos.

HCV uzsikreCiama per odg patekus j uzsikrétusio asmens kraujg, kraujo
produktus ar organus. ISsivysciusiuose regionuose, kur daugelj mety veikia
kraujo donory patikros programos, pagrindinis HCV perdavimo budas yra
intraveninis vaisty vartojimas. Maziau i$sivysciusiuose regionuose
pagrindiniai uZsikrétimo budai yra medicininis gydymas nesterilizuota jranga
arba nepatikrintu krauju.589

HCV infekcija gali sukelti timinj arba létinj kepeny uzdegima (hepatita).
Mazdaug 70-85 % HCV infekcijy pereina j Iétine liga, nors Sis skaicius
priklauso nuo paciento lyties, amziaus, etninés grupes ir imuninés sistemos
biklés.23459 Uminés infekcijos atveju vidutinis inkubacinis laikotarpis yra
6-7 savaités ir 70-85 % pacienty nejaucia jokiy simptomy; likusiems
pacientams mazdaug Siuo metu pasireiSkia nespecifiniai simptomai ir gelta.
Simptomai trunka keletg savaiciy, kol savaime iSnyksta, o tai nutinka
15-30 % pacienty.2345310 Pacientams, kuriems iSsivysto létiné HCV
infekcija, simptomai pasireiSkia daug re¢iau, taciau gali iSsivystyti ilgalaikés
komplikacijos. Negydant, 20 % pacienty i$sivysto kepeny ciroze, o daliai jy
ji perauga | hepatoceliuling karcinomg (HCC). Kasmet nuo HCV infekcijos
visame pasaulyje mirsta 400000 pacienty.5'".12

Pazangus, labai veiksmingi tiesioginio veikimo antivirusiniy vaisty (DAA)
deriniai i8gydo daugiau nei 95 % gydyty pacienty.'?

HCV infekcija gali buti nustatyta iSmatuojant alanino aminotransferazés

= 1-0ji inkubacija: 30 pL méginio, reagento, sudétyje turinio biotinilinty
HCV-specifiniy antigeny, ir reagento, sudétyje turin¢io HCV-specifiniy
antigeny, Zyméty rutenio kompleksu?, reaguoja sudarydami sluoksninés
struktlros kompleksa.

= 2-oji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, saveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuridtos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemiliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemines liuminescencijos signala, gautg i$ méginio reakcijos
produkto, su anksciau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)?*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta AHCV 2.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 14.1 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  HCV-specifiniai antigenai~biotinas, 1 buteliukas, 14.8 mL:
biotinilinti HCV-specifiniai antigenai, HEPES® buferis, pH 7.4;
konservantas.

R2  HCV-specifiniai antigenai~Ru(bpy)*, 1 buteliukas, 14.8 mL:
HCV-specifiniai antigenai, Zyméti rutenio kompleksu > 0.3 mg/L,
HEPES buferis, pH 7.4; konservantas.

b) HEPES = [4-(2-hidroksietil)-piperazino]-etano sulfoniné rligstis

AHCV 2 Cal1 Neigiamas kalibratorius 1, 1 buteliukas su 1.3 mL:
anti-HCV Ak neigiamas Zzmogaus serumas; konservantas.

AHCV 2 Cal2 Teigiamas kalibratorius 2, 1 buteliukas su 1.3 mL:
anti-HCV Ak teigiamas Zmogaus serumas; konservantas.
Nereaktyvus dél HBsAg, anti-ZIV 1/2.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bt tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

(ALT), HCV specifinius imunoglobulinus (anti-HCV), HCV RNR ir (arba) |spéjimas

antikuny prie$ viruso antigenus kiekj pacienty serumo arba plazmos

méginiuose. Tyrimas taip pat gali parodyti, ar infekcija yra ami ar H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
léting.>11:18 Tarptautinése gairése rekomenduojamas pirminis patikrinimas,

kurio metu atliekamas anti-HCV tyrimas. Gavus teigiamg rezultatg H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
rekomenduojama iSmatuoti HCV RNR arba HCV antigeny kiekj kaip -

aktyvios infekcijos Zymenis 3141516 Prevencija:
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P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/damy/dujy/rako/gary/aerozolio.

P280 Muvéti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos

priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jrengin;.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Visa i$ Zzmogaus gauta medZiaga turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
(tik AHCV 2 Cal1) bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Serumas su anti-HCV (AHCV 2 Cal2) buvo inaktyvintas, naudojant
B-propiolaktong ir UV spindulius.

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalime visiskai
atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,
kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.!920

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Elecsys Anti-HCV Il tyrimas pasizymi dideliu skiedimo jautrumu. Venkite bet
kokio kryZzminio méginiy uzter§imo preanalitinés fazés metu.

Reagenty paruoSimas

MaiSelis turi bati uzdarytas iki naudojimo.

Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruosti naudojimu ir pateikiami cobas e
pakuotése.

Kalibratoriai:

Kalibratoriai tiekiami paruo$ti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to naudoti kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Sias porcijas laikykite 2-8 °C temperatiroje,
kad galétuméte panaudoti véliau.

Su viena porcija atlikite tik viena kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visiskai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

cobas e pakuotés stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 31 dienos

Kalibratoriy stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje | iki nurodytos galiojimo datos

8 savaites

atidarius, 2-8 °C temperatroje

cobas’

Kalibratoriy stabilumas:

analizatoriuose, 20-25 °C
temperaturoje

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Gali buti naudojami méginiai, surinkti iS gyvy pacienty, kraujo donory ar
individualiy organy, audiniy ar Igsteliy donory, tame tarpe ir méginiai, gauti
kai donoro Sirdis vis dar plaka.

Veikimo charakteristikos naudojimui su kadaveriniais méginiais (surinktais
po mirties, neplakant Sirdziai) buvo nustatytos pagal Paul-Ehrlich-Institut
rekomendacijas’, naudojant méginius surinktus per 24 valandas po
mirties.2! Nebuvo nustatyta kokybiniy skirtumy lyginant $varius
(nereaktyvius) ar papildytus (reaktyvius) méginius i$ kadaveriniy ir gyvy
donory.

Kriterijus: Vidutiné kadaveriniy méginiy reikdmé, lyginant su méginiais i$
gyvy donory, 75-125 % reikSmés suradimo ribose.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianiuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, K»-EDTA, K5-EDTA, ACD, CPDA, CPD, CP2D ir
Na-citrato plazma.

Gali buti naudojami plazmos mégintuvéliai su skirianCiuoju geliu.
Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy priskyrimas 80-120 %
serumo reikSmés suradimui teigiamuose méginiuose ir 0.2 COI
neigiamuose méginiuose.

Stabilumas:

gyvy pacienty méginiams ir méginiams i§ donory, gautiems plakant donoro
Sirdziai: stabills 7 dienas 20-25 °C temperatlroje, 14 dieny 2-8 °C
temperatiroje, 3 ménesius —20 °C (+5 °C) temperatiiroje. Méginius galima
uzSaldyti 6 kartus.

Kadaveriniams méginiams: stabiliis 3 dienas 20-25 °C temperaturoje,

7 dienas 2-8 °C temperatdroje. Méginius galima uzSaldyti 3 kartus.
ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medZiagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy/méginiy surinkimo sistemos gamintojo
instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Uztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg bty 20-25 °C
temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Elecsys Anti-HCV Il veikimas nebuvo jvertintas naudojant kitus kiino
skysc€ius nei serumas arba plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 21X 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03290379190, PreciControl Anti-HCV, 16 x 1.3 mL

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell | M ir
CleanCell M

. 06908853190, PreClean II M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai

2/5
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. (07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibratoriai:

Dékite kalibratorius j méginiy zona.

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Kalibravimas

Tarptautiniu mastu pripazinto etalono, skirto anti-HCV, néra.

Kalibravimo daZnis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant AHCV 2 Cal1, AHCV 2 Cal2 ir $vieZig
reagentg (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo cobas e pakuotés
registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

* po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Anti-HCV.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bti paleidziamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai
tyrimas yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

SkaiCiavimas

Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), tiriant
AHCV 2 Cal1 ir AHCV 2 Cal2.

Méginio rezultatas pateikiamas, kaip reaktyvus, abejotinas arba
nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma (signal
sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

cobas’

Skaitinis rezultatas Rezultato Interpretacija/
praneSimas tolesni veiksmai
COI9<0.9 Nereaktyvus Anti-HCV neigiami, tolesni
tyrimai nereikalingi.

Skaitinis rezultatas Rezultato Interpretacija/
pranesimas tolesni veiksmai
COl nuo > 0.9 iki Ribinis Visi pradinio tyrimo atlikimo
<1.0 metu reaktyvus méginiai
COl=1.0 Reaktyvus arba ribiniai méginiai turi
buti pakartotinai du kartus,
atliekant Elecsys
Anti-HCV Il tyrima.

¢) COI = cutoff index (ribinés reikdmés indeksas)

Pakartotinio tyrimo Galutinis Tolesni Zingsniai
rezultatas rezultatas/

interpretacija
Vieno arba abiejy i$ Pakartotinai Patvirtinimas papildomais
dviejy pakartotiniy reaktyvus metodais (pvz.: imunoblotu

tyrimy COI 2 0.9. arba HCV RNR tyrimu) Jei
vienas i§ dviejy matavimy
ilieka abejotinas,
rekomenduojama atlikti
kontrolinj (sekimo eigoje)
méginio iStyrima.

Abiejy pakartotiniy
tyrimy COI < 0.9.

Anti-HCV neigiami | Tolesni tyrimai nereikalingi.

Méginiy, kuriy pradinis ribinés reikSmés indeksas > 0.9, pakartotinis tyrimas
gali bati atliekamas automatiskai (Zr. skyriy “cobas e procesar”).

cobas e procesai

cobas e procesai yra sistemoje uzprogramuotos proceduros, kurios leidzia
atlikti pilnai automatizuotg tyrimy seka ir tyrimy rezultaty kombinacijy
vertinimg sprendimy priémimo algoritmams.

cobas e procesai leidZia atlikti dvigubus pakartotinius tyrimus su méginiais,
kuriy pradinis ribinés reikSmés indeksas yra > 0.9.

PraneSami atskiri rezultatai ir bendri rezultatai.

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos
Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 ymol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL
Biotinas <4912 nmol/L arba < 1200 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL
Albuminas <7g/dL
IgG <7g/dL
IgA <1.6g/dL
IgM <1g/dL

Kriterijus: méginiy, kuriy COI > 1.0: £20 %, reikSmés suradimas; méginiy,
kuriy COI < 1.0: £0.2, reikSmés suradimas.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Papildomai buvo istirti Sie vaistai, naudojami hepatito C gydymui. Poveikis
tyrimui nebuvo nustatytas.

Specialis vaistai

Vaistas Tirta koncentracija

Peginterferonas alfa-2a <0.18 mg/L

Interferonas alfa 20 TVIL

Ribavirinas 1200 mg/L
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Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy antikiiny prie$
streptaviding ar rutenj titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina tam pritaikyta tyrimo
procedira.

Buvo atlikti tyrimai, siekiant nustatyti didelés dozés ,kablio* efektg. Tiriant
765 teigiamus méginius nebuvo nustatytas né vienas klaidingai neigiamas
rezultatas. Negalima visiSkai atmesti didelés dozés ,kablio® efekto.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kita susijusia informacija.

Ankstyvose infekcijos stadijose dél ilgo laiko tarpo nuo uzsikrétimo iki
serokonversijos, gali bati gauti neigiami anti-HCV tyrimo rezultatai. Jei
jtariama aminé hepatito C infekcija, HCV infekcijos buvimg galima jrodyti
HCV RNR matavimais, atliekant atvirktinés transkriptazés polimerazine
grandinine reakcijg (RT-PCR, pvz.: atliekant cobas HCV testa, skirtg
cobas 6800/8800 sistemoms).

Anti-HCV antikuiny radimas rodo, kad yra buves uzsikrétimas HCV, taciau
néra diferencijuojama, ar infekcija iminé, létiné ar yra pasveikimas. Mokslo
aplinkoje pripazjstama, Siuo metu turimi metodai, skirti anti-HCV
nustatymui, néra pakankamai jautras, kad bity galima nustatyti visus
kraujyje esanius potencialiai uzkreCiamus elementus ar galimus
uzsikrétimo HCV atvejus. Antikiiny koncentracija gali nepasiekti Sio tyrimo
nustatymo ribos arba paciento antikiinai nereaguoja su Siame tyrime
naudojamais antigenais. Be to, atliekant Elecsys Anti-HCV Il tyrima,
negalima atmesti nespecifiniy rezultaty.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas’

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai

Atkartojamumas® Tarpinis

glaudumas®

Méginys Vidurkis SN Ccv SN cv

(€0] COl % COl %
ZS", neigiamas 0.035 0.0005 1.4 | 0.0005 | 1.5
ZS, neigiamas 0.885 0.012 1.3 0.016 1.8
Z8, silpnai teigiamas 1.12 0.016 1.4 0.025 | 23
Z8, silpnai teigiamas 1.36 0.014 1.0 0.018 | 1.3
Z8, teigiamas 7.66 0.089 1.2 0.146 | 1.9
PC9 Anti-HCV1 0.045 0.0007 1.5 0.001 23
PC Anti-HCV2 3.46 0.088 25 023 | 6.8

d) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

e) Tarpinis glaudumas = glaudumas laboratorijoje

f) ZS = 7mogaus serumas

g) PC = PreciControl

Analitinis specifiSkumas

1037 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagos, galintios potencialiai turéti

jtakos arba gautos iS didelés rizikos grupiy, buvo tiriami, naudojant Elecsys

Anti-HCV Il tyrima:

= turintys antikiny prie$ HBV, HAV, HEV, EBV, CMV, HSV, ZIV, V2V,
Parvovirusa, parotiting infekcija, Dengue karstlige, erkinj encefalita
virusg (TBEV), Rubella, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= turintys autoantikuny ir padidéjusius reumatoidinio faktoriaus titrus, gG,
IgM arba IgA antiktiny

= reaktyvis dél HBsAg ir E. coli
= po HBV ir gripo vakcinacijos
* nevirusinés kepeny ligos

= alkoholiné kepeny liga

= didelés rizikos grupiy: hemofilija serganéiy, homoseksualy ir intraveniniy
narkotiky naudotojy

N Elecsys | Teigiamas arba | Neigiami
Anti-HCV II neaiskus imunobloto
reaktyvus imunobloto tyrime
tyrime

Méginiai, 1037 59 58 teigiami 1"

kuriuose

buvo

potencialiai

poveikj

daranciy

medziagy

h) EBV IgM teigiami pacientai: 1 i§ 69 méginiy

Nustatyta, jog atliekant Elecsys Anti-HCV Il tyrimg su 765 méginiais,
paimtais i$ skirtingy stadijy HCV uZsikrétusiy pacienty ir su skirtingais HCV
genotipais (tipai 1, 2,3 ,4 ,5 ir 6), visi méginiai reagavo.

Grupé N Reaktyvus
HCV uzsikréte pacientali, 224 224
skirtingos ligos stadijos

HCV genotipai (tipai 1, 2, 3, 541 541
4,5, 6)

Auks¢iau minétame tyrime diagnostinis jautrumas buvo 100 %. 95 %
apatiné patikimumo riba buvo 99.61 %.

Serokonversinis jautrumas

Elecsys Anti-HCV Il tyrimo serokonversinis jautrumas buvo nustatytas,
tiriant 60 komerciniy serokonversijos tyrimo grupiy. -Elecsys Anti-HCV Il
tyrimu nustatyta daugiau teigiamy kraujo méginiy negu kitais registruotais
anti-HCV tyrimais ir jis buvo jautresnis nustatant ankstyvg HCV infekcijg nei
Elecsys Anti-HCV tyrimas ir kiti registruoti anti-HCV skryningo tyrimai.

Klinikinis specifiSkumas

Atsitiktinai atrinkty Europos kraujo donory grupéje nustatytas

Elecsys Anti-HCV Il tyrimo specifiskumas buvo 99.85 % (RRY). 95 %
pasikliautinis intervalas (2-pusiy) buvo 99.73-99.93 %.

Elecsys Anti-HCV Il tyrimo diagnostinis specifiSkumas ligoninéje gydyty
pacienty grupéje buvo 99.66 %. 95 % pasikliautinis intervalas (2-pusiy)
buvo 99.41-99.82 %.

N Elecsys Elecsys Teigiami arba
Anti-HCV Il | Anti-HCV Il | ribiniai imunobloto
IR? RR tyrime ir/arba HCV
COl 21 Ccoi21 RNR tyrime
Europos kraujo | 6850 15 15 2 patvirtinti teigiami,
donorai 3 neaiskis
Hospitalizuoti | 3922 153) 1524 128 patvirtinti
pacientai teigiami,
8 neaiskis
Dializés 731 19 18 12 patvirtinty
pacientai teigiamy
Néscios 629 3 3 2 patvirtinti teigiami
moterys

i) IR = I3kart reaktyvis

j) 4 (teigiami) méginiai buvo ekskliuduoti i skaiCiavimy dél "gns" imunobloto analizéje; gns =
nepakankamas kiekis (quantity not sufficient)

k) 4 (teigiami) méginiai buvo ekskliuduoti i§ skaiciavimy dél "gns" imunobloto analizéje
1) RR = pakartotinai reaktyvis
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

cobas’

Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bti
naudojami reagentai

Reagentas

Kalibratorius

— Tirpinimo tiris

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeéti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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