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Svenska * Resultaten bestdms via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt

Systeminformation

Kortnamn ACN (applikationskodnummer)

HBSAGQ2 10055

Anvéndningsomrade

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

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

Sammanfattning

Hepatit B-ytantigen (HBsAg), en polypeptid av varierande storlek, &r en del
av det yttre holjet av viruspartikeln hepatit B (HBV).!2 Férutom de intakta
infektiésa viruspartiklarna innehaller blodet hos manniskor som smittats
med HBV stora mangder icke-infektiosa partiklar som endast bestar av ett
yttre hélje som innehaller HBsAg.? Efter infektion &r HBsAg den forsta
immunologiska markéren som &r detekterbar i serum och ar vanligen
nérvarande i veckor till manader innan kliniska symptom visar sig och andra
biokemiska markorer upptrader.* Vid akut HBV-infektion med aterhdmtning
ar HBsAg detekterbart i serum i upp till 6 manader efter upptradandet.* Om
HBsAg finns kvar i mer &n 6 manader efter akut hepatit maste narvaron av
kronisk hepatit B-infektion (CHB) antas féreligga.

Att klassificera stadiet av CHB-infektion ar nédvéandigt vid identifiering av
patienter som kréver behandling och dvervakning, samt bedémning av
sannolikheten fér svar pa behandling och risken for utveckling av mer
allvarlig leversjukdom.>67 En CHB-patient med forhdjda
aminotransferasnivaer, hég HBV DNA-virusbelastning och histologiska
abnormaliteter kommer i fraga fér behandling, och tva olika
behandlingsstrategier &r relevanta: behandling av begransad varaktighet
med pegylerad interferonalfa eller langsiktig behandling med nukleosid-/
nukleotidanaloger (NUCs).5 Kontroll av HBsAg-nivaer, utdver HBV DNA,
fore®? och under pegylerad interferonbaserad behandling kan hjélpa lakare
att férutsdga den sannolika responsen och implementera den
responsguidade behandlingsalgoritmen, enligt rekommendationen i
riktlinjerna, for att uppna optimalt utfall, vilket innebar uppratthallen HBsAg-
forlust med eller utan seroomvandling mot anti-HBs.568210.11 Det finns &ven
en del beldgg for att HBsAg-kvantifiering kan ha vérde for kontroll av svar
p& NUC-behandling och identifiering av patienter med uppréatthallen
respons efter att behandlingen avslutats.3'213.1415 Detta ar baserat pa
antagandet att HBsAg-nivaer minskar under antivirusbehandling med NUC,
vilket speglar en forbattring i graden av immunkontroll av viruset hos
vérden, med lagre HBsAg-nivaer i slutet av behandling som forknippas med
fortsatt remission.'"16.17 Det behdvs dock fler studier i storre grupper.

For patienter i immunclearancefasen fér CHB har HBV DNA-nivaer
traditionellt anvénts ill att faststélla risken for att sjukdomen fortskrider.
HBsAg-kontroll kan dock ge ytterligare information och sérskilja friska
smittbarare (HBV DNA < 2000 IU/ml och HBsAg < 1000 IU/ml), med lagsta
risken for progression, fran de som I8per hdgre risk att utveckla cirros eller
hepatocellulart karcinom (HCC). En HBsAg-niva > 1000 IU/ml i hepatit B ’e’-
antigennegativa patienter med HBV DNA < 2000 IU/ml har identifierats som
en oberoende riskfaktor for progression till HCC.56:11.18.19.20

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 streptavidintickta 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 p& elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via cobas link.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetslosningar
cobas e pack (M, R1, R2) & mérkt HBSAGQ2.

M Streptavidininmérkta mikropartiklar, 1 flaska, 6.4 ml:
Streptavidininmarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  Anti-HBsAg-Ab~biotin, 1 flaska, 7.2 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)3*, 1 flaska, 6.3 ml:
Monoklonal anti-HBsAg-antikropp (mus), polyklonala anti-HBsAg-
antikroppar (far) markta med ruteniumkomplex > 1.5 mg/l;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 8.0; konserveringsmedel.

HBSAGQ2 Cal1 Negativ kalibrator 1, 2 flaskor med 1.3 ml vardera:
Humanserum, buffrat, pH 6.5;
konserveringsmedel.

HBSAGQ2 Cal2 Positiv kalibrator 2, 2 flaskor med 1.3 ml vardera:

HBsAg cirka 50 IU/ml i humanserum, buffrat,
pH 6.5; konserveringsmedel.

cobas e pack med 2 flaskor med 12.1 ml vardera
och 1 flaska med 21 ml:

Humanserum negativt f6r HBsAg och anti-HBs,
buffrat, pH 6.5; konserveringsmedel.

HBSAGQ2 Dil HepB

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

lakttag de normala forsiktighetsatgérder som géller 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:

2-metyl-2H-isotiazol-3-on-hydroklorid
EUH 208

Produktsékerhetsméarkningen foljer EU GHS-riktlinjer.

Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiost.
Kalibratorerna och HBSAGQ2 Dil HepB har framstallts uteslutande av blod
fran givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran HBsAg
(endast HBSAGQ2 Cal1 och HBSAGQ2 Dil HepB) och antikroppar mot
HCV och HIV.

Testmetoderna anvande analyser som var FDA-godkénda eller uppfyller
kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG, bilaga II, lista A.

Serum innehallande HBsAg (HBSAGQ2 Cal2) inaktiverades med hjélp
B-propiolakton och UV-stralning.

Da emellertid ingen inaktiverings- eller analysmetod med absolut sékerhet
kan utesluta den potentiella risken fér infektion, ska materialet behandlas
med lika stor forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska
direktiven fran ansvarig halsomyndighet fdljas.?"2

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

Reagenshantering

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

Kalibratorer:

Kan orsaka en allergisk reaktion.
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Kalibratorerna levereras bruksférdiga i flaskor som ar kompatibla med
systemet.

For dver alikvoter av de bruksférdiga kalibratorerna till tomma
snapplocksflaskor (CalSet Vials) om inte hela volymen behévs 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 f6r korrekt handhavande finns tillganglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

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

Hallbarhet for cobas e pack (M, R1, R2, Dil HepB):

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

6ppnad forpackning vid 2-8 °C 16 veckor

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

Forvara kalibratorerna staende for att férhindra att kontrolldsningen fastnar
pé snapplocket.

Provmaterial och beredning

Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrdr eller rér som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Na-heparin-, K,-EDTA- och Na-citratplasma.

Kriterium: Lutning 0.9-1.1 + intercept inom < + 0.5 [U/ml +
korrelationskoefficient > 0.95.

Hallbart i 6 dagar vid 20-25 °C, 14 dagar vid 2-8 °C, 6 manader vid 20 °C
(£ 5 °C). Proverna kan frysas 6 ganger.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utfors.
Anvénd inte vrmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnatt 20-25 °C fore métning.

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

Medféljer férpackningen
Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

= 2 X6 flasketiketter

Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 07143745190, PreciControl HBsAg Il quant II, 15 x 1.3 ml

- 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tomma snépplocksflaskor
= Allman laboratorieutrustning

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

. 06908799190, ProCell I M, 2 x 2 | systemldsning
- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringsldsning for matcell

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att férvara ProCell Il M
och CleanCell M

. 06908853190, PreClean II' M, 2 x 2 | tvéttidsning

cobas’

. 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
forvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean for 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
systemrengéringslsning

Analys

Félj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Férspadning av prover &r

obligatoriskt enligt testalgoritmen (se avsnittet "Spédning”).

Analysinstrumentspecifika instruktioner hittar du i anvandarhandboken.

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 dppnande/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).

Den férdefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med
HBSAGQ2 Cal1 och HBSAGQ2 Cal2.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
HBSAGQ2 Cal1, HBSAGQ2 Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare an
24 timmar efter det att cobas e pack registrerades i analysinstrumentet).

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

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

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

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan ar utanfdr angivna granser

Kvalitetskontroll
Vid kvalitetskontroll ska du anvénda PreciControl HBsAg Il quant II.
Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras 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 vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bor faststélla atgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

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

Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen (IU/ml)
baserad pa matningen av HBSAGQ2 Cal1 och HBSAGQ2 Cal2. | handelse
av manuell férspadning behdver hansyn tas till spadningsfaktorn for
manuell berdkning av det slutliga resultatet.

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 < 684 pmol/l eller < 40 mg/dl
Hemoglobin < 0.311 mmol/l eller < 500 mg/dl
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Substans Analyserad koncentration
Intralipid <2000 mg/dl

Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 IU/ml

Albumin <7.0g/dl

Kriterium: For koncentrationer pa 0.05-1 1U/ml &r avvikelsen < 0.2 [U/ml.

For koncentrationer pa 1-130 IU/ml &r nivan pa resultat 80-120 %.

Ingen hdgdos-"hook™-effekt pavisades med Elecsys HBsAg Il quant II-
analysen vid en koncentration pa upp till 250000 1U/ml nér prover
analyserades enligt bruksanvisningen (férspadning 1:900).

Ldkemedelssubstanser
In vitro-analyser genomférdes pa 16 vanligen anvénda l&kemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

cobas’

Spadning

Initial spadning i instrumentet pa 1:900 med HBSAGQ2 Dil HepB ar
obligatoriskt for varje prov. Darfor ska varje prov férst kdras med ett
spadningssteg pa 1:900 som bestélls av anvandaren och utférs av
analysinstrumenten.

Efter spadning i analysinstrumenten tar programvaran automatiskt hdnsyn
till spadningen vid utrékning av provkoncentrationen.

Om ett resultat pavisas inom métintervallet 45-117000 [U/ml fér 900-faldigt

spédda prover behévs ingen ytterligare spédning.

Om ett resultat pavisas < 45 [U/ml for 900-faldigt spadda prover maste
provet kdras outspétt och ska ligga inom 0.05-130 IU/ml.

Om ett resultat pavisas > 117000 1U/ml for 900-faldigt spadda prover méste

prover kdras med ett spadningssteg pa 1:27000 som bestalls av
anvéndaren och utférs av analysinstrumentet.

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

Speciallékemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
mg/l

Peginterferon alfa-2a <0.036

Peginterferon alfa-2b <16

Lamivudin <300

Adefovir <10

Entekavir <1.0

Telbivudin <600

Tenofovir <245

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar

En spadningsalgoritm kan utféras automatiskt (se avsnittet "cobas e
flows”).

cobas e flows

cobas e flows &r procedurer som inprogrammerats i systemet for att
hantera en helautomatiserad sekvens med matningar och berdkningen av
analyskombinationer for att utféra beslutsalgoritmer.

En cobas e flow finns tillganglig for att automatiskt utfora en initial
provspadning pa 1:900 och berdkna analysresultatet. Om resultatet pavisas
over det utdkade matintervallet utférs en ny spadning av provet (1:27000)
och ett nytt resultat berdknas. Om det initiala resultatet pavisas under det
utdkade matintervallet utférs en ny métning av provet utan spadning av
provet och resultat rapporteras.

Referensvérden

Obs! Dar sa anges har data genererats med hjalp av Elecsys

HBsAg Il quant-analysen. Eftersom reagensen (M, R1, R2) fér Elecsys
HBsAg Il quant-analysen &r desamma som de fér Elecsys HBsAg |l

quant ll-analysen (endast kontroller och kalibratorer har modifierats) kan
data som genererats med hjélp av Elecsys HBsAg Il quant-analysen
dverforas till Elecsys HBsAg Il quant Il-analysen utan att nya data behdver

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

Métintervall

Maétintervall fér férspédda prover:

45-117000 |U/ml fér 900-faldigt spadda prover.

Varden under métintervallet rapporteras som < 45 [U/ml.
Vérden 6ver métintervallet rapporteras som > 117000 |U/ml.

1350-3510000 [U/ml f6r 27000-faldigt spadda prover.

Vérden under matintervallet rapporteras som < 1350 1U/ml.
Varden 6ver méatintervallet rapporteras som > 3510000 1U/ml.

Maétintervall for outspédda prover:

0.05-130 1U/ml (definierat av detektionsgransen och hdgsta vardet pa
masterkurvan).

Varden under detektionsgransen rapporteras som < 0.05 IU/ml.
Vérden éver méatintervallet rapporteras som > 130 [U/ml.

Nedre métgrans

Blankgréns och detektionsgrdns

Blankgrans = 0.03 |U/ml

Detektionsgrans = 0.05 [U/ml

Blankgrans och detektionsgrans bestdmdes i enlighet med krav fran CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A2.

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 méatningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestdms baserat pa blankgréansen och
standardavvikelsen hos prover som har en lag koncentration.
Detektionsgransen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

genereras.

Fran 611 prover som erhdllits fran en utvardering vid flera centra har

féljande vérden rapporterats med Elecsys HBsAg Il quant-analysen.

1U/ml MCE (n = 611) % av total
<1 17 2.78
1-<10 20 3.27
10-< 100 35 5.73
100—< 1000 127 20.8
1000—< 10000 239 39.1
10000-< 100000 147 241
100000-< 1000000 26 4.26

Slutresultatet bestdmdes fran den férsta matningen i 70.0 % av proverna pé
analysinstrumentet cobas e 411 (1:100-spadning) och 86.5 % av proverna
pa analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602 (1:400-spadning).

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestédmts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits 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 kérningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
Repeterbarhet? | Intermediér
precision ©
Prov Medelvar- SD Cv SD cv
de 1U/ml % U/ml %
[U/ml
Humanserum 1 0.150 0.004 2.7 0.006 42
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Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
Repeterbarhet? | Intermediar
precision ©
Prov Medelvér- SD cv SD cv
de [U/ml % [U/ml %
1U/ml
Humanserum 2 2.89 0.028 1.0 0.064 22
Humanserum 3 61.0 0.595 1.0 1.27 2.1
Humanserum 4 116 1.54 1.3 2.63 2.3
Humanserum 5 329 4.31 1.3 8.99 2.7
Humanserum 6 4668 82.7 1.8 138 3.0
PCY HBsAg Il 3.80 0.027 0.7 0.075 2.0
quant Il 1
PC HBsAg Il 90.3 0.646 0.7 2.01 22
quant Il 2
PC HBsAg Il 86.0 1.83 2.1 3.19 3.7
quant Il 3

b) Repeterbarhet = inomserieprecision

¢) Intermedidr precision = mellanserieprecision

d) PC = PreciControl
Metodjémforelse

%n jamforelse mellan Elecsys HBsAg Il quant ll-analysen,

08814872190 (analysinstrumentet cobas e 801; y) och Elecsys
HBsAg Il quant ll-analysen, 07027443190 (analysinstrumentet
cobas e 801; x) gav foljande korrelation (IU/ml):

Antal uppmatta prover: 220

Passing/Bablok?
Pearson

y =1.04x + 0.000

r=1.00

Provkoncentrationerna I&g mellan 0 och 25758 [U/ml.

%n jamforelse mellan Elecsys HBsAg Il quant ll-analysen,

08814872190 (analysinstrumentet cobas e 402; y) och Elecsys
HBsAg Il quant ll-analysen, 08814872190 (analysinstrumentet
cobas e 801; x) gav foljande korrelation (IU/ml):

Antal uppmatta prover: 217

Passing/Bablok??
Pearson

y =1.06x + 0.000

r=0.996

Provkoncentrationerna I4g mellan 0 och 25696 [U/ml.

Kvantifiering av potentiellt korsreaktiva prover

1285 prover med potentiellt interfererande substanser analyserades med
Elecsys HBsAg Il quant-analysen och omfattade prover

* innehallande antikroppar mot HAV, HCV, HIV, HTLV, CMV, EBV, HSV,

rubella, parvovirus, VZV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

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

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

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

= fran gravida kvinnor

Inga resultat pavisades > 0.05 IU/ml.

Kvantifiering av HBV-mutanter
Totalt 50 prover med olika HBsAg-mutationer testades med Elecsys

HBsAg Il quant-analysen. Resultat med observerade koncentrations visas.

aminosyraerséttningar, antingen léankade il
vaccinresistens, resistens mot behandling med
humant HB-immunglobulin eller forsémrad HBsAg-
reaktivitet)

Mutantpanel Elecsys
HBsAg Il quant

(IU/miye)
Ursprunglig mutantpanel (stammar som uppvisar <0.05(n=2)

0.05-324 (n = 17)

Rekombinant mutantpanel

>0.05-6.9 (n=31)

e) Observerade koncentrationer med HBV-mutanter kan skilja sig at jamfort med konkurrerande
analyser och ar karakteristiskt for de individuella analyserna.

Serokonversionspaneler

18 serokonversionspaneler analyserades med Elecsys HBsAg Il quant-
analysen. Elecsys HBsAg Il quant-analysen uppvisade en signifikant
koncentrationsdkning hos alla paneler i serokonversion korrelerat till den
férandring som &r detekterbar I kvalitativa screening-analyser. Observerade
koncentrationer varierade fran < detektionsgrans for negativa prover och
0.058-92300 IU/ml fdr konversionsprover (bekréftat positiva).
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Mer information finns i anvéndarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fdr alla nddvandiga komponenter (om de ér tillgangliga i
ditt land).

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

Symboler

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

n

N
—_

N
N

n
w

ONTENT Innehall i férpackning

YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
REAGENT Reagens

ALIBRATOR Kalibrator
Volym efter spadning eller blandning

[©] o
9 (@}
=

Globalt artikelnummer

Tilldgg, borttagningar eller dndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2020, Roche Diagnostics
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