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Tiirkce = 1. inkibasyon: 35 pL numuneden HBe antijeni, biotinlenmis monoklonal
Sistem bilgisi HBeAg'ye 6zgli antikor ve rutenyum kompleksi@ ile isaretlenmis

cobas e 411 analizéri icin: test numarasi 2620
cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri igin: Aplikasyon Kod
Numarasi 676

Kullanim amaci

Insan serumu ve plazmasinda hepatit B e antijeninin (HBeAg) in vitro
kalitatif ve kantitatif tayini igin imminolojik test. Bu test, hepatit B viral
enfeksiyonu olan hastalarin tanisi ve izlenmesi igin yardimei olarak
kullanilabilir.

Elektrokemilliminesans immunolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), cobas e immiinolojik test
analizérlerinde kullanim icindir.

Ozet

Hepatit B viriisti (HBV), enfekte kan ve tukurtk, menstriiel, vajinal ve
seminal sivilar dahil olmak tizere cesitli viicut sivilarina perkitan veya
mukozal maruziyet yoluyla bulasir.! Yetiskin hastalarin cogunlugu HBV
enfeksiyonundan tamamen kurtulur ancak vakalarin %710'una kadari
asemptomatik tasiyicilar haline gelir veya siroza ve/veya karaciger
kanserine neden olabilen kronik hepatit gelistirir.23 Immiinizasyona ragmen,
HBV yaklasik 300 milyon kronik olarak enfekte hastayla dinya ¢apinda hala
yaygindir ve ézellikle yiiksek oranda endemik Glkelerde kan transflizyonu
glivenligi igin ciddi bir tehlikedir.'#5

HBV enfeksiyonunun serolojik tanisi, bir hastada akut veya kronik HBV
enfeksiyonu oldugu, hastanin enfeksiyona duyarli olup olmadigi veya
dnceki enfeksiyon veya agilamanin sonucu olarak HBV'ye bagisikiiginin
olup olmadigini belirlemek ve HBV enfeksiyonunun farkli evrelerini
tanimlamak amaciyla HBV'ye 6zgii antijenler ve/veya antikorlarin
saptanmasini icerir.57 Ayrica, bu HBV belirteclerinden bazilar hasta ve
dondr taramasinda rutin olarak kullanilir.”

HBeAg, HBV'nin cogalmasi sirasinda hepatositlerde bulunan pre-C/C
geninin bir Griinddir ve devam eden HBV enfeksiyonlarinin durumunu
belirlemede 6nemli bir tani aracidir. HBeAg'nin saptanmasi viral
replikasyonun vekili oldugu icin genel olarak biyuk miktarlarda virtisin
varli§iyla ilikilidir.48° Akut HBV enfeksiyonlari sirasinda, hepatit B s
antijeninden (HBsAQ) kisa siire sonra HBeAg serumda saptanabilir ve
alanin aminotransferaz (ALT) diizeyleri en yiiksek noktaya ulastiginda
genellikle HBsAg'den 6nce yok olur ve ardindan karsilik gelen antikorun
(anti-HBe) varligr géraltir.2%10 HBeAg, hem kendini sinirlayan
enfeksiyonlarda hem de kronik hepatit B'de viral replikasyon yiiksek
oldugunda genellikle saptanabilir; 10 haftadan uzun sireli varligi persistan
enfeksiyona gecisin gdstergesidir. Anti-HBe'ye HBeAg serokonversiyonu
aktif viral replikasyonun sonuna isaret eder ve bu nedenle klinik diizelme
(kendini sinirlayan) veya remisyon (kronik hastalik) ile iliskilidir, hastaligin
immin aktif fazdan inaktif tasiyici duruma gegisini gosterir.5891" HBV
enfeksiyonlari, prekor stop kodonu mutantlari iceren HBV varyantlari ile
enfeksiyon nedeniyle saptanabilir HBeAg olmadan da meydana gelebilir;
virls artik HBeAg Uretemese de hastalik aktivitesi devam eder ve anti-HBe
mevcut olabilir.8 213

HBeAg serokonversiyonu, HBeAg pozitif hastalarda bir tedavi yaniti
belirteci ve antiviral tedavi hedefidir.'"'* Bu bakimdan HBeAg kantitatif
6lctm, antiviral tedavinin kesilmesi agisindan hekimlere kilavuz
saglayabilir.'>

HBeAg titresi, HBeAg pozitif annelerden yenidoganlara HBV bulasmasinin
énemli rol oynad|c;;| anneden ¢ocuga bulasma riskinin dnemli bir géstergesi
olarak kabul edilir'®."” Klinik kilavuzlar, HBV DNA testine erisim
olmadiginda tim gebe kadinlarin HBV replikasyonunun vekil belirteci olarak
HBeAg ile taranmasini énermektedir. ™

Bu nedenle, HBeAg testi HBV enfeksiyonunun seyrinin ve kronik hepatit B

icin tedavi etkisinin izlenmesinde anti-HBe testiyle iligkili olarak
anlamlidir.589:1" Elecsys HBeAg quant testi HBeAg'nin saptanmasi igin

monoklonal HBeAg'ye 6zgu antikor reaksiyona girerek bir sandvig
kompleksi olugturur.

= 2. enkiibasyon: Streptavidin-kapli mikropartikuller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikiillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lgiim hticresi igine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklagtirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indiikler, bu da
bir fotogogaltici ile dlgdllr.

= Sonuclar, 2 noktall kalibrasyonla cihaza 6zgu bir sekilde olusturulan bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu veya e-barkod aracilijiyla saglanan
bir ana egri ile belirlenir.

a) Tris(2,2"bipiridil)rutenyum(1l)-kompleksi (Ru(bpy)3*)
Reaktifler - caligma soliisyonlari
Reaktif rak paketi (M, R1, R2), HBEAGQ olarak etiketlenmistir.

M Streptavidin kapli mikropartikller (seffaf kapakl), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.

R1  Anti-HBeAg-Ab~biotin (gri kapakl), 1 sise, 12 mL:
Biotinlenmig monoklonal anti-HBeAg antikoru (fare) > 0.8 mg/L; TRIS
tamponu 50 mmol/L, pH 7.4; koruyucu madde.

R2  Anti-HBeAg-Ab~Ru(bpy)3* (siyah kapakl!), 1 sise, 12 mL:
Rutenyum kompleksi ile isaretlenmis monoklonal anti-HBeAg antikoru
(fare) > 0.3 mg/L; TRIS tamponu 50 mmol/L, pH 7.4; koruyucu

madde.
HBEAGQ Call  Negatif kalibratér 1 (beyaz kapakli), her biri 1.0 mL'lik
2 sise:
Insan serumu; koruyucu madde.
HBEAGQ Cal2  Pozitif kalibratdr 2 (siyah kapakl), her biri 1.0 mL’lik

2 sise:

HEPES® tamponu iginde HBeAg (E. coli, DNA)

> 3.5 IU/mL, pH 7.4; koruyucu madde.
b) HEPES = [4-(2-hidroksietil)-piperazin]-etan stilfonik asit
Onlemler ve uyarilar
Laboratuvar uzmanlari tarafindan in vitro diagnostik kullanima yéneliktir.
Tm laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.
Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:
Uyart: atiklari, potansiyel olarak biyozararli madde kabul ederek elleyin.
Atiklar, kabul edilen laboratuvar talimatlari ve prosedurlerine gére atin.
Cevresel tehlikeler:
Giivenli bir sekilde imha edildigini belirlemek icin ilgili tim yerel imha
y6netmeliklerini uygulayin.
Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara gtivenlik veri formu
verilebilir.

Bu kit 1272/2008 sayili Diizenlemeye (EC) gdre asagidaki sekilde
siniflandinlan bilesenler igerir:

monoklonal anti-HBe antikorlar (fare) kullanir. Uyari

Test p_rensibi_ . o . H317 Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.
Sandvic prensibi. Toplam test stiresi: 18 dakika.
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Onleme:

P261 Bugu veya buharlarini solumaktan kaginin.

p272 Kontamine olmus is kiyafetlerine ¢alisma alaninin diginda
izin verilmemelidir.

P280 Koruyucu eldiven giyin.

Yanit:

P333 + P313 Deride tahris veya dokunti olursa: Tibbi tavsiye/yardim
alin.

P362 + P364 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce
yikayin.

imha:

P501 igerigi/kabr onayli bir atik imha tesisinde bertaraf edin.

Tehlikeli bilesenler:

. 2-metil-2H-izotiazol-3-on hidroklorir
Uriin giivenlik etiketi AB GHS kilavuzlarina tabidir.
iletisim telefon no.: tiim iilkeler: +49-621-7590

Insanlardan elde edilmis tim maddeler potansiyel olarak bulasici kabul
edilmelidir. Insan kanindan elde edilen tim Grlnler sadece ayri ayr test
edilmis dondrlerden alinan ve igcinde HBsAg'nin ve HCV ile HIV'e karsi
olusan antikorlarin bulunmadigi gésterilmis kandan hazirlanmigtir. Test
yontemlerinde FDA onayli ya da izinli veya Avrupa Birli§i'nin yasal
kurallarina (IVDR 2017/746/EU, IVDD 98/79/EC, Ek I, Liste A) uygun olan
testler kullanilir.

Ancak, hicbir test ydntemi potansiyel enfeksiyon riskini kesin olarak
dislayamayacagi icin, materyal, hasta 6rnegine gdsterilen diizeyde dikkatle
kullanilmalidir. Maruz kalma durumunda, sorumlu saglik yetkililerinin
direktiflerine uyulmalidir. 819

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibratdr ve kontrol) kdpUk
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icinde verilen reaktifler kullanima hazirdir ve sistemle uyumlu siseler
icinde verilir.

cobas e 411 analizéri: Kalibratérler analizérde sadece 20-25 °C'deki
kalibrasyon sirasinda birakilmalidir. Kullanimin ardindan, siseleri
olabildigince ¢abuk kapatin ve dik sekilde 2-8 °C'de saklayin.

Olasi buharlagsma etkileri nedeniyle, her sise seti igin en fazla 5 kalibrasyon
prosedri gerceklestirilmelidir.

cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri: Analizérlerde kalibrasyon icin
hacmin tamami gerekmedidi stirece, kullanima hazir kalibratdrlerden
kisimlari gegme kapakli bos siselere (CalSet Vials) aktarin. Verilen etiketleri
bu ek sigelere yapigtirin. Kisimlari ileride kullanim igin 2-8 °C'de saklayin.

Her kisim icin sadece bir kalibrasyon proseduri gergeklestirin.
Dogru sekilde calisma icin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

cobas e 602 analizérleri igin litfen dikkate alin: Hem flakon etiketleri hem
de ek etiketlerde (varsa) 2 farkli barkod bulunur. Sari isaretler arasindaki
barkodun sistem tarafindan okunabilmesi icin ltfen flakon kapagini 180°
cevirerek dogru pozisyona getirin. Flakonu her zamanki gibi analizére
yerlestirin.

Saklama ve stabilite
2-8 °C'de saklayin.
Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan énce otomatik karigtirma sirasinda
mikropartiktllerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Reaktif rak paketinin stabilitesi

belirtilen son kullanma tarihine
kadar

8 hafta

acllmamis olarak 2-8 °C'de

acildiktan sonra 2-8 °C'de

cobas’

Reaktif rak paketinin stabilitesi

analizérlerde 8 hafta

Kalibratérlerin stabilitesi

belirtilen son kullanma tarihine
kadar

8 hafta
5 saate kadar

acilimamis olarak 2-8 °C'de

acildiktan sonra 2-8 °C'de

cobas e 411 analizériinde
20-25 °C'de

cobas e 601 ve cobas e 602
analizorlerinde 20-25 °C'de

Kalibratér soliisyonunun gegme kapaga yapismasini dnlemek igin,
kalibratérleri dik sekilde saklayin.

sadece bir kez kullanin

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen érnekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmusgtur.

Standart numune alma tiipleri veya ayirma jeli igeren tlipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, Na-heparin, K-EDTA, K5-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ve
Na-sitrat plazma.

Ayirma jeli igeren plazma tipleri kullanilabilir.

Kriter: Egim 1.00 + 0.10, Pearson r > 0.95, 0.23 IU/mL < %25'te yanlilik,
25 1U/mL < %20'de yanlilik, 100 1U/mL < %20'de yanlilik.

20-25 °C'de 3 giin, 2-8 °C'de 7 glin, -20 °C'de (+ 5 °C) 3 ay stabildir.
Numuneler 6 kez dondurulabilir.

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tipleri veya sistemlerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka deyisle, tim
ureticilerin mevcut tim tlipleri test edilmemistir. Cesitli dreticilerden alinan
numune toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek
farkll materyaller icerebilir. Numuneleri primer tiiplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tip/toplama sistemi Ureticisinin talimatlarina
uyun.

Cokelti iceren numuneleri, buzu ¢ézdiriimis numuneleri ve tekrarl
olctimler igin kullanilan numuneleri testi gerceklestirmeden énce
santriftjleyin.

Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.

Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

Olgiimden 8nce numunelerin ve kalibratdrlerin 20-25 °C'de oldugundan
emin olun.

OlasI buharlagsma etkilerinden dolayi, analizbrlerdeki numuneler ve
kalibratérler 2 saat icinde analiz edilmeli/dl¢timelidir.

Kadavra numuneleriyle veya serum ve plazma disinda viicut sivilariyla
Elecsys HBeAg quant testinin performansi belirlenmemistir.

Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — calisma soliisyonlan” bdlimine bakin.

= 2x4 sise etiket

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 09318429190, PreciControl HBeAg quant, 16 x 1.3 mL

) 05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL numune dilUenti
. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 gegme kapakli bog sise
= Genel laboratuvar cihazlar

= cobas e analizorii

cobas e 411 analizort icin ek materyaller:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

- 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL él¢iim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katki
maddesi

. 11933159001, SysClean icin adaptor
- 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi
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. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipet ucu

. 11800507001, Clean-Liner
cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri icin ek materyaller:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dl¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi icin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, ¢alismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme sollisyonu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 kartus x 84 reaksiyon kabi
veya pipet ucu, atik torbalari

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tim analizérler icin ek materyaller:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soliisyonu

Test Calismasi

Testin optimum performansi icin, bu belgede ilgili analizér iin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgii test talimatlari igin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikullerin yeniden stispansiyonu kullanimdan 6nce otomatik olarak
gerceklesir. Reaktif barkodu araciligiyla teste 8zgli parametreleri okuyun.
Barkodun okunamadig istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam serisini
girin.

Sogutulmus reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizrlin reaktif diskine
(20 °C) yerlestirin. Koptik olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin acilip kapanmasini otomatik olarak diizenler.
Kalibratorler:

Kalibratérleri numune alanina yerlegtirin.

Testin kalibre edilmesi icin gereken tiim bilgiler, analizére otomatik olarak
okutulur.

Kalibrasyon yapildiktan sonra kalibratérleri 2-8 °C'de saklayin veya atin
(cobas e 601 ve cobas e 602 analizrleri).

Kalibrasyon

izlenebilirlik: Bu yéntem, WHO 1 Uluslararasi Hepatit B viriisii e antijeni
Standardi (HBeAg), Paul-Ehrlich-Enstitlist, Langen (Almanya) Uriinu
kod 129097/12'ye gdre standardize edilmistir.

Kalibrasyon sikhigi: Kalibrasyon her reaktif lotunda HBEAGQ Cal1,
HBEAGQ Cal2 ve taze reaktif (bir bagka deyisle, reaktif kitinin analizére
kaydedilmesinin (izerinden 24 saatten uzun bir siire gegmeden) kullanilarak
bir kez yapiimalidir.

Kalibrasyon arali§i, kalibrasyonun laboratuvar tarafindan kabul edilebilir
dogrulamasina dayanarak uzatilabilir.

Asagidaki durumlarda kalibrasyonun yenilenmesi onerilir:
= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ayda (28 giin) bir
= analizbrde ayni reaktif kiti kullanilirken her 7 giinde bir

= gerektiginde: . kalite kontrol bulgulari tanimlanan sinirlarin diginda
oldugunda

Kalite kontrol

Rutin kalite kontrol prosediirleri icin PreciControl HBeAg quant kullanin.

Farkli konsantrasyon araliklari igin olan kontroller test calisilirken en az her
24 saatte bir, her reakif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
calisiimaldir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak dtizeltici 6nlemleri belirlemelidir.

Gerekirse, ilgili numunelerin 8lgtimlerini tekrar edin.

Kalite kontrolii icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu 1U/mL cinsinden otomatik
olarak hesaplar. Hem sayisal sonug hem de sonug mesaji raporlanir.

cobas’

Sonuglarin yorumlanmasi

Sayisal sonug Sonu¢ mesaijl Kalitatif
yorum

<0.23 1U/mL Non-reaktif HBeAg icin negatif

20.23 IU/mL Reaktif HBeAg i¢in pozitif

Sinirlamalar - etkilesim

Asagidaki endojen maddelerin ve farmasétik bilesiklerin test performansi
Uzerindeki etkisi test edilmistir. Etkilesimler, listelenen konsantrasyonlara
kadar test edilmistir ve sonuclar Gzerinde herhangi bir etki gdzlenmemistir.

Endojen maddeler
Bilesik Test edilen konsantrasyon
Bilirubin <428 pmol/L veya < 25 mg/dL
Hemoglobin <0.621 mmol/L veya < 1000 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL
Biyotin < 164 nmol/L veya < 40 ng/mL
Romatoid faktérler <1200 IU/mL
Albimin <7g/dL
lgG <7g/dL
IgA <1.6g/dL
IgM <1g/dl

Kriter: Saptama Siniri ile 0.30 IU/mL arasi numunelerde geri kazanim:
+0.05 IU/mL veya > 0.30 IU/mL numunelerde geri kazanim: baslangi¢
dederinin + %20'si.

Yiksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
Yiksek doz hook etkisi, Elecsys HBeAg quant testinde < 120 IU/mL yalanci
dustik sonuglara yol agmaz.

Farmasétik maddeler
Yaygin olarak kullanilan 16 farmasétik riin Uzerinde in vitro testler
gerceklestirilmistir. Test ile higbir interferans bulunmamistir.

N-Asetilsistein interferans, listelenen konsantrasyona kadar test edilmistir
ve sonuglar tizerinde herhangi bir etki gézlenmemigtir.

ilag Test edilen konsantrasyon
mg/L
N-Asetilsistein 50

Ayrica, hepatit B tedavisinde kullanilan asagidaki 6zel ilaglar test edilmistir.
Test ile higbir interferans bulunmamistir.

Ozel ilaglar

ilag Test edilen konsantrasyon
mg/L

Peginterferon alfa-2a 0.18

Peginterferon alfa-2b 0.15

Lamivudin 300

Adefovir 10

Entekavir 1

Telbivudin 600

Tenofovir 300

Nadir durumlarda, analite 6zgi antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin asiri yiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri:
Ozel Yikama Listesinde (Screen — Utility — Special Wash — Immune)
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Elecsys HBeAg quant testinin Elecsys Anti-HBe testi ile birlestirildiginden
emin olun.

Testten Adim Teste Adim 0 Adim 1 Adim 2
Elecsys 1 Elecsys - 1
Anti-HBe HBeAg
quant
Elecsys 1 Elecsys - 1
HBeAg Anti-HBe
quant

Yeni testler yiiklenirse, Ozel Yikama Listesinin uygun sekilde
guincellendiginden emin olun.

§|n|rlar ve araliklar
Olgme arahg

0.10-120 IU/mL (Saptama Siniri ve ana egrinin maksimumu ile
tanimlanmistir).

Saptama Sininnin altindaki degerler < 0.10 IU/mL olarak bildirilir.

Oletim araliginin tizerindeki degerler > 120 IU/mL (veya 20 kat seyreltilmis
numune i¢in en fazla 2400 1U/mL) olarak bildirilir.

Alt 6lcme sinirlari

Bos Siniri, Saptama Siniri ve Olgme Siniri

Bos Siniri = 0.05 1U/mL

Saptama Siniri = 0.10 1U/mL

Oleme Sinir = 0.20 1U/mL

Bos Sinin, Saptama Sinirt ve Olgiim Sinir CLSI (Klinik ve Laboratuvar
Standartlan Enstitisi) EP17-A2 gerekliliklerine gore belirlenmistir.

Bos Limiti, analit icermeyen numunelerin birka¢ bagimsiz seride n > 60
dlcuimiinden 95. persentil degeridir. Bog Siniri, altinda analit icermeyen
numunelerin % 95 olasilikla bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Bos Sinirina ve diisiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gore belirlenir. Saptama Sinir saptanabilecek en
distik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (% 95 olasilikla, Bos Sinirinin
Uzerindeki deger)

Olgme Sinin, < %20'lik ara kesinlik CV'siyle tekrar elde edilebilir sekilde
dlctlebilen en dustk analit konsantrasyonudur.

Diliisyon

HBeAg konsantrasyonlari élgiim araliginin izerinde olan numuneler Diluent
Universal 2 ile seyreltilebilir. Onerilen seyreltme orani 1:20'dir (analizdrler
tarafindan otomatik olarak veya manuel olarak). Seyreltilen numunenin
konsantrasyonu > 2 [U/mL olmalidir. Manuel dillisyondan sonra sonucu
diliisyon faktord ile carpin.

Diliisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra, yazilim numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.
Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan érnek performans verileri agagida veriimektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gdsterebilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstit(ist) bir
protokoliinde (EP05-A3) Elecsys reaktifleri, numuneler ve kontroller
kullanilarak belirlenmistir: 21 gtin boyunca iki kopya halinde giinde

2 calisma (n = 84). Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

cobas’

cobas e 411 analizérl
Tekrarlanabilir- | Ara kesinlik9
liko)

Numune Ortalama SD cv SD cv

IU/mL IU/mL % IU/mL %
Numune 6 69.2 1.28 1.8 3.62 52
Numune 7 117 3.10 2.7 6.88 5.9
PreciControl <0.10
HBEAGQ1®
PreciControl 3.60 0.157 44 0.251 7.0
HBEAGQ2

c) Tekrarlanabilirlik = calisma igi kesinlik
d) Ara kesinlik = calismalar arasi kesinlik

e) PreciControl HBEAGQ1 analit icermez ve bu nedenle deney boyunca tutarli olarak dlgim
araliginin altinda (< 0.10 IU/mL) sonug vermistir, dolayisiyla standart sapma ve varyasyon
katsayis! tayin edilememigtir.

cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri
Tekrarlanabilir- Ara kesinlik
lik

Numune Ortalama SD cv SD cv

[U/mL U/mL % U/mL %
Numune 1 0.247 0.011 4.3 0.018 71
Numune 2 0.425 0.011 2.5 0.030 6.9
Numune 3 0.931 0.032 35 0.070 7.5
Numune 4 573 0.175 3.1 0.385 6.7
Numune 5 25.6 0.711 2.8 1.72 6.7
Numune 6 64.1 1.36 2.1 418 6.5
Numune 7 112 3.35 3.0 7.49 6.7
PreciControl <0.10
HBEAGQ1
PreciControl 3.62 0.124 34 0.353 9.7
HBEAGQ2

Analitik 6zgullik
HAV, HCV, HEV, CMV, EBV, HSV, HIV, E. coli, Toxoplasma gondii,
Rubella ve Treponema pallidum ile gapraz reaksiyon gézlenmemistir.

Yukarida listelenen patojenlerin her birinde, yukarida belirtilen patojenlere
karsi antikorlar igin pozitif olan veya otoantikorlar iceren (ANA) > 5 serum
veya plazma numunesi kullanilarak élcimler yapiimistir. Elecsys HBeAg
(qual) testine kiyasla HBV veya Influenzaya karsi agilanma sonrasi
hastalardan veya viriise bagli olmayan karaciger hastaligi olan hastalardan
alinan drneklerde uyumsuz sonuglar bulunmamigtir.

Elecsys HBeAg (qual) testine kiyasla hemofili hastalari, erkeklerin ayni
cinsiyetten partnerleri ve damar yoluyla uyusturucu kullanan bagimlilardan
alinan érneklerde uyumsuz sonuglar bulunmamistir.

Serokonversiyon panelleri

8 serokonversiyon paneli Elecsys HBeAg quant testi ile analiz edilmis ve

cobas e 411 analizori Elecsys HBeAg (qual) testi ile karsilagtinimigtir. Tim panellerde
— — Elecsys HBeAg quant testinin performansi, Elecsys HBeAg (qual) testi ile
Tekra:'i'}ab'""' Ara kesinlik? karsilagtirilabilir bulunmustur.
i C
Panel Panel Uyesi | ilk kan alimi reaktif | ilk kan alimi reaktif
Numune Ortalama | = SD | CV |~ SD | CV Sayisi Elecsys HBeAg | (2 0.23 IU/mL)
IU/mL [U/mL % IU/mL %
(qual) Elecsys HBeAg
Numune 1 0.254 0.005 2.1 0.016 6.2 quant
Numune 2 0.439 0.011 25 0.030 6.8 1 5 5 4
Numune 3 0.968 0.021 2.2 0.072 74 2 19 17 17
Numune 4 6.04 0.114 1.9 0.340 5.6 3 16 14 13
Numune 5 26.9 0.565 2.1 1.68 6.3 4 11 10 10
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Elecsys HBeAg quant

5 12 10 10

6 7 7 7

7 23 22 22

8 20 11 1
Bagil duyarliik

Akut veya persistan HBV enfeksiyonu olan hastalardan alinan

310 Elecsys HBeAg (qual) pozitif numune test edilmis ve

Elecsys HBeAg quant testi ile tutarli bicimde reaktif bulunmustur. Bagil
duyarlilik %100 (%95 Cl: %98.8-100) olarak belirlenmistir. Anti-HBc IgM
sonuglarina gére, 310 uyumlu pozitif numuneden 25'i akut ve 278'i kronik
HBV enfeksiyonu numuneleri olarak tanimlanabilmis, 7 numune
siniflandirlamamisgtir.

Bagil 6zgiilliik

Bagil 6zgulliik hesaplamasi igin rutin (n = 1001), kan donérti (n = 1000),
hastanede yatan (n = 300) ve diyaliz (n = 100) hastalarinin yani sira gebe
kadinlardan (n = 100) alinan kimlik bilgilerinden arindiriimis artan
numuneler test edilmistir. Tim numuneler Elecsys HBeAg quant testi ile
test edilmis ve sonuglar ilgili Elecsys HBeAg (qual) test sonuglari ile
karsilastinimigtir. Bagil 6zgulliik tim kohortlar igin %100'dr.
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Daha fazla bilgi iin, Iitfen ilgili analizérin uygun kullanici kilavuzuna veya
kullanim kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tiim bilesenlerin
Yontem Sayfalarina bakin (Ulkenizde bulunuyorsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
siniri igaretlemek igin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamag igin ayirici kullaniimaz.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
rapor edilecektir.

Giivenlik Ozeti ve Performans Raporu burada bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir:

Kit igerigi

Reaktiflerin kullanilabilecegi analizérler/cihazlar
Reaktif

Kalibrator

—>

Sulandirma igin hacim
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