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Elecsys Anti-HBc I

cobas’

R ‘W
cobas e 411
09014918190 100 cobas e 601
cobas e 602
Svenska M Streptavidininmérkta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska,

Systeminformation
For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 2360
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
Applikationskod 140

Anvéndningsomrade

Immunanalys for in vitro-kvalitativ bestdmning av IgG- och IgM-antikroppar
mot hepatit B kdrnantigen i humanserum och plasma.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fr anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Godkénnande 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-viruset (HBV) bestar av ett yttre hdlje (HBsAg) och en inre kéma
(HBCcAg). Hepatitkarnantigenet omfattar 183-185 aminosyror.?

Under en infektion med HBV bildas vanligen antikroppar mot HBcAg som
ofta kvarstar livet ut. Anti-HBc upptrader kort efter debuten av HBV-infektion
och kan vanligen pavisas i serum strax efter upptrddandet av HBsAg.
Anti-HBc stannar kvar hos personer som har tillfrisknat fran HBV-infektion
och hos friska smittbarare. Féljaktligen &r de en indikator pa befintlig eller
tidigare HBV-infektion.234

| séllsynta fall kan en HBV-infektion dven ha ett férlopp utan upptradande
av immunologiskt pavisbart anti-HBc (vanligen hos immunsupprimerade
patienter). Anti-HBc bildas inte efter vaccination.?

P& grund av narvaron av anti-HBc efter en HBV-infektion kan screening av
anti-HBc anvéndas for att identifiera personer som tidigare varit
infekterade.

Bestédmning av anti-HBc tillsammans med andra hepatit B-analyser
mojliggér diagnos och kontroll av HBV-infektioner. Vid franvaro av andra
hepatit B-markérer (HBsAg-negativa personer) kan anti-HBc vara den enda
indikationen p& en pagaende HBV-infektion.37:8

Analysprincip
Konkurrensprincip. Total analysl&ngd: 27 minuter.

* Inkubation 1: Férbehandling av 40 pl prov med reduceringsagens.

* Inkubation 2: Efter tillsats av HBcAg bildas ett komplex med anti-HBc-
antikroppar i provet.

= Inkubation 3: Efter tillsats av biotinylerade antikroppar och
ruteniumkomplexa-markta antikroppar specifika for HBcAg, tillsammans
med streptavidininmérkta mikropartiklar, ockuperas de fortfarande fria
bindningsstallena p& HBc-antigenerna. Hela komplexet binds till den
fasta fasen via interaktion mellan biotin och streptavidin.

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

= Resultaten bestdms automatiskt med programvaran genom jamférelse
mellan eIektrokemiluminiscenssignalen som erhallits fran provets
reaktionsprodukt och signalen fran det cutoff-varde som tidigare erhallits
med kalibrering.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

Reagens - arbetsldsningar

Reagensrackférpackningen (M, R1, R2) och férbehandlingsreagenset (R0)

har mérkningen AHBC 2.

6.5 ml:
Streptavidininméarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

RO DTT (vitt lock), 1 flaska, 5 ml:
1,4-ditiotreitol 110 mmol/l; citratbuffert 50 mmol/.

R1 HBcAg (gratt lock), 1 flaska, 8 ml:
HBcAg (E. coli, rDNA) > 25 ng/ml; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.4;
konserveringsmedel.

R2  Anti-HBcAg-Ab-~biotin; anti-HBcAg-Ab~Ru(bpy)3* (svart lock),
1 flaska, 8 ml:
Biotinylerad monoklonal anti-HBc-antikropp (mus) 700 ng/ml;
monoklonal anti-HBc-antikropp (mus) markt med ruteniumkomplex
200 ng/ml; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.4; konserveringsmedel.

AHBC 2 Call  Negativ kalibrator 1 (vitt lock), 2 flaskor med 1.0 ml
vardera:

Humanserum; konserveringsmedel.

AHBC 2 Cal2  Positiv kalibrator 2 (svart lock), 2 flaskor med 1.0 ml
vardera:
Anti-HBc (humant) > 8 WHO IU/mlP) i humanserum;

konserveringsmedel.

b) WHO-internationella enheter

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som géller for all hantering av
laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

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

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig 8gonirritation.

Forebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsglasdgon/ansiktsskydd.
Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P337 + P313  Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta kl&der och tvétta dem innan de anvénds
igen.

Avfallshantering:

P501

Produktsakerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla I&nder; +49-621-7590

Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.
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Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektidst.

Alla produkter som erhallits fran humant blod &r framstélida uteslutande av
blod fran givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran
HBsAg (endast AHBC 2 Cal1) och antikroppar mot HCV och HIV.

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

Serum innehallande anti-HBc (AHBC 2 Cal2) inaktiverades med hjalp
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 forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska
direktiven fran ansvarig halsomyndighet foljas. 0

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

Reagenshantering

Reagensen i kitet ar bruksfardiga och levereras i flaskor som &r kompatibla
med systemet.

Analysinstrumentet cobas e 411: Kalibratorerna ska endast [amnas i
analysinstrumentet under kalibrering vid 20-25 °C. Stéang flaskorna sa snart
som mjligt efter anvéndning och forvara staende vid 2-8 °C.

Pa grund av mdjliga avdunstningseffekter ska inte fler dn
5 kalibreringsprocedurer per flaskset utféras.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: Fér dver alikvoter av de
bruksférdiga kalibratorerna till tomma snépplocksflaskor (CalSet Vials) om
inte hela volymen behdvs for kalibrering pa analysinstrumenten. Fast de
medfoljande etiketterna pa dessa extraflaskor. Forvara alikvoterna vid

2-8 °C for senare anvéndning.

Utfér endast en kalibreringsprocedur per alikvot.
All information som behdvs for ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Observera! Bade flasketiketterna och extraetiketterna (om sadana finns)
innehaller 2 olika streckkoder. Streckkoden mellan de gula markeringarna
&r endast avsedd for cobas 8000-system. Om du anvénder ett

cobas 8000-system ska du vrida flasklocket 180° till rétt position, s& att
streckkoden kan lasas av systemet. Placera flaskan i instrumentet som
vanligt.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sakerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet for rackférpackningen med reagens

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

dppnad forpackning vid 2-8 °C 8 veckor

i analysinstrumenten 8 veckor

Hallbarhet for kalibratorerna

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

oppnad férpackning vid 2-8 °C 8 veckor

pa cobas e 411 vid 20-25 °C upp till 6 timmar

pa cobas e 601 och cobas e 602 | anvénd endast en gang

vid 20-25 °C

Férvara kalibratorerna staende for att forhindra att kalibratorlsningen
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 for anvandning av blodprover fran avliden (prover som tagits
post-mortem, hjartstillestand) faststélldes i enlighet med rekommendationen
fran Paul-Ehrlich-Institut! for prover som erhallits inom 24 timmar efter att
ddden intratt."" Kvalitativa skillnader av outspadd (icke-reaktiva) eller

cobas’

berikade (reaktiva) prover fran avliden jamfort 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 standardprovror eller rér som innehaller
separationsgel.

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

Plasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.

Kriterium: Korrekt tilldelning av positiva och negativa prover. Prover med ett
COlI (cutoff-index) > 1.0: + 20 % niva pa resultat; prover med ett COl < 1.0:
+0.20 niva pa resultat.

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, 3 manader vid —20 °C (£ 5 °C). Proverna kan frysas 5 ganger.
For prover fran avliden: Hallbara i 3 dagar vid 20-25 °C, 7 dagar vid
2-8 °C. Proverna kan frysas 3 ganger.

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

Observera! Speciellt viktigt for Elecsys Anti-HBc ll-analysen: Tinade prover,
prover innehallande precipitat och prover fér ommétningar maste
centrifugeras noggrant innan analysen utférs.

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

Anvand inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 2025 °C fére
matning.

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

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

= 2x 4 flasketiketter

Nodvandiga material (som ej medféljer)

. 04927931190, PreciControl Anti-HBc II, for 8 x 1.3 ml

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tomma snapplocksflaskor

= Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e

Extramaterial for analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringslosning for méatcell
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvattvattentillsats

. 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner

Tillbehér fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringsldsning fér métcell

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar fér forvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengéringsldsning for
kérningsavslutning och skéljining under reagensbyte

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 ml detektionsrengdringslésning

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar
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. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tillbehdr fér alla analysinstrument:

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

Analys

Félj 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 fore anvandning. Las in
de analysspecifika parametrama via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
lasas.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: PreClean M-l6sning ar
nddvandig.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen
och 8ppnande/stdngning av flaskorna.

Kalibratorer:
Placera kalibratorerna i provzonen.

Allinformation som behdvs for kalibrering av analysen skannas automatiskt
in i analysinstrumentet.

Forvara kalibratorerna vid 2-8 °C nér kalibrering utférts eller kasta bort dem
(analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602).

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot anti-HBc-
referensmaterialet WHO International Standard (NIBSC-kod 95/522).

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
AHBC 2 Cal1, AHBC 2 Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare an
24 timmar efter det att reagenskitet registrerades pa analysinstrumentet).

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

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 1 manad (28 dagar) vid anvandning av samma reagenslot

= efter 7 dagar (vid anvéndning av samma reagenskit i
analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nar kvalitetskontrollnivan ar utanfor angivna grénser
Intervall fdr elektrokemiluminiscenssignalerna (counts) fér kalibratorerna:
Negativ kalibrator (AHBC 2 Cal1):

42000-300000 (analysinstrumentet cobas e 411)

100000-700000 (analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602)
Positiv kalibrator (AHBC 2 Cal2):

100-3000 (analysinstrumentet cobas e)

Kvalitetskontroll
Vid kvalitetskontroll anvénds PreciControl Anti-HBc II.

Kontroller f6r de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kdrs, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

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

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

Observeral

Av tekniska skl maste aterdsatta malvarden, som endast galler for en
specifik kombination av reagens- och kontroll-lot, skrivas in manuellt pa alla
analysinstrument (utom fér analysinstrumentet cobas e 602). L&s darfor
alltid vardearket som félier med reagenskitet eller PreciControl-kitet for att
sakerstélla att korrekt angivet varde anvénds.

N&r en ny reagens- eller kontroll-lot anvands véljer analysinstrumentet de
originalvarden som &r inkodade i kontrollstreckkoderna.

cobas’

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut cutoffen baserad pa matningen av
AHBC 2 Cal1 och AHBC 2 Cal2.

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

Tolkning av resultaten

Prover med ett cutoff-index > 1.0 &r icke-reaktiva i Elecsys Anti-HBc II-
analysen. Dessa prover anses vara negativa gentemot anti-HBc och
behover ingen ytterligare testning.

Prover med ett cutoff-index < 1.0 &r reaktiva i Elecsys Anti-HBc Il-analysen.
Alla prover som befunnits vara reaktiva i initialanalysen maste testas pa nytt
i duplikat med Elecsys Anti-HBc Il-analysen. Om resultaten i
uppféliningsanalysen ar "icke-reaktiva” i bada fallen bedéms provet vara
negativt gentemot anti-HBc.

Om minst en av ommatningarna ar reaktiv bedéms provet aterigen vara
reaktivt.
Interferenser

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

Endogena substanser
Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1129 ymol/l eller < 66 mg/dl
Hemoglobin <0.621 mmol/l eller < 1000 mg/d|
Intralipid <2000 mg/di
Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 [U/ml

Kriterium: Prover med ett COl > 1.0: + 20 % niva pa resultat; prover med ett
COIl £1.0: £ 0.20 niva pa resultat.

Inga signifikant interfererande effekter av 23 vanligen anvanda och
sarskilda terapeutiska ldkemedel kunde pavisas. Speciallakemedel som
analyserats: pegylerat interferon-alfa-2 a, pegylerat interferon-alfa-2 b,
lamivudin, adefovir, entekavir, telbivudin, tenofovir.

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hog 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.

Begransningar och intervall

Detektionsgrans: < 0.8 WHO 1U/ml

Den angivna sensitiviteten bestdmdes genom avl&sning av anti-HBc-
koncentrationen som motsvarar signalen fran cutoff-vardet fran
standardkurvor som erhallits genom seriespadning av WHO:s anti-HBc-
referensmaterial i humanserum fritt fran hepatit B.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestémts 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 kdémingar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhlls:

Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhetc) Intermediar

precisiond)
Prov Medelvar- SD Cv SD cv
de COl % COl %

col

HSe), negativt 2.24 0.057 2.6 0.087 3.9
HS, svagt positivt 0.954 0.023 2.4 0.042 4.4
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Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhet® Intermediér

precisiond)
Prov Medelvér- SD cv SD Ccv
de col % col %

col

HS, positivt 0.008 0.0001 1.6 | 0.0003 | 4.0
PCY Anti-HBc Il 1 212 0.033 1.6 0.056 2.6
PC Anti-HBc Il 2 0.583 0.012 2.1 0.021 3.6

c) Precision enligt CLSI EP05-A3 (21 dagar) (Clinical and Laboratory Standards Institute)

d) Intermedidr precision enligt CLSI EP05-A3 (21 dagar) (Clinical and Laboratory Standards
Institute)

€) HS = humanserum
f) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602
Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medelvér- SD Ccv SD Cv
de Col % Col %
COol

HS, negativt 2.24 0.041 1.9 0.070 3.1

HS, svagt positivt 0.928 0.029 3.1 0.045 4.8

HS, positivt 0.005 0.0001 1.9 | 0.0002 | 4.0

PC Anti-HBc Il 1 2.48 0.042 1.7 0.070 28

PC Anti-HBc Il 2 0.635 0.017 2.7 0.027 42

Analytisk specificitet

309 prover med potentiellt interfererande substanser analyserades med
Elecsys Anti-HBc Il-analysen och omfattade prover

= innehallande antikroppar mot HAV, HCV, HIV, HSV, Rubella, CMV,
EBV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= positiva for E. coli
= efter vaccination mot HAV och HBV
= icke-virusframkallade leversjukdomar

* autoimmuna sjukdomar (ANA och SLE)

Inga falskt reaktiva resultat pavisades med Elecsys Anti-HBc Il-analysen
(efter repetition), vilket resulterade i en specificitet pa 100 %. 81 prover
identifierades som samstdmmigt positiva med Elecsys Anti-HBc Il och en
annan kommersiellt tillganglig anti-HBc-analys. 1 prov befanns vara
obestdmbart och uteslots fran berékningen.

Klinisk sensitivitet

Av 793 prover fran HBV-infekterade patienter i olika stadier av sjukdomen,
befanns 793 vara upprepat reaktiva med Elecsys Anti-HBc ll-analysen.
Sensitiviteten for Elecsys Anti-HBc Il-analysen i denna studie befanns vara
100 %.

Sjukdomsstadium N Reaktivt
Kronisk eller akut HBV-infektion (anti-HBc-positiv, 568 568
HBsAg-positiv)

Overgangen HBV-infektion (anti-HBc-positiv, 56 56
HBsAg-negativ, anti-HBs-positiv, anti-HBe-negativ)

Overgéngen eller aterfunnen HBV-infektion (anti- 9 9
HBc-positiv, HBsAg-negativ, anti-HBs-negativ, anti-

HBe-positiv)

Overgangen eller aterfunnen HBV-infektion (anti- 160 160
HBc-positiv, HBsAg-negativ, anti-HBs-positiv, anti-

HBe-positiv)

cobas’

Serokonversionssensitivitet

Serokonversionssensitivitet for Elecsys Anti-HBc Il-analysen har undersokts
genom analys av 10 kommersiellt tillgdngliga serokonversionspaneler.
Elecsys Anti-HBc Il-analysen befanns vara sensitiv vid tidig
infektionsdetektion i linje med andra anti-HBc-analyser och ytterligare HBV-
serologiska markérer.

Klinisk specificitet

Totalt 20101 prover fran blodgivare, diagnostisk rutin, gravida kvinnor och
dialyspatienter fran 7 platser i Europa analyserades med Elecsys
Anti-HBc Il-analysen.

Specificitetsresultatet i studien som baseras pa upprepat reaktiv basis (RR)
var 99.93 % hos blodgivare (serum), det 95-procentiga konfidensintervallet
(2-sidigt) var 99.84-99.97 %.

Specificiteten hos blodgivare (plasma) befanns vara 99.88 %, det
95-procentiga konfidensintervallet (2-sidigt) var 99.78-99.94 %.

Specificiteten hos diagnostisk rutin/inlagda patienter befanns vara 100 %
(95-procentigt konfidensintervall (2-sidigt): 99.60-100 %), hos
dialyspatienter 99.31 % (95-procentigt konfidensintervall (2-sidigt):
98.23-99.81 %) och hos gravida kvinnor 100 % (95-procentigt
konfidensintervall (2-sidigt): 99.62—100 %).

Kohort N Specificitet (%) 95 % konfi- Specificitet (%) | 95 % konfidensin-
IR* densintervall RR tervall (2-sidigt)
(2-sidigt) (%) RR
(%) IR
Blodgivare (se- 8163 99.93 99.84-99.97 99.93 99.84-99.97
rum)
Blodgivare (ED- 9162 99.88 99.78-99.94 99.88 99.78-99.94
TA-plasma)
Diagnostisk rutin- | 997 100 99.60-100 100 99.60-100
/inlagda patienter
Dialyspatienter 779 99.13 97.99-99.72 99.31 98.23-99.81
Gravida kvinnor 1000 100 99.62-100 100 99.62-100

*IR = initialt reaktiv
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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 for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fér alla nédvandiga komponenter (om de ar tillgéngliga 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 ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com for
definition av symboler som anvénds):

—_
—_

ONTENT Innehall i férpackning
YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvéndas
REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrator

Volym fér rekonstituering

J

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller andringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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