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Systeminformation

Kortnamn
HBSAG 2

Anvéndningsomrade

Immunanalys f6r in vitro-kvalitativ bestdmning av hepatit B-ytantigen
(HBsAg) i humanserum och plasma.

elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fér anvandning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Godkannande fran myndighet

Den hér analysen har CE-mérkts enligt direktiv 98/79/EG. Testets
prestanda har faststéllts och certifierats av ett anmélt organ (Notified Body)
enligt vanliga tekniska specifikationer (CTS) for diagnostisk anvéndning och
for testning av bloddonationer och, i enlighet med rekommendationen fran
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) recommendation, for anvandning av blodprover
fran avliden (prover som tagits post-mortem, hjartstillestand).

Sammanfattning

Hepatit B-ytantigen (HBsAg), en polypeptid av varierande storlek, &r en del
av det yttre holjet av viruspartikeln hepatit B (HBV).22 Blod fran personer
som smittats med HBV innehaller, utdver intakta smitsamma HBV-partiklar,
en stor méngd mindre icke smittsamma "tomma” héljepartiklar eller filament
som bildats fran HBsAg.*

HBsAg-determinanten a, mot vilken immunsvaret huvudsakligen &r riktat, ar
gemensam for alla HBsAg-partiklar. Inom denna "a’-determinant kan ett
flertal HBsAg-subtypdeterminanter definieras sasom d, y, wi-w4, r och q.5
Under selektiv paverkan (orsakad av antivirusbehandling eller genom
agerande av sjalva immunsystemet) kan viruset uppvisa manga olika
livskraftiga HBsAg-mutanter (s kallade escape-mutanter). Vissa mutanter
kan leda till minskad detektion hos kommersiellt tillgangliga HBsAg-
analyser.38

Elecsys HBsAg Il-analysen utvecklades specifikt for att pavisa en méangfald
av dessa mutanter. HBsAg &r den forsta immunologiska markdren fér HBV-
infektion och &r vanligen pavisbar nigra dagar eller veckor innan kliniska
symptom bérjar upptréda. Detektion av HBsAg i humanserum eller plasma
indikerar nérvaron av akut eller kronisk HBV-infektion.”

HBsAg-analyser anvénds inom ramen for diagnostikmetoder for att
identifiera HBV-infekterade personer och férhindra éverfring av viruset
genom blod och blodprodukter.*8

HBsAg-analysen kan &ven anvéndas for att 6vervaka sjukdomsférloppet
och behan%lingens effektivitet hos personer med akuta eller kroniska HBV-
infektioner.

Dessutom rekommenderas HBsAg-analyser som en del av prenatal vard for
att vidta lampliga atgérder for att sa langt som méjligt hindra dverforingen
av en HBV-infektion till det nyfodda barnet.

Elecsys HBsAg Il-analysen anvander monoklonala och polyklonala
anti-HBs-antikroppar (mus och far) fér att pavisa HBsAg.

Analysprincip
Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.

* Inkubation 1: 30 pl prov, tva biotinylerade monoklonala anti-HBsAg-
antikroppar och en blandning av monoklonal anti-HBsAg-antikropp och
polyklonala anti-HBsAg-antikroppar mérkta med ett ruteniumkomplex@
bildar ett sandwich-komplex.

= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintackta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

= Reaktionsblandningen sugs in i matcellen dar mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas dérefter
bort med ProCell Il M. Applicering av en spanning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

ACN (applikationskodnummer)
10049

mellan elektrokemiluminiscenssignalen som erhallits fran provets
reaktionsprodukt och signalen fran det cutoff-varde som tidigare erhallits
med kalibrering.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(l)-komplex (Ru(bpy)Z*)
Reagens - arbetsldsningar
cobas e pack (M, R1, R2) & méarkt HBSAG 2.

M Streptavidininmérkta mikropartiklar, 1 flaska, 14.1 ml:
Streptavidininmarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  Anti-HBsAg-Ab~biotin, 1 flaska, 15.8 ml:
Tva biotinylerade monoklonala anti-HBsAg-antikroppar (mus)
> 0.5 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.5; konserveringsmedel.

R2  Anti-HBsAg-Ab~Ru(bpy)*, 1 flaska, 13.9 ml:
Monoklonal anti-HBsAg-antikropp (mus), polyklonala anti-HBsAg-
antikroppar (far) markta med ruteniumkomplex > 1.5 mg/;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 8.0; konserveringsmedel.

HBSAG 2 Cal1 Negativ kalibrator 1, 1 flaska med 1.3 ml:
Humanserum; konserveringsmedel.

HBSAG 2 Cal2 Positiv kalibrator 2, 1 flaska med 1.3 ml:
HBsAg cirka 0.5 IU/ml i humanserum; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

lakttag de normala férsiktighetsatgarder som galler for all hantering av
laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Forebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedstankta kidder och tvatta dem innan de anvands
igen.
Avfallshantering:

P501 Innehllet/behallaren Idmnas till en godkénd avfallsstation.

Produktsakerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla l&nder: +49-621-7590
Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiést.

Kalibratorera har framstéllts uteslutande av blod fran givare som testats
individuellt, vilket befunnits vara fritt frin HBsAg (endast HBSAG 2 Call)
och antikroppar mot HCV och HIV.
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Testmetoderna anvénde analyser som var FDA-godkénda eller uppfyller
kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG, bilaga II, lista A.

Serum innehéllande HBsAg (HBSAG 2 Cal2) inaktiverades med hjélp
B-propiolakton och UV-stralning.

Da emellertid ingen inaktiverings- eller analysmetod med absolut sakerhet
kan utesluta den potentiella risken for infektion, ska materialet behandlas
med lika stor férsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska
direktiven fran ansvarig halsomyndighet foljas. "2

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen (M, R1, R2) i kitet ar bruksfardiga och ingar i cobas e pack.
Kalibratorer:

Kalibratorerna levereras bruksfardiga i flaskor som &r kompatibla med
systemet.

For 6ver alikvoter av de bruksférdiga kalibratorerna till tomma
snépplocksflaskor (CalSet Vials) om inte hela volymen behdvs for
kalibrering pa analysinstrumenten. Fast de medfdljande etiketterna pa
dessa extraflaskor. Férvara alikvoterna vid 2-8 °C fér senare anvéndning.

Utfér endast en kalibreringsprocedur per alikvot.

All information som krévs for korrekt handhavande finns tillgénglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara cobas e pack staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Hallbarhet for cobas e pack:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

i analysinstrumenten 16 veckor

Hallbarhet for kalibratorerna:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

dppnad férpackning vid 2-8 °C 16 veckor

i analysinstrumenten vid 20-25 °C | anvand endast en gang

Forvara kalibratorerna staende for att forhindra att kontrolldsningen fastnar
pa snapplocket.

Provmaterial och beredning

Prover som tagits fran levande patienter, blodgivare eller donatorer av
organ, vavnad eller celler kan anvandas, inklusive prover som erhallits
medan donatorns hjérta fortfarande slagit.

Prestanda f6r anvéndning av blodprover fran avliden (prover som tagits
post-mortem, hjértstillestand) faststélldes i enlighet med rekommendationen
fran Paul-Ehrlich-Institut! fér prover som erhallits inom 24 timmar efter att
ddden intratt.'® Kvalitativa skillnader av outspadd (icke-reaktiva) eller
berikade (reaktiva) prover fran avliden jamfdrt med prover fran levande
personer observerades ej.

Kriterium: Medelvardet for prover fran avliden jamfort med prover fran
levande personer inom en niva pa resultat pa 75-125 %.

Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.
Serum som tagits med standardprovrdr eller rdr som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Na-heparin-, K,-EDTA-, K3-EDTA-, ACD-, CPD-, CP2D-,
CPDA- och Na-citratplasma.

Plasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.

Kriterium: Korrekt tilldelning av negativa och positiva prover.

Hallbarhet:

For levande patienter och provmaterial som erhallits medan donatorns
hjarta fortfarande slagit: Hallbart i 7 dagar vid 20-25 °C, 14 dagar vid
2-8 °C, 6 manader vid —20 °C (+ 5 °C). Proverna kan frysas 6 ganger.
For prover fran avliden: Hallbara i 3 dagar vid 20-25 °C, 7 dagar vid
2-8 °C. Proverna kan frysas 3 ganger.

cobas’

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsror eller
system som var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten for analysen, dvs.
inte alla tillgéngliga ror frén alla tillverkare testades. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehélla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens anvisningar vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller falining innan analysen utférs.
Anvénd inte varmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnatt 20-25 °C fdre méatning.

Pa grund av mojliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Prestandan hos Elecsys HBsAg ll-analysen har inte faststéllts med andra
kroppsvatskor &n serum och plasma.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens — arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

= 2 x 6 flasketiketter

Nédvéndiga material (som ej medfaljer)

. 04687876190, PreciControl HBsAg I, 16 x 1.3 ml

. 11820648122, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml vartdera av
bekraftande reagens och kontrollreagens eller
09127127190, HBsAg Confirmatory Test, 2 x 1.0 ml vartdera av
bekraftande reagens och kontrollreagens eller
08741034190, Elecsys HBsAg Il Auto Confirm reagenskit

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tomma snapplocksflaskor
* Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e
Tillbehdr fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemlésning
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengéringsldsning for méatcell

- 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar fér att férvara ProCell Il M
och CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvattlosning

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fér Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,
1 adapterkoppar for att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengéringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika

analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning.

Placera den kylda cobas e pack (férvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.
Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa
reagensen och 6ppnande/stdngning av cobas e pack.

Kalibratorer:

Placera kalibratorerna i provzonen.

Skanna in all information som krévs fér att kalibrera analysen.
Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot NIBSC-standarden
(kodnummer: 00/588; WHO Second International Standard for HBsAg,
subtyp adw2, genotyp A; 1U/ml).

Féljande referensmaterial fran Paul-Ehrlich-Institutet, Langen (Tyskland),
mattes ocksa (U/ml) och jamférdes med WHO-standarden:

PEI Standard AD (informationsblad 1985, subtyp AD; 1000 U/ml;
inaktiverad)
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PEI Standard AY (informationsblad 1985, subtyp AY; 1000 U/ml;
inaktiverad)

(1 IU/ml WHO Standard motsvarar 0.34 U/ml PEI Standard AY och 1 1U/ml
WHO Standard motsvarar 0.44 U/ml PEI Standard AD)

Kalibreringsfrekvens:

Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med HBSAG 2 Calt,
HBSAG 2 Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det aft
cobas e pack registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anvandning av samma reagenslot

= efter 28 dagar vid anvandning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nar kvalitetskontrollnivan ar utanfér angivna grénser

Intervall dr elektrokemiluminiscenssignaler (counts) for kalibratorerna:

Negativ kalibrator (HBSAG 2 Cal1): 300-1500

Positiv kalibrator (HBSAG 2 Cal2): 2500-11000

Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll ska du anvanda PreciControl HBsAg I.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kdras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kors, en gang per cobas e pack och efter
varje kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vérdena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna gdras om.
Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut cutoffen baserad p& matningen av
HBSAG 2 Cal1 och HBSAG 2 Cal2.

Resultatet av ett prov anges antingen som reaktivt, grénslinje eller icke-
reaktivt, liksom ocksa i form av ett cutoff-index (provets signal/cutoff).

Tolkning av resultaten

cobas’

Omtestningsresul- Slutresultat/ Yiterligare steg

tat tolkning

Bada Negativa for HBsAg | Ingen ytterligare testning
duplikatomtestning- krévs.

arna har ett COI

<0.90.

Omtestning av prover med ett initialt cutoff-index > 0.90 kan utféras
automatiskt (se avsnittet "cobas e flows”).

cobas e flows

cobas e flows &r procedurer som programmerats i systemet for att
méjliggdra en helautomatiserad sekvens métningar och berékningen av
analyskombinationer for att utféra beslutsalgoritmer.

Ett cobas e flow finns tillgangligt for att automatiskt utféra en repetition av
matningar i duplikat for prover med ett initialt cutoff-index > 0.90.

Bade delresultaten och det évergripande resultatmeddelandet rapporteras.

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp ill
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin < 428 pmol/l eller < 25 mg/dl
Hemoglobin <0.621 mmol/l eller < 1000 mg/d|
Intralipid <1500 mg/di

Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1000 [U/ml

Albumin <7.0g/dl

lgG <4.0 g/l

IgA <1.6gd

IgM <1.0g/Mdl

Numeriskt resultat Resultat- Tolkning/
meddelande ytterligare steg
COIP < 0.90 Icke-reaktiv Negativt for HBsAg, ingen
ytterligare testning krévs.
COI20.90till<1.0 Grénsfall Alla initialt reaktiva eller
COl=1.0 Reaktivt granslinjeprover bor
analyseras om i duplikat
med Elecsys HBsAg Il-
analysen.

b) COI = cutoff-index

Omtestningsresul- Slutresultat/ Ytterligare steg

Kriterium for alla substanser utom biotin: Korrekt tilldelning av negativa och
positiva prover. Prover med ett COl < 0.7: niva pa resultat < COI + 0.3;
prover med ett COI > 0.7: niva pa resultat + 20 %.

Enstaka prover med ett COI > 1: niva pa resultat 60140 %.

Kriterium for biotin: Korrekt tilldeining av negativa och positiva prover.
Prover med ett COI < 0.7: niva pa resultat < COI + 0.3; prover med ett COI
> 0.7: niva pa resultat 80140 %.

Inga falskt negativa resultat beroende pa hdgdos-"hook™effekt pavisades
med Elecsys HBsAg Il-analysen vid en koncentration pa upp till
1.5 miljon 1U/ml.

Lakemedelssubstanser
In vitro-analyser genomfdrdes pa 16 vanligen anvénda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom testades féljande speciallakemedel som anvands vid hepatit B-
behandling. Ingen interferens med analysen pavisades.

tat tolkning Speciallékemedel
En eller bada Upprepat reaktivt Provet maste undersdkas Lakemedel Analyserad koncentration
duplikatomtestning- med hjélp av en mg/l
argeﬁt9 gar ett COI neijérlaliserinl_gl;;azalys Peginterferon alfa-2a <0.18
2 0.90. ecsys HBsAg .
Confirmatory Test eller Peginterferon alfa-2b <1.6
Elecsys HBsAg Il Auto Lamivudin <300
Confirm). Resultat som Adefovir <10
bekréftats genom .
neutralisering med anti-HBs Ente‘kawlr <10
anses positiva for HBsAg. Telbivudin <600
Tenofovir <245

| enlighet med vad som hittills &r k&nt kan man anta att tillgdngliga analyser
for detektion av HBsAg inte kan identifiera alla smittade blodprover eller
personer. Ett negativt analysresultat utesluter inte med sékerhet en méjlig
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exponering for eller en infektion med hepatit B-viruset. Negativa testresultat
som erhallits fran personer med tidigare exponering kan orsakas av en
antigenkoncentration under detektionsgrénsen f6r denna analys, eller
bristen p& reaktivitet hos antigenerna gentemot de antikroppar som anvénts
i analysen.

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom 1&mplig testdesign.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersdkningar och andra resultat.

Begrénsningar och intervall

Detektionsgrans

For att bestdmma sensitiviteten, avldstes den HBsAg-koncentration som
motsvarar matsignalen pa cutoff-vérdet fran standardkurvorna fran

seriespédningar av HBsAg-standarder (ad och ay) i humant HBV-negativt
serum.

Paul-Ehrlich-Institute-standarder | WHO-standard
00/588
Subtyp ad, 1985 |  Subtyp ay, Subtyp ad
1985
Prov Col Uml | COI | Uml col [U/ml
1 884 | 1999 | 566 | 10.0 39.4 2.00
2 447 | 1.005 | 289 | 5.04 19.9 0.998
3 3.09 | 0047 | 127 | 0200 | 1.64 0.052
4 0.396 | 0.000 | 0.421 | 0.000 | 0.409 0.000
Cutoff- <0.04 U/ml <0.04 U/ml <0.11U/ml
sensitivitet

(cutoff = 0.9)

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestamts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhdllits i individuella laboratorier kan variera.

Precision

Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):
2 kéringar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhete) Intermediér

precisiond
Prov Medelvarde SD Ccv SD Ccv

col COl % col %

HSe), negativt 0.254 0.018 7.1 0.030 | 11.7
HS, hégt negativt 0.784 0.030 38 0.038 4.8
HS, svagt positivt 112 0.038 33 0.043 3.9
HS, positivt 10.8 0.295 2.7 0.365 34
PCY HBsAg Il 1 0.363 0.036 9.9 0.040 | 11.0
PC HBsAg Il 2 4.17 0.091 22 0.125 3.0

c) Repeterbarhet = inomserieprecision

d) Intermediér precision = mellanserieprecision

€) HS = humanserum

f) PC = PreciControl

Analytisk specificitet

1596 prover med potentiellt interfererande substanser analyserades med
Elecsys HBsAg lI-analysen och omfattade prover

= innehallande antikroppar mot HAV, HCV, HIV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
rubella, parvovirus, VZV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum,
borrelia, listerios

= med antikroppar (ANA, SLE), forhdjda titrar av reumatoid faktor eller
HAMA-antikroppar

cobas’

= positiva for passjuka, massling, malaria
= efter vaccination mot HBV och influensa

= fran patienter med monoklonal gammopati och multipelt
myelom/lymfom, patienter som erhdller dialys eller patienter som lider
from alkoholleversjukdom

= frdn gravida kvinnor

Inget falskt positivt resultat pavisades. 14 prover befanns vara positiva for
HBsAg (1 fran varje grupp av HAV, HIV, HTLV och EBV-antikropp-positiva
patienter; 1 fran en patient som erhdll dialys och 9 fran gravida kvinnor).

2 prover (1 efter HBV-vaccination och 1 med férhéjt RF) var initialt positiva,
men negativa nér en andra métning gjorts. Den évergripande specificiteten
var 100 % (lagsta konfidensniva 95 %, ensidigt: 99.81 %).

Klinisk sensitivitet

Totalt 1025 utvalda HBsAg-bekréftade positiva prover i olika stadier av
sjukdomen analyserades med Elecsys HBsAg ll-analysen. 1024 prover
identifierades korrekt (1 prov var upprepat negativt (COI 0.81-0.88), positivt
neutraliserat med Elecsys HBsAg Confirmatory Test; negativti en 3:e
HBsAg-analys, anti-HBs negativt, anti-HBe negativt, HBeAg negativt,
anti-HBc positivt). Sensitiviteten i den gruppen pa 1025 prover ar 99.9 %.

Totalt 156 genotypbestdmda prover (genotyp A (30), B (8), C (11), C/E (1),

D (68), E (17), F (17), G (3), ej angivna (1)) och alla k&nda HBsAg-subtyper
(CNTS "Centre National de la Transfusion Sanguine”, n = 9 subtyppaneler)

analyserades med Elecsys HBsAg ll-analysen. Alla dessa var positiva utom
6 prover (2 av genotyp A, 1 av genotyp D och 3 av genotyp E) med negativt
eller lagt HBV-DNA (aven negativt i andra HBsAg-analyser). Totalt

115 prover med olika HBsAg-mutationer analyserades med Elecsys

HBsAg ll-analysen och jamférdes med 3 registrerade HBsAg-analyser.

Mutantpanel Elecsys HBsAg Il
analyserad/positiv

Ursprunglig mutantpanel 1 41/409

(stammar som uppvisar aminosyraersattningar,

antingen lankade till vaccinresistens, resistens mot

behandling med humant HB-immunglobulin eller

forsémrad HBsAg-reaktivitet)

Ursprunglig mutantpanel 2 2424

(kedjor uppisande andra aminosyraféréndringar)

Ursprunglig mutantpanel 3 191177

Rekombinant mutantpanel 31/31

Totalt 115/112

g) prov (mutation G145R) negativt i alla analyser (COI 0.1-0.8); alla matningar utfdrdes i
1:40-spadning (FCS: serum fran fetal kalv)

h) prover (mutation M133L/M143T/G145R respektive mutation T455/149R/113T114/1186P) som
ar negativa i alla analyser; 1:a mutation analyserad i 3 analyser (COI 0.03-0.76), 2:a mutation
analyserad i 4 analyser (COI 0.03-0.78)

For 8 performancepaneler (Boston Biomedica, Inc.) visar Elecsys HBsAg II-
analysen en mycket god éverensstdmmelse med data som angivits i
respektive produktinformation (140 positiva av 150 analyserade prover).
Alla positiva angivna prover var positiva med Elecsys HBsAg Il-analysen,
vilket resulterade i en 100-procentig sensitivitet.

Klinisk specificitet

Specificiteten av Elecsys HBsAg Il-analysen i en grupp med

6360 blodgivare befanns vara som foljer: initialt reaktiva (IR) specificitet
99.91 %; upprepat reaktiva (RR) specificitet 99.98 %.

| gruppen med 3593 dagliga rutinprover (inlagda patienter, ¢j inlagda

patienter, pre-kirurgi, halsovardspersonal och anonym testning) var
specificiteten (IR och RR) 99.88 %.

Grupp Antal Initialt | Upprepat | Bekraftat
reaktiva | reaktivt positivt

Blodgivare 6360 8 3 2

Inlagda patienter 3593 181 1761 1220

i) 5 prover kunde inte géras om pa grund av otillracklig provvolym

j) 55 prover kunde inte neutraliseras pa grund av otillracklig provvolym; 1 prov var negativt med
Elecsys HBsAg Il-analysen
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Elecsys HBsAg |l cobas’

Serokonversionspaneler C € 0123
Serokonversionssensitivitet for Elecsys HBsAg ll-analysen har visats

genpm analys av 56 kommerSie”a Seroomrékningspaneler l jéimft')relse med M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
registrerade HBsAg-analyser. | alla paneler visar Elecsys HBsAg II- www.roche.com

analysen pavisande av serokonversion lika med eller tidigare &n andra

HBsAg-analyser.

Referenser

1 Proposal for the Validation of Anti-HIV-1/2 or HIV Ag/Ab Combination
Assays, anti-HCV-Assays, HBsAg and Anti-HBc assays for Use with
Cadaveric Samples; PEI 08/05/2014.

2 Seeger C, Zoulim F, Mason WS. Hepadnaviruses. In: Field’s Virology,
Knipe DM, Howley RM (eds), 2007 5th edition, Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, USA. Chapter 76, pp2977-3029.

3 Lee JM, Ahn SH. Quantification of HBsAg: basic virology for clinical
practice. World J Gastroenterol 2011;17:283-289.

4 Liaw YF. Clinical utility of hepatitis B surface antigen quantification in
patients with chronic hepatitis B: a review. Hepatology 2011;54:W1-E9.

5 Norder H, Couroucé AM, Coursaget P, et al. Genetic diversity of
hepatitis B virus strains derived worldwide: genotypes, subgenotypes
and HBsAg subtypes. Intervirology 2004;47:289-309.

6 Gerlich W. Diagnostic problems caused by HBsAg mutants — a
consensus report of an expert meeting. Intervirology 2004;47:310-313.

7 Liaw YF, Chu CM. Hepatitis B infection. Lancet 2009;373:582-592.

WHO. Hepatitis B. Fact sheet N°204. Available at:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs204/en, accessed March
2015.

Sonneveld MJ, Zoutendijk R, Janssen HLA. Hepatitis B surface antigen
monitoring and management of chronic hepatitis B. J Viral Hepat
2011;18:449-457.

0 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.

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.

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.

Mer information finns i anvandarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fér alla nédvandiga komponenter (om de &r tillgéngliga i
ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.
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Symboler

Roche Diagnostics anvéander f6ljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com fér
definition av symboler som anvénds):

Innehall i férpackning
Analysinstrument pé vilka reagensen kan anvéndas
Reagens
Kalibrator
Volym f6r rekonstituering
Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics
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