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Systeminformation

Kurzname ACN (Applikationscodes)
AHBC 2 10142
Anwendungszweck

Immunologischer In-vitro-Test zur qualitativen Bestimmung der 1gG- und
IgM-Antikorper gegen Hepatitis B core-Antigen in Humanserum und -
plasma.

Der ElektroChemiLumineszenz-ImmunoAssay "ECLIA" ist zur
Durchfiihrung an cobas e 801 Immunoassay-Systemen vorgesehen.

Behdrdliche Genehmigung

Dieser Test hat die CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 98/79/EG
erhalten. Die Leistungsbewertung des Tests wurde entsprechend den
Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (CTS) fiir die Anwendung von
In-vitro-Diagnostika und das Screening von Blutspendeproben durchgefiihrt
und von der benannten Stelle zertifiziert und, geméas der Empfehlung des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)," fiir die Anwendung von Blutproben von
Leichen (postmortal entnommene Proben oder nach Herzstillstand
entnommene Proben) durchgefiihrt.

Zusammenfassung

Das Hepatitis-B-Virus (HBV) setzt sich aus einer &uBeren Hille (HBsAg)
und einem inneren Kern (HBcAg) zusammen. Das Hepatitis-Kern-Antigen
besteht aus 183-185 Aminosauren.?

Im Rahmen einer HBV-Infektion werden im Allgemeinen Antikdrper gegen
HBcAg gebildet, die oft lebenslang persistieren. Anti-HBc tritt frihzeitig
nach einer HBV-Infektion auf und ist in der Regel kurz nach dem Auftreten
des HBsAg im Serum nachweisbar.? Anti-HBc persistiert bei Ausheilung
einer HBV-Infektion und bei inaktiven Tragern. Sie sind damit Indikator
einer bestehenden oder einer ausgeheilten HBV-Infektion.234

In seltenen Féllen kann eine HBV-Infektion auch ohne immunologisch
nachweisbares Anti-HBc ablaufen (in der Regel bei immunsupprimierten
Patienten). Nach einer Impfung wird kein Anti-HBc gebildet.5

Aufgrund der Persistenz von Anti-HBc nach einer HBV-Infektion kénnen
mittels eines Anti-HBc-Screenings alle friher infizierten Personen
identifiziert werden.®

Die Bestimmung von Anti-HBc erlaubt in Verbindung mit anderen Hepatitis
B Tests die Diagnose und Verlaufsbeobachtung der HBV Infektion. Beim
Fehlen anderer Hepatitis-B-Marker (bei HBsAg-negativen Personen) kann
Anti-HBc der einzige Hinweis einer bestehenden HBV-Infektion sein.37:8

Testprinzip
Kompetitionsprinzip. Gesamtdauer des Tests: 27 Minuten.

= 1. Inkubation: Vorbehandlung von 24 pL Probe mit reduzierendem
Reagenz.

= 2. Inkubation: Nach Zugabe von HBcAg wird ein Komplex mit Anti-HBc-
Antikdrpern gebildet.

= 3. Inkubation: Nach Zugabe von biotinylierten Antikdrpern und mit
Ruthenium-Komplex2 markierten HBcAg-spezifischen Antikérpern
sowie Streptavidin-beschichteten Mikropartikeln werden die noch freien
Bindungsstellen der HBc-Antigene besetzt. Der so entstandene
gesamte Komplex wird Uber die Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.

= Das Reaktionsgemisch wird in die Messzelle (iberfiihrt. Dort werden die
Mikropartikel durch magnetische Wirkung auf der Oberfldche der
Elektrode fixiert. Danach werden die ungebundenen Substanzen mit
ProCell Il M entfernt. Durch Anlegen einer Spannung wird die
Chemilumineszenzemission induziert und mit dem Photomultiplier
gemessen.

= Durch Vergleich des Elektrochemilumineszenz-Signals aus dem
Reaktionsprodukt der Probe mit dem Signal des Grenzwerts (Cutoffs),
der zuvor durch eine Kalibration erhalten wurde, wird das Ergebnis
durch die Software automatisch ermittelt.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-Komplex (Ru(bpy)3*)

Das cobas e pack (M, R0, R1, R2) ist mit AHBC 2 gekennzeichnet.

M  Streptavidin-beschichtete Mikropartikel, 1 Flasche, 12.4 mL:
Streptavidin-beschichtete Mikropartikel, 0.72 mg/mL;
Konservierungsmittel.

RO DTT, 1 Flasche, 6.3 mL:
1,4-Dithiothreitol 110 mmol/L; Citratpuffer 50 mmol/L.

R1 HBcAg, 1 Flasche, 15.8 mL:
HBcAg (E. coli, DNA) > 25 ng/mL; Phosphatpuffer 100 mmol/L,
pH 7.4; Konservierungsmittel.

R2  Anti-HBcAg-Ak-~Biotin; Anti-HBcAg-Ak~Ru(bpy)3*, 1 Flasche,
15.8 mL:
Biotinylierter monoklonaler Anti-HBc-Antikérper (Maus), 700 ng/mL;
monoklonaler Anti-HBc-Antikdrper (Maus), markiert mit Ruthenium-
Komplex, 200 ng/mL; Phosphatpuffer, 100 mmol/L, pH 7.4;
Konservierungsmittel.

AHBC 2 Call  Negativ-Kalibrator 1, 1 Flasche mit 1.0 mL:

Humanserum; Konservierungsmittel.

AHBC 2 Cal2  Positiv-Kalibrator 2, 1 Flasche mit 1.0 mL:
Anti-HBc (human), > 8 WHO IU/mL® in Humanserum;

Konservierungsmittel.
b) Internationale Einheiten der WHO

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien iiblichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gem&R den lokalen Richtlinien
durchzuflihren.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

Humanmaterial gilt als potentiell infektids. Fir alle aus Humanblut
hergestellten Produkte wird nur Blut von einzeln getesteten Spendern
verwendet, bei denen weder HBsAg (nur AHBC 2 Cal1) noch Antikdrper
gegen HCV und HIV nachzuweisen sind. Bei den Testmethoden kamen
Tests zur Anwendung, die von der US-Gesundheitsbehérde (FDA)
genehmigt sind bzw. die Anforderungen der Europdischen

Richtlinie 98/79/EG, Anhang I, Liste A, erfilllen.

Das Anti-HBc-haltige Serum (AHBC 2 Cal2) wurde mit -Propiolacton und
UV-Strahlen inaktiviert.

Da keine Inaktivierung oder Testmethode mit absoluter Sicherheit eine
potentielle Infektionsgefahr ausschlieBen kann, sollte das Material mit der
gleichen Sorgfalt behandelt werden wie eine Patientenprobe. Im Falle einer
Exposition ist entsprechend den Anweisungen der zustandigen
Gesundheitsbehérden vorzugehen.910

Schaumbildung bei allen Reagenzien und Probenarten (Proben,
Kalibratoren und Kontrollen) vermeiden.

Reagenz-Handhabung

Die in der Packung befindlichen Reagenzien (M, RO, R1, R2) sind
gebrauchsfertig und werden in cobas e packs geliefert.
Kalibratoren

Die Kalibratoren werden gebrauchsfertig in systemgéngigen Flaschchen
geliefert.

Falls fir die Kalibration auf dem Gerat nicht das gesamte Volumen benétigt
wird, die gebrauchsfertigen Kalibratoren in Schnappverschluss-
Leerflaschchen (CalSet Vials) portionieren. Diese hierfur zusétzlich
benétigten Flaschchen mit den mitgelieferten Etiketten versehen. Die
Aliquots fur spéteren Gebrauch bei 2-8 °C lagem.

Fihren Sie nur einen Kalibrationsvorgang pro Aliquot durch.

Alle fur die korrekte Anwendung benétigten Informationen sind (iber den
cobas link abrufbar.
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Lagerung und Haltbarkeit
Aufbewahrung bei 2-8 °C.
Nicht einfrieren.

Das cobas e pack aufrecht stehend aufbewahren, um eine komplette
Verfligbarkeit der Mikropartikel wéhrend des automatischen Mischens vor
Gebrauch zu gewahrleisten.

Haltbarkeit des cobas e packs:

ungedffnet bei 2-8 °C bis zum angegebenen

Verfallsdatum

im cobas e 801 Modul 16 Wochen

Haltbarkeit der Kalibratoren:

ungedffnet bei 2-8 °C bis zum angegebenen

Verfallsdatum

nach dem Offnen bei 2-8 °C 16 Wochen

im cobas e 801 Modul bei 20-25 °C

Einmalverwendung

Kalibratoren aufrecht stehend lagern, um das Eintrocknen von
Kalibratorfliissigkeit im Schnappverschlussdeckel zu verhindern.

Probenentnahme und Vorbereitung

Proben, die von lebenden Patienten, Blutspendern oder einzelnen
Organen, aus Gewebe oder von Zellspendern stammen, diirfen verwendet
werden, darunter auch Spenderproben, die vor dem Stillstand des
Spenderherzens entnommen wurden.

Die Leistungsbewertung fiir die Verwendung von Blutproben von Leichen
(postmortal entnommene Proben oder nach Herzstillstand entnommene
Proben) wurde geman der Empfehlung des Paul-Ehrlich-Instituts’ mit
Proben, die innerhalb von 24 Stunden nach dem Tod entnommen wurden,
durchgefiihrt.!" Qualitative Unterschiede von reinen (nicht-reaktiven) oder
aufgestockten (reaktiven) Proben von Leichen im Vergleich mit Proben von
lebenden Spendern wurden nicht festgestellt.

Bewertungskriterium: Mittelwert von Leichenproben im Vergleich mit
Proben von lebenden Spendern mit Wiederfindung von 75-125 %.

Nur die nachfolgend aufgefiihrten Probenarten wurden getestet und kdnnen
verwendet werden.

Serum, entnommen mit Standard-Probenentnahmerdhrchen oder
Réhrchen, die Trenngel enthalten.

Li-Heparin-, Na-Heparin-, K,-EDTA-, K3-EDTA-, ACD-, CPD-, CP2D-,
CPDA- und Na-Citrat-Plasma.

Plasmardhrchen, die Trenngel enthalten, kdnnen eingesetzt werden.

Bewertungskriterium: korrekte Zuordnung von positiven und negativen
Proben. Proben mit COI (Cutoff-Index) > 1.0: + 20 % Wiederfindung;
Proben mit COI < 1.0: + 0.20 Wiederfindung.

Haltbarkeit:

Proben von lebenden Patienten und Spenderproben, die noch bei
schlagendem Spenderherz entnommen wurden: Haltbarkeit: bei 20-25 °C
7 Tage, bei 2-8 °C 14 Tage, bei -20 °C (+ 5 °C) 3 Monate. 5-maliges
Einfrieren ist méglich.

Proben von Leichen: Haltbarkeit: bei 20-25 °C 3 Tage, bei 2-8 °C 7 Tage.
3-maliges Einfrieren ist maglich.

Die aufgefuhrten Probenarten wurden mit einer Auswahl an
handelsiblichen Probenentnahmeréhrchen, die zum Zeitpunkt der
Uberprifung erhéltlich waren, getestet, d. h. nicht alle erhaltlichen
Rohrchen aller Hersteller wurden getestet. Probenentnahmesysteme
verschiedener Hersteller kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten,
welche die Testergebnisse im Einzelfall beeinflussen kénnen. Bei
Verwendung von Primarréhrchen (Probenentnahmesysteme) sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Achtung: Besonders wichtig fiir den Elecsys Anti-HBc Il Test: Aufgetaute

Proben und Proben, die Prézipitate enthalten, sowie Proben, die wiederholt
zu messen sind, missen vor dem Test zentrifugiert werden.

Keine mit Azid stabilisierten Proben und Kontrollen verwenden.

Es muss sichergestellt werden, dass die Temperatur der Proben und
Kalibratoren zur Messung 20-25 °C betrégt.

Auf den Geréaten befindliche Proben und Kalibratoren sollten wegen
mdglicher Verdunstungseffekte innerhalb von 2 Stunden vermessen
werden.

cobas’

Die Funktion des Elecsys Anti-HBc Il Tests wurde nicht mit anderen
Kérperflissigkeiten als Serum oder Plasma Uberprift.

Gelieferte Materialien

Siehe "Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen".

2 x 4 Flaschenetiketten
Zusitzlich benétigte Materialien
04927931190, PreciControl Anti-HBc II, 16 x 1.3 mL

11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 Leerflaschchen mit
Schnappverschluss

Allgemein Ubliche Laborausriistung

cobas e 801 Gerét
Zubehor flr cobas e 801 Geréte:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L Systemlésung
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L Messzellen-Reinigungslosung

07485409001, Reservoir Cups, 8 GefaRe zur Versorgung von
ProCell Il M und CleanCell M

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L Waschldsung

05694302001, Assay Tip/Assay Cup Tray, Stapel mit

6 x 6 Magazinen mit jeweils 105 Pipettenspitzen und

105 ProbengefaBen, 3 Abfallbeutel

07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 AdaptergefaB3e zur
Versorgung mit ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fur Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 Adaptergefa
zur Versorgung mit ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fir Liquid
Flow Cleaning PreWash Unit

11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL System-Reinigungslosung

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
geratespezifischen Anweisungen zu befolgen. Geratespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.
Das Aufmischen der Mikropartikel vor Gebrauch erfolgt automatisch.

Das kiihl (bei 2-8 °C) gelagerte cobas e pack in den Reagenz Manager
einsetzen. Schaumbildung vermeiden. Das Gerat reguliert die Temperatur
der Reagenzien und das Offnen und SchlieBen des cobas e packs
selbsttatig.

Kalibratoren:

Die Kalibratoren in die Probenpositionen platzieren.

Alle Informationen, die fiir die Kalibration des Gerétes notwendig sind,
werden automatisch eingelesen.

Kalibration

Ruckflhrbarkeit: Diese Methode wurde gegen das Anti-HBc-
Referenzmaterial, WHO-Standard (NIBSC-Code: 95/522), standardisiert.

Kalibrationshéufigkeit: Eine Kalibration muss einmal pro Reagenzcharge
mit AHBC 2 Cal1, AHBC 2 Cal2 und frischem Reagenz erfolgen (maximal
24 Stunden nachdem die Reagenzpackung auf dem Gerét registriert
wurde). Ereute Kalibration wird empfohlen:

Das Kalibrationsintervall kann verl&ngert werden, wenn das Labor eine
akzeptable Verifizierung der Kalibrierung vorweisen kann.

Erneute Kalibration wird empfohlen:

nach 8 Wochen (bei Einsatz der gleichen Reagenzcharge)
nach 28 Tagen (bei Einsatz des gleichen cobas e pack auf dem Gerat)

bei Bedarf: z. B. Qualitatskontrolle auBerhalb des definierten Bereichs

Sollbereich der Elektrochemilumineszenz-Signale (Counts) fir die
Kalibratoren:

Negativ-Kalibrator (AHBC 2 Cal1): 100000-700000
Positiv-Kalibrator (AHBC 2 Cal2): 100-3000

Qualitatskontrolle
Zur Qualitatskontrolle ist PreciControl Anti-HBc Il einzusetzen.

Die Kontrollen der verschiedenen Konzentrationsbereiche sind in
Einfachbestimmung bei Gebrauch des Tests mindestens 1 x pro
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24 Stunden, 1 x pro cobas e pack und anlasslich einer Kalibration
mitzuflihren.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen
Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse miissen
innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen flir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der
festgelegten Grenzen liegen.

Falls erforderlich, ist die Messung der betroffenen Proben zu wiederholen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Berechnung

cobas’

Bewertungskriterium: Proben mit COl > 1.0: + 20 % Wiederfindung; Proben
mit COI < 1.0: + 0.20 Wiederfindung.

Bei Patienten unter Therapie mit hohen Biotin-Dosen (> 5 mg/Tag) sollte
die Probenentnahme mindestens 8 Stunden nach der letzten Applikation
erfolgen.

Pharmazeutische Substanzen
16 haufig verwendete Pharmaka wurden in vitro getestet. Es wurde keine
Interferenz festgestellt.

AuBerdem wurden die folgenden speziellen in der Hepatitis B-Therapie
verwendeten Medikamente getestet. Es wurde keine Interferenz
festgestellt.

Das Gerét berechnet den Cutoff automatisch auf Basis der Messung von Spezielle Medikamente

AHBC 2 Calf und AHBC 2 Cal2. Arzneimittel Getestete Konzentration
Das Ergebnis einer Probe wird entweder als reaktiv oder als nicht reaktiv i

sowie als Cutoff-Index (Signal Probe/Cutoff) angegeben. Peginterferon alfa-2a <0.036 mg/L
Interpretation der Ergebnisse Peginterferon alfa-2b <0.036 mg/L
Numerisches Ergebnismeldung | Interpretation/weitere Lamivudin < 300 mg/L
Ergebnis Schritte Adefovir <10mglL
COI>1.0 Nicht reaktiv Negativ fur Anti-HBc, keine Entecavir <1mglL

weiteren Tests erforderlich. Telbivudin < 600 mg/L

COI<1.0 Reaktiv Alle initial reaktiven Proben Tenofovir <245 mglL

mussen in
Doppelbestimmung mit dem
Elecsys Anti-HBc Il Test
wiederholt werden.

Ergebnis der Wiederholungstests Interpretation

COI < 1.0 in einem oder beiden Wiederholt reaktiv
Wiederholungstests.

COI > 1.0 in beiden Negativ flr Anti-HBc
Wiederholungstests.

Die Wiederholungstests von Proben mit einem anfénglichen Cutoff-Index
< 1.0 kdnnen automatisch durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt
"cobas e flows").

cobas e flows

cobas e flows sind im System programmierte Ablaufe die vollautomatisiert
definierte Messabfolgen sowie die Ergebniskalkulation aus verschiedenen
Testkombinationen zur Durchflihrung von Entscheidungsalgorithmen
ermdglichen.

Ein cobas e flow kann bei Proben mit einem Cutoff-Index von < 1.0 in der
Erstbestimmung automatisch eine Wiederholung der Messungen in
Doppelbestimmung durchfiihren.

Im Bericht erscheinen sowohl die Einzelergebnisse als auch die
Gesamtergebnismeldung.

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

Die Auswirkungen der folgenden endogenen Substanzen und
pharmazeutischen Verbindungen auf die Testleistung wurden Uberpriift. Es
wurde kein Einfluss auf die Ergebnisse durch Interferenzen bis zu den
aufgefiihrten Konzentrationen festgestellt.

Endogene Substanzen

Verbindung Getestete Konzentration
Bilirubin <1129 ymol/L bzw. < 66 mg/dL
Hamoglobin <0.621 mmol/L bzw. < 1000 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotin < 123 nmol/L bzw. < 30 ng/mL
Rheumafaktoren <1200 IU/mL

Albumin <7g/dL

lgG <7gldL

IgA <1.6g/dL

IgM <1g/dL

In seltenen Einzelféllen kdnnen Stérungen durch extrem hohe Titer von
Antikdrpern gegen Analyt-spezifische Antikérper, Streptavidin sowie
Ruthenium auftreten. Diese Einfliisse werden durch ein geeignetes Test-
Design minimiert.

Fir diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit
der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen zu werten.

Grenzen und Bereiche

Nachweisgrenze: < 0.8 WHO IU/mL

Zur Ermittlung der angegebenen Sensitivitat wurde die dem Messsignal des
Cutoff-Wertes entsprechende Anti-HBc-Konzentration an Standardkurven
serieller Verdiinnungen des Anti-HBc-Referenzmaterials der WHO in HBV-
freiem Humanserum abgelesen.

Spezifische Leistungsdaten

Nachstehend werden représentative Leistungsdaten auf dem Gerat
aufgezeigt. Die Ergebnisse der einzelnen Labore kdnnen davon abweichen.
Prazision

Die Prazision wurde mit Elecsys Reagenzien, Proben und Kontrollen
geméan einem Protokoll (EP05-A3) des CLSI (Clinical and Laboratory

Standards Institute) bestimmt: 2 Laufe pro Tag in Doppelbestimmung,
jeweils Uber 21 Tage (n = 84). Es wurden folgende Ergebnisse erzielt:

cobas e 801 Gerét
Wiederholprézi- | Zwischenprézi-
sion®) siond
Probe MW SD VK SD VK
COl COlI % col %
HS®), negativ 2.36 0.024 1.0 0.037 1.6
HS, schwach positiv 0.867 0.012 1.4 0.021 25
HS, positiv 0.027 0.001 25 0.001 4.2
PCY Anti-HBc Il 1 2.41 0.026 1.1 0.036 1.5
PC Anti-HBc Il 2 0.611 0.009 1.4 0.020 33

c) Wiederholprézision = Prazision in der Serie

d) Zwischenprazision = Prazision Lauf/Lauf

€) HS = Humanserum

f) PC = PreciControl

Spezifitét (analytisch)

309 Proben mit potentiell stérenden Substanzen wurden mit dem Elecsys
Anti-HBc Il Test untersucht; die Proben waren wie folgt zusammengesetzt:
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= Proben mit Antikérpern gegen HAV, HCV, HIV, HSV, Rubella, CMV,
EBV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= Proben, die positiv flir E. coliwaren
= Proben nach Impfung gegen HAV und HBV
= Proben von Personen mit nicht-viral induzierten Lebererkrankungen

= Proben von Personen mit Autoimmunerkrankungen (ANA und SLE)
Der Elecsys Anti-HBc Il Test zeigte (nach Wiederholung) keine falsch
reaktiven Ergebnisse, woraus sich eine Spezifitat von 100 % ergibt.

81 Proben wurden als kongruent positiv mit dem Elecsys Anti-HBc Il Test
und einem handelstiblichen Anti-HBc-Test identifiziert. 1 Probe war
unbestimmt und wurde bei der Berechnung ausgeschlossen.

Sensitivitét (klinisch)

Von 793 Proben von HBV-infizierten Patienten in verschiedenen
Krankheitsstadien wurden 793 im Elecsys Anti-HBc Il Test wiederholt
reaktiv gemessen. Die Sensitivitat des Elecsys Anti-HBc Il Tests lag in
dieser Studie bei 100 %.

Krankheitsstadium N Reaktiv

Chronische oder akute HBV-Infektion (Anti-HBc- 568 568
positiv, HBsAg-positiv)

Abgelaufene HBV-Infektion (Anti-HBc-positiv, 56 56
HBsAg-negativ, Anti-HBs-positiv, Anti-HBe-

negativ)

Abgelaufene oder ausgeheilte HBV-Infektion 9 9

(Anti-HBc-positiv, HBsAg-negativ, Anti-HBs-
negativ, Anti-HBe-positiv)

Abgelaufene oder ausgeheilte HBV-Infektion 160 160
(Anti-HBc-positiv, HBsAg-negativ, Anti-HBs-positiv,
Anti-HBe-positiv)

Sensitivitédt der Serokonversion

Die Serokonversions-Sensitivitat des Elecsys Anti-HBc Il Tests wurde in
Tests mit 10 handelsublichen Serokonversions-Panels untersucht. Es
wurde gezeigt, dass der Elecsys Anti-HBc Il Test sensitiv flir die
Friiherkennung der Infektion war und mit anderen Anti-HBc-Tests und
zusatzlichen serologischen HBV-Markern ibereinstimmt.

Klinische Spezifitét

Insgesamt wurden 20101 Proben von Blutspendern, aus der
Routinediagnostik, von Schwangeren und Dialysepatienten in

7 européischen Zentren mit dem Elecsys Anti-HBc Il Test untersucht.

Daraus ergab sich bei Blutspendern (Serum) eine auf wiederholt reaktiven
(WR) Ergebnissen basierende Spezifitat von 99.93 %, das 95 %ige
Vertrauensintervall (2-seitig) lag bei 99.84-99.97 %.

Bei Blutspendern (Plasma) wurde die Spezifitat mit 99.88 % ermittelt, das
95 %ige Vertrauensintervall (2-seitig) lag bei 99.78-99.94 %.

Die Spezifitat bei Routineuntersuchungen/Krankenhauspatienten betrug
100 % (95 %iges Vertrauensintervall (2-seitig): 99.60-100 %), bei
Dialysepatienten 99.31 % (95 %iges Vertrauensintervall (2-seitig):
98.23-99.81 %) und bei Schwangeren 100 % (95 %iges Vertrauensintervall

cobas’

*IR = initial reaktiv
** Cl = Konfidenzintervall
“** WR = wiederholt reaktiv
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Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen
Gerates, geratespezifische Applikationsblétter, Produktinformationen und
Methodenblatter aller erforderlichen Komponenten (falls im Land
verfligbar).

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe https://usdiagnostics.roche.com):

~
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©

—_
o

—_
—_

-seitia): - 0
(2-seitig): 99.62-100 %). CONTENT Inhalt der Packung
Kohorte N | Spezifitit, IR* 95 % CI*, IR Spezifitat, 95 % CI, WR SYSTEM Gerate, auf denen die Reagenzien verwendet werden
WR kénnen
Blutspender 8163 99.93 % 99.84-99.97 % 99.93 % 99.84-99.97 % REAGENT R
eagenz
(Serum) .
CALIBRATOR Kalibrator
Blutspender 9162 99.88 % 99.78-99.94 % 99.88 % 99.78-99.94 %
(EDTA-Plasma) % Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
Routineuntersu- 997 100 % 99.60-100 % 100 % 99.60-100 % GTIN Globale Artikelnummer GTIN
chungen/Kranken-
hauspatienten Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2018, Roche Diagnostics
Dialysepatienten 779 99.13 % 97.99-99.72 % 99.31 % 98.23-99.81 %
Schwangere 1000 100 % 99.62-100 % 100 % 99.62-100 %
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