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Szanowni Paristwo,
Witamy w kolejnej odstonie LabForum.

Podczas gdy liscie z drzew spadaty i dni stawaty sie coraz krétsze, odbyty sie dwie wazne konferencje: Polskiego Towarzystwa Patologdw
w Poznaniu i Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej w Kielcach. To wspaniate, ze obie te duze konferencje mogty sie odby¢
w formie bezposredniego spotkania. GosciliSmy wielu z Panstwa na naszych stoiskach, a takze na organizowanych przez nas wyktadach i warsz-
tatach. Pokazalismy kilka innowacyjnych nowosci w portfolio Roche i chetnie rozmawialiSmy z Wami o obecnych wyzwaniach w diagnostyce
laboratoryjnej. Dziekujemy.

To wydanie LabForum zawiera réwniez artykuty na temat innowacji. Pani Monika Jasifiska z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa w Szczecinie
przedstawia wykorzystanie zautomatyzowanego testu Elecsys HBsAg Il Auto Confirm, potwierdzajacego obecnos¢ antygenu powierzchniowe-
go wirusa zapalenia watroby typu B. Poprzedni test wymagat wielu czynnosci manualnych zwigzanych z przygotowaniem prébki. Nowy test jest
w petni zautomatyzowany, o sprawia, ze proces laboratoryjny jest bardziej wydajny.

Wprowadzenie nowych testow serologicznych do badan przesiewowych dawcéw krwi w kierunku chorob zakaznych moze spowodowac na
poczatku konwers;ji zwiekszenie odetka wynikow fatszywie reaktywnych. Aneta Niciejewska z Roche wyjasnia na czym polegaja; ,efekt zmiany”
i ,efekt eliminacji” z oszacowaniem stopnia i czasu ich trwania.

W numerze Adam Kowalewski i Lukasz Szylberg z Centrum Onkologii w Bydgoszczy dzielg sie spostrzezeniami z oceny zastosowania skanera

DP 200 w pracowniach patologicznych. Digitalizacja slajdéw utatwia dzielenie sie nimi z innymi kolegami i wykorzystywanie ich do edukacji.
Algorytmy w tym oprogramowaniu moga wspiera¢ proces stawiania diagnozy.

Zycze Pafistwu mitej lektury.
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W ostatnim pdtroczu nasz zespdt miat mozliwosc przetestowania
skanera DP200 wraz z oprogramowaniem uPath 1.7 oraz algoryt-
mami analizy obrazu uPath PD-L 1 (SP263) i uPath HER-2 Dual ISH.
W tym czasie zeskanowalismy 100 preparatdw histologicznych, 30
preparatdw cytologicznych oraz 450 preparatéw immunohistoche-
micznych. W niniejszym artykule podzielimy sie z Paristwem naszymi
doswiadczeniami.

Skaner DP200

Gtéwnym atutem Skanera DP200 jest intuicyjny sposob dziatania.
Uzyskane obrazy cechuje wysoka jako$¢ niezaleznie od zastoso-
wanego powiekszenia, a sam proces skanowania trwa relatywnie
krotko. Czas skanowania mozna dodatkowo skréci¢ dzieki mozliwo-
$cizmniejszenia pola skanowania.

Standardowe skany zajmuja na dysku od 300 do 600 MB. Zdjecia o
takim rozmiarze mozna ptynnie przegladac i przyblizac. Wiekszos$¢
napotkanych w trakcie uzytkowania probleméw rozwigzuje wyta-
czenie skanera i jego ponowne uruchomienie.

W przypadku niektérych preparatow cytologicznych odnotowa-
lismy problemy z uzyskaniem ostrosci. Warto zaznaczy¢, ze pre-
paraty cytologiczne wymagajg zmiany ustawien skanowania, co
wigze sie z zapisem skandw w postaci duzych objetosciowo plikow
(powyzej 1,5 GB). Rozmyte obrazy uzyskiwali$my réwniez przy za-
stosowaniu grubszych szkietek podstawowych.



Ponadto, po dtuzszym okresie nieuzywania (powyzej 2 tygodni),
czesciej wystepowaty btedy wymagajace restartowania urzadze-
nia. Za najwieksza wade uwazamy matg pojemnosc skanera. Mie-
$ci zaledwie sze$¢ preparatéw, co nie pozwala wykorzysta¢ go do
codziennej pracy. Mimo to, skaner moze zosta¢ z powodzeniem
uzytkowany w celach edukacyjnych, naukowych i konsultacyjnych.

Oprogramowanie uPath 1.1

Oprogramowanie uPath 1.1 zaskoczyto nas swojg intuicyjnoscia.
Zeskanowane obrazy tatwo dodaje sie do odpowiednich przypad-
kow, a podglad ikony skanu dodatkowo podnosi komfort uzytko-
wania.

Niestety oprogramowanie wymusza konieczno$¢ posiadania
osobnych kont dla technika i lekarza. Wynika to z braku mozliwosci
posiadania jednego konta umozliwiajagcego przypisanie zeskano-
wanych preparatéw do odpowiedniego przypadku oraz ich oceny.
Dodatkowo, na uzytkownika narzuca sie obowigzek zmiany hasta
raz w miesiacu.

Algorytm analizy obrazu uPath PD-L1(SP263)

Oceny algorytmu dokonali$my na podstawie zeskanowanych 50
preparatéw immunohistochemicznych raka ptuca wybarwionych
PD-L1 (SP263). Nastepnie porownali$my uzyskane wyniki z oceng
patologa korzystajacego z mikroskopu $wietlnego.

Uzyskalismy zgodnos¢ wynikéw na poziomie 95%. Najwieksze
roznice wynikaty z nierownomiernego roztozenia ekspresji PD-L1

w guzie oraz omijania przez algorytm komorek o nieco odmiennej
morfologii (komorki o nieco bardziej wydtuzonym ksztatcie lub ko-
morki wieloksztattne).

Algorytm analizy obrazu uPath PD-L1 jest intuicyjny, dziata szybko,
a przy tym sprawnie omija artefakty. Dodatkowo, zaznacza ana-
lizowane komorki i oznacza je jako pozytywne, badZz negatywne.
Uzytkownik ma mozliwosc¢ zaznaczania pol wykluczenia.

Algorytm analizy obrazu uPath HER-2 Dual ISH

Oceny algorytmu dokonalismy na podstawie zeskanowanych 25
preparatow DUAL ISH HER-2 na materiale z biopsji gruboigtowych
raka piersi. Nastepnie porownalismy uzyskane wyniki z oceng pa-
tologa korzystajacego z mikroskopu $wietlnego.

Uzyskalismy zgodnos$c¢ wynikow na poziomie 90%. Roznice wyni-
katy gtéwnie ze stabej jakosci wykonania niektorych preparatow.
Dodatkowo algorytm oznaczat komorki nowotworowe na obszarze
artefaktow i zaliczat je do 20 analizowanych komarek.

Algorytm analizy obrazu uPath HER-2 Dual ISH rowniez cechuje
sie intuicyjnoscig obstugi i daje mozliwos¢ zaznaczania pol wy-
kluczenia. Warto podkresli¢ adekwatnos¢ w szacunkowej ocenie
ilosci sygnatow wystepujacych w klasterach sygnatow dla HER-2
lub chromosomu 17. Algorytm zaznacza komorki uwzgledniane w
analizie identyfikujac komaorki nowotworowe z duzg precyzja.
Jednoczesnie daje mozliwos¢ manualnej zmiany wyboru analizo-
wanych komorek oraz pozwala swobodnie zaznacza¢ obrysy ko-
morek.




Ocena przydatnosci
testu Elecsys HBSAQ |

Auto Confirm

wykonywanego na analizatorze cobas pro e 801

(firmy Roche) w krwiodawstwie

mgr Monika Jasiriska
Dziat Laboratoryjny -
Pracownia Czynnikdw
Zakaznych Przenoszonych
przez Krew, Regionalne
Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa

w Szczecinie

Streszczenie

Wstep

Celem pracy byta ocena przydatnosci testu Elecsys® HBsAg Il Auto
Confirm do badan potwierdzajacych obecnosé HBsAg do stosowa-
nia w krwiodawstwie.

Test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm jest oparty na metodzie
elektrochemiluminescencji (ECLIA) i przeznaczony jest do zasto-
sowania w analizatorze cobas pro e 8071. Jest to immunologicz-
ny test potwierdzajacy obecnos$¢ antygenu powierzchniowego
wirusa zapalenia watroby typu B w ludzkiej surowicy i osoczu.
Wykonywany w prébkach, ktore sg powtarzalnie reaktywne
w tedcie Elecsys HBsAg .

Materiat i metody

Do badan wykorzystano 26 probek surowicy i osocza pochodza-
cych od dawcow RCKiK Szczecin z potwierdzonym i niepotwier-
dzonym wynikiem testu neutralizacji HBsAg w uzywanym rutynowo
tescie Elecsys® HBsAg Confirmatory.

Analizie poddano uzyskane wyniki neutralizacji antygenu HBs
poréwnujac obecnie stosowany test Elecsys® HBsAg Confirmatory
z testem Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm. Ocenie poddano powta-
rzalno$¢ i odtwarzalnosc¢ testu na podstawie wynikow 3 probek:
wysokododatniej, dodatniej i stabododatniej.

Wyniki

W 26 prébkach otrzymano 100% zgodnosci wynikow w odniesieniu
do testu Elecsys® HBsAg Confirmatory. 24 probki dodatnie potwier-
dzity obecnosc antygenu HBs w ocenianym tescie Elecsys® HBsAg |l
Auto Confirm, 2 probki niereaktywne w tescie Elecsys® HBsAg
Confirmatory niepotwierdzity obecnosci antygenu HBs w ocenia-
nym tescie. Uzyskane wartosci powtarzalnos¢ i odtwarzalnosé
pokrywaja sie z tymi podanymi przez producenta w ulotce testu.

Whioski

Test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm stosowany na analizatorze
cobas pro e 801 moze znaczaco przyczyni¢ sie do utatwienia,
usprawnienia i przyspieszenia potwierdzania obecnosci antygenu
HBs w probkach od krwiodawcow.



Wstep

HBsAg jest pierwszym markerem serologicznym zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) i zazwyczaj obecny jest we krwi na
kilka dni lub tygodni przed wystgpieniem objawdw klinicznych (2-4
tygodni przed wzrostem aktywno$ci ALAT).

W trakcie namnazania sie wirusa biatko otoczki (HBsAg) jest pro-
dukowane w nadmiarze i uwalniane do krwioobiegu. Wynikaja-
ca z nadprodukcji wysoka koncentracja antygenu HBs we krwi
pozwala wykry¢ zakazenie HBV przy stosunkowo niskiej wiremii.
Wykrycie HBsAg w ludzkiej surowicy lub osoczu wskazuje na
obecnos$¢ ostrego lub przewlektego zakazenia wirusem HBV.

Testy na obecnos$c¢ HBsAg stosowane sg do wykrywania oséb za-
kazonych HBV oraz w celu zapobiegania przenoszeniu sie wirusa
przez krew i jej sktadniki. Wirus HBV jest jednym z najbardziej za-
kaznych patogendw cztowieka. Do zakazenia potrzeba 0,00004 ml
zakazonej krwi (dla poréwnania w przypadku wirusa HIV jest to war-
to$¢ 0,1 ml). Antygen HBs jest pierwszym markerem serologicznym
wprowadzonym w Polsce w latach 70 ubiegtego wieku jako badanie
przegladowe dawcow krwi. Wedtug obowigzujacych przepisow za-
wartych w ,Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021r.
w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu

dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi” u wszystkich
dawcow krwi w kierunku HBV bada sie dwa markery zakazenia: DNA
HBV i HBsAg. Uzyskanie wyniku reaktywnego badania przeglado-
wego HBsAg obliguje do wykonania oznaczenia w dwdch powto-
rzeniach. W przypadku uzyskania wyniku powtarzalnie reaktywnego
(tj. przynajmniej 2 wyniki reaktywne na 3 przeprowadzone badania)
wykonuje sie test potwierdzenia HBsAg (tzw. test neutralizacji). Test
ten jest badaniem weryfikacyjnym co oznacza, ze pozwala na po-
twierdzenie obecnosci antygenu HBs. Dodatni wynik testu neutra-

lizacji lub/i wykrycie DNA HBV wskazuje na zakazenie wirusem HBV.

W 2014 roku w Polsce u dawcdéw pierwszorazowych czestosé
wynikow powtarzalnie reaktywnych antygenu HBs wynosita ok.
0,3%. Na podstawie danych RCKiK Szczecin z lat 2005 - 2021 w
Zachodniopomorskim wykrywa sie $rednio kilkadziesigt dodat-
nich przypadkow HBV na ok. 50 000 donagji rocznie (Rycina 1).
Aby zapewni¢ wysokie bezpieczenstwo transfuzji szczegdlnie
wazne jest korzystanie z odpowiednich testéw weryfikacyjnych.

Celem pracy byta ocena przydatnosci testu Elecsys® HBsAg Il Auto
Confirm do badan potwierdzajacych HBsAg do stosowania w krwio-
dawstwie.
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Rycina 1.
Liczba wykrytych donacji dodatnich HBV
w latach 2005 - 2021 w RCKiK Szczecin.



Materiat i metody

Charakterystyka ocenianych testow
potwierdzenia (neutralizacji)

Elecsys® HBsAg Confirmatory

Test Elecsys HBsAg Confirmatory oparty jest na zasadzie neu-
tralizacji swoistych przeciwciat. Poliklonalne przeciwciata swoiste
dla HBsAg wigzg sig z dominantami epitopdw antygenu powierzch-
niowego wirusa zapalenia watroby typu B blokujac tym samym miej-
sca wigzania przeciwciat uzywanych w tescie Elecsys HBsAg Il.

Po wstepnym przygotowaniu probek poprzez manualne dodanie
do nich odczynnika potwierdzajacego oraz kontrolnego, prze-
prowadza sie procedure oznaczania antygenu za pomocg testu
Elecsys HBsAg Il.

Prébki poddawane sg jednoczasowo dziataniu odczynnika potwier-
dzajacego i kontrolnego, a nastepnie inkubowane. Nadmiar prze-
ciwciatanty-HBs w odczynniku potwierdzajacym neutralizuje HBsAg
w prébce. Prowadzi to w tescie Elecsys HBsAg Il do zmniejszenia
wskaznika odciecia probki badanej (cutoff index - COI, czyli sygnat
probki/warto$¢ odciecia) w poréwnaniu do wartosci otrzymanych
pierwotnie dla tej samej probki.

Objetos¢ dodawanego do probki odczynnika potwierdzajacego
oraz kontrolnego zalezy od wartosci COI otrzymanej w pierwot-
nym, powtarzalnie reaktywnym tescie Elecsys HBsAg Il. Probki,
ktére majg COl = 30 nalezy dodatkowo, manualnie rozcienczyc
w stosunku 1:20 rozcienczalnikiem Diluent Universal i do-
piero wtedy doda¢ do nich odpowiednig ilos¢ odczynni-
ka potwierdzajacego i kontrolnego (zgodnie z ulotkg testu).

Dla sprawdzenia poprawnosci dziatania testu HBsAg Confirmatory
nalezy oznaczac réwnolegle z badanymi probkami kontrole dodat-
nig PreciControl HBsAg Il, do ktdrej takze nalezy doda¢ odczynnik
potwierdzajacy i kontrolny (zgodnie z ulotka testu).

Test Stabilnos$¢ nieotwie- Stabilno$é

rany w temp. 2-8 °C

Elecsys® HBsAg Do podanej Po otwarciuw

Confirmatory daty waznosci temp. 2-8 °C
8 tygodni

Elecsys® HBsAg Do podanej w analizatorze

Auto Confirm daty waznosci 16 tygodni

Tabela 1.

Poréwnanie testow Elecsys® HBsAg Confirmatory i Elecsys® HBsAg Il
Auto Confirm pod wzgledem stabilnosci, wielkosci opakowania oraz
czasu wykonania oznaczenia.

Po otrzymaniu wynikow COI w tescie Elecsys HBsAg Il badanych
probek oraz kontroli dodatniej PreciControl HBsAg Il z odczynni-
kiem potwierdzajgcym oraz kontrolnym wylicza sie procent neu-
tralizacji HBsAg. Ocenia sie i interpretuje otrzymane wyniki zgod-
nie z kryteriami akceptacji i interpretacjg zawartg w ulotce testu
Elecsys HBsAg Confirmatory.

Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm

Test Elecsys HBsAg Il Auto Confirm jest w petni zautoma-
tyzowanym testem potwierdzajacym, opartym na zasadzie
swoistej neutralizacji przeciwciat, przeznaczonym do stoso-
wania w probkach powtarzalnie reaktywnych w tescie Elecsys
HBsAg II. Poliklonalne przeciwciata swoiste dla HBsAg wigza
sie z dominantami epitopow HBsAg blokujgc tym samym miej-
sca wigzania przeciwciat uzywanych w tescie Elecsys HBsAg II.

Automatyzacja testu potwierdzajgcego zmniejsza ryzyko zwigzane
z manualng obrdbka wstepna probki, postepowaniem z probkami i
obliczaniem neutralizacji jak to ma miejsce w tescie Elecsys HBsAg
Confirmatory. Pipetowanie, rozcienczanie prébki, dodawanie od-
czynnikdw, wyliczanie wyniku i interpretacja jest wykonywana au-
tomatycznie przez oprogramowanie analizatora cobas pro e 801.

Dodatkowo do testu Elecsys HBsAg Il Auto Confirm dotgczone
sg dedykowane kalibratory gotowe do uzytku oraz kontrola Preci-
Control HBsAg Auto Confirm. Do rozcieficzania probek analiza-
tor wykorzystuje Diluent Universal. Aby uzy¢ odczynnik Elecsys
HBsAg Il Auto Confirm nalezy go skalibrowaé oraz sprawdzi¢ po-
prawne dziatanie testu przy uzyciu kontroli PreciControl HBsAg Il i
PreciControl HBsAg Auto Confirm.

Testy Elecsys® HBsAg Confirmatory oraz Elecsys® HBsAg Il
Auto Confirm sg oparte na tej samej metodzie lecz rézni je proces
przygotowania probki, dodania odczynnikdw, wyliczen i interpreta-
cji. W tescie Elecsys® HBsAg Confirmatory nalezy wykonac te
czynnosci manualnie, a test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm jest
w petni zautomatyzowany.

llo$¢ oznaczen z
opakowania

Czas wykonania

Kilkanascie (w zaleznosci
od czestosci wykonywania
testu iilosci probek)

Ok. 1 godziny

(ok. 30 minut manualne
przygotowanie i inkubacja
+ 18 minut wykonanie testu
Elecsys HBsAg Il + kilka
minut wyliczenia i interpre-
tacja)

Jednorazowo z catego
e-pack mozna wykonac
150 oznaczen

Ok. 1 godziny (27 minut
kontrole + 27 minut badanie
z wynikiem i interpretacja)



Cobas pro e 801

System cobas pro e 801 firmy Roche stuzy do automatycznego
wykonywania oznaczen metodg elektrochemiluminescenciji “EC-
LIA”. Analizator cobas pro e 801 sktada sie z nastepujacych jed-
nostek: jednostki sterujacej (komputer, monitor dotykowy oraz
podajnik prébek), buforu probkowego oraz jednostki analitycznej
€801 - w pelni zautomatyzowany analizator o duzej wydajnosci,
stuzy do przeprowadzania szerokiego wachlarza ilosciowych i
jakosciowych testéw in vitro, w tym testow cobas e-flow.

cobas e-flow to zaprogramowane w systemie procedury umozli-
wiajace w petni zautomatyzowane przeprowadzanie sekwencji ozna-
czen oraz okreslenie kombinacji testow, majace na celu zastosowa-
nie algorytmow umozliwiajacych uzyskanie koricowej interpretacii.

Dla testu Elecsys® HBsAg Confirmatory wykorzystuje sie proce-
dure cobas e-flow: HBSAG 2 - do wykonania wytacznie oznaczenia
HBsAg testem Elecsys HBsAg Il

Dla testu Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm dostepne sg 2 proce-
dury cobas e-flow: HBSAG2CL - do wykonania testu potwierdzenia
dla prébek, ktore majg COI < 100 w tescie Elecsys HBsAg I, bez roz-
cienczenia probki, HBSAG2CH - do wykonania testu potwierdzenia
dla prébek z COI = 100, uruchamia to automatyczne rozcierczenie
1:50 za pomocg Diluent Universal.

Materiat

Test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm oceniano na podstawie wy-
nikdw badania 26 probek wczesniej potwierdzonych i niepotwier-
dzonych w trakcie rutynowej weryfikacji i postepowania w RCKiK
Szczecin przy uzyciu testu Elecsys® HBsAg Confirmatory.

Do badan wykorzystano 26 probek surowicy i osocza pochodzacych
od dawcow z RCKiK Szczecin z lat 2020 - 2022:

. 23 probki z dodatnim wynikiem DNA HBV oraz potwierdzone
(dodatnie) w tescie neutralizacji Elecsys HBsAg Confirmatory;
z wysokg wartoscig COl;

. 2 prébki powtarzalnie reaktywne w tescie Elecsys HBsAg Il
z niskg wartoscig COl, nie wykryto DNA HBV i niepotwierdzo-
ne (niereaktywne) w tescie neutralizacji Elecsys HBsAg Con-
firmatory;

. 1 probka powtarzalnie reaktywna w tescie Elecsys HBsAg I,
z niskg wartoscig COlI, nie wykryto DNA HBV, ale potwierdzo-
na (dodatnia) w tescie neutralizacji Elecsys HBsAg Confir-
matory - w wywiadzie dawca szczepiony na WZW typu B kilka
tygodni przed oddaniem krwi.




Wyniki

Po przeprowadzeniu testu Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm w 26
probkach otrzymano nastepujace wyniki:

 dla 23 probek z wysokg wartoscig COl (COlI = 100)
zastosowano procedure cobas e-flow HBSAG2CH, przez ktdrg
analizator przeprowadzit rozciericzenie probki 1:50, wykonat
test neutralizacji i otrzymano wyniki Confirmed reactive (Po-
twierdzona reaktywna);

* dla 3 probek z niskg wartoscig COI (COI < 100) zastosowano
procedure cobas e-flow HBSAG2CL, przez ktdrg analizator

wykonat test neutralizacji bez rozcienczenia probki:

. dla 2 probek otrzymano wynik Confirmed non-reactive
(Potwierdzona niereaktywna)

. dla 1 prébki otrzymano wynik Confirmed reactive
(Potwierdzona reaktywna)

W 26 probkach otrzymano 100% zgodnosci wynikéw w odniesieniu

do testu Elecsys® HBsAg Confirmatory. 23 probki, ktore w tescie
Elecsys® HBsAg Confirmatory zidentyfikowano jako dodatnie,

Wynik Elecsys

w tescie Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm daty wynik Confirmed
reactive (Potwierdzona reaktywna) co jest réwnoznaczne z wyni-
kiem dodatnim, potwierdzonym HBsAg.

2 probki, ktore w tescie Elecsys® HBsAg Confirmatory zidentyfi-
kowano jako niereaktywne, w tescie Elecsys® HBsAg Il Auto Con-
firm daty wynik Confirmed non-reactive (Potwierdzona niereaktyw-
na) co oznacza, ze niepotwierdzono obecno$ci HBsAg w probkach.
W przypadku ostatniej probki, ktéra pochodzita od osoby szczepio-
nej na WZW typu B w tescie Elecsys® HBsAg Confirmatory ziden-
tyfikowano jg jako dodatnia, w tescie Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm
data wynik Confirmed reactive (Potwierdzona reaktywna) co jest row-
noznaczne z wynikiem dodatnim, potwierdzong obecnoscig HBsAg.

Nalezy takze zaznaczyc¢, ze w obu testach otrzymano zblizone do
siebie warto$ci procentu neutralizacji (Tabela 2.). Rdznice w pro-
cencie neutralizacji pomiedzy testami moga wynikac z tego, ze test
Elecsys® HBsAg Confirmatory byt wykonywany ze $wiezej prob-
ki, a test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm z archiwalnych probek
RCKiK Szczecin z réznego okresu przechowywania co mogto mie¢

wptyw na koncentracje antygenu HBs w badanej probce.

Wynik Elecsys

Donacja Wynik Elecsys HBsAg I Interpretacja HBsAg Auto Interpretacja
HBsAg Il (COI) Confirmatory (%) Confirm (%)

1 3861 0,05 dodatnia 0,16 Confirmed reactive
2 3107 0,04 dodatnia 0,02 Confirmed reactive
3 3082 0,2 dodatnia 0,81 Confirmed reactive
4 3042 0,02 dodatnia 0,11 Confirmed reactive
5 2985 0,03 dodatnia 0,04 Confirmed reactive
6 2931 0,09 dodatnia 0,4 Confirmed reactive
7 2924 0,03 dodatnia 0,05 Confirmed reactive
8 2910 0,05 dodatnia 0,28 Confirmed reactive
9 2882 0,03 dodatnia 0,14 Confirmed reactive
10 2719 0,05 dodatnia 0,09 Confirmed reactive
1 2712 0,092 dodatnia 0,03 Confirmed reactive
12 2606 0,14 dodatnia 0,25 Confirmed reactive
13 2534 0,02 dodatnia 0,03 Confirmed reactive
14 2341 0,06 dodatnia 0,02 Confirmed reactive
15 2316 0,09 dodatnia 0,02 Confirmed reactive
16 2284 0,07 dodatnia 0,03 Confirmed reactive
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Rycina 2.

Wyniki dla 23 probek z wysokg wartoscig
COl i wynikiem dodatnim w tescie Elecsys®
HBsAg Confirmatory i Elecsys® HBsAg Il
Auto Confirm.

Rycina 3.

Wyniki dla 2 probek niereaktywnych i 1
probki od dawcy po szczepieniu na WZW
typu B w tescie Elecsys® HBsAg Confirma-
tory i Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm.



Powtarzalnosc i odtwarzalnosc
testu Elecsys® HBsAg Il Auto
Confirm

Ocenie poddano takze powtarzalnosc i odtwarzalnos¢ testu. Wyko-
rzystano w tym celu trzy prébki: probke wysokododatnig COI=3861
(Donacja 1), dodatnig COI=511 (Donacja 23) oraz stabododatnig
COI=1,32 (Donacja 26). Powtarzalnos$¢ zbadano na podstawie wy-
nikdw 3-krotnych oznaczen trzech prébek tego samego dnia. Od-
twarzalno$¢ zas na podstawie wynikéw tych samych trzech probek
oznaczonych w ciggu 3 kolejnych dni. Wyliczono Srednia, odchyle-
nie standardowe (SD) oraz wspdtczynnik zmiennosci (CV).

Prébka COI

Donacjal

COI= 3861

Donacja 23

COI=511

Donacja 26

COI= 1,32

Prébka COI

Donacja 1

COI=3861

Donacja 23

COI=511

Donacja 26

COI=1,32

Wynik potwierdzenia %

0,07
0,06
0,06
4,39
3,96
4,20
27,4
33,1
35,5

Wynik potwierdzenia %

0,07
0,06
0,06
4,39
3,72
3,47
27,4
36,4
37,1

Wynik

821
764
13,3
13,5
13,7
0,980
0,988
0,925

Wynik

783
784
837
13,3
13,9
14,1
0,980
0,958
0,998

Powtarzalnosé¢

Reakcja kontrolna COI (CNHBSAG2)

$rednia COI

789,33

13,50

0,96

SD COl CV%

29,02 3,68

0,20 1,48

0,03 3,56
Odtwarzalnosé

Reakcja kontrolna COl (CNHBSAG2)

Srednia COI

801,33

13,77

sD col CV %
25,22 3,15
0,34 2,47
0,02 1,67

Oceniany test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm charakteryzu-
je sie dobrg powtarzalnoscig i odtwarzalnoscig wartosci COI dla
testu jakosciowego. Uzyskane wartosci pokrywaja sie z tymi poda-
nymi przez producenta w ulotce testu.

Reakcja potwierdzajaca COl (CFHBSAG2)

Wynik

0,551
0,559
0,532
0,582
0,534
0,576
0,269
0,327
0,328

$rednia COI

0,55

0,56

0,31

SD COl

0,01

0,03

0,03

CV%

2,53

4,64

10,97

Reakcja potwierdzajaca COl (CFHBSAG2)

Wynik

0,551
0,528
0,545
0,582
0,515
0,490
0,269
0,349
0,370

Srednia COI

0,64

0,53

0,33

Sbcol

0,04

CV%

7,34

13,21

Tabela 3.

Wyniki otrzymane
w tescie Elecsys®
HBsAg Il Auto
Confirm dla probki
wysokododatniej,
dodatniej, stabodo-
datniej wykonane
w trzech powtorze-
niach tego samego
dnia oraz wyliczo-
na $rednia, SDi CV.

Tabela 4.

Wyniki otrzymane
w tescie Elecsys®
HBsAg Il Auto
Confirm dla probki
wysokododatniej,
dodatniej, stabodo-
datniej wykonane
w ciggu 3 kolejnych
dni oraz wyliczona
Srednia, SDiCV.



Whnioski

Test Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm stosowany na analizato-
rze cobas pro e 801 moze znaczaco przyczyni¢ sie do utatwienia,
usprawnienia i przyspieszenia potwierdzania obecnosci antygenu
HBs w prébkach od krwiodawcédw. W petni zautomatyzowanie testu
potwierdzenia ma duzy i korzystny wptyw na jego powtarzalnos¢
i odtwarzalnos$¢ oraz precyzje wykonania. Dzieki oprogramowaniu
analizatora dostajemy nie tylko doktadne i precyzyjne pomiary, ale
takze gotowg ocene i interpretacje wyniku. Zastosowanie auto-
matycznego przygotowania prébki, jej rozcienczania i dodawania
odczynnikéw eliminuje do minimum czynnik ludzki jako Zrodto nie-

zgodnosci lub btedu (tj. percepcja, zdolno$¢ pipetowania, btedy
w obliczeniach, itp.). Test jest bardzo prosty i intuicyjny w uzyciu.
Zautomatyzowanie catego procesu pozwoli na zaoszczedzenie cza-
su i zaangazowania personelu laboratorium co moze przetozy¢ sig
na efektywniejszg prace. Ze wzgledu na konfekcjonowanie odczyn-
nika Elecsys® HBsAg Il Auto Confirm, znajdzie on zastosowanie w
jednostkach krwiodawstwa z wigkszg liczbg donacji powtarzalnie
reaktywnych w kierunku HBsAg, ktére nalezy zweryfikowaé testem
potwierdzenia.
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Jak postepowac podczas
wdrazania nowych
testow serologicznych
do badan przesiewowych
dawcow krwi od nowego
dostawcy”

Aneta Niciejewska



Jej cenny dar

Wdrazanie nowych testéw do badan
przesiewowych

W ciaggu ostatnich kilkudziesigciu lat bez-
pieczedstwo oddanej krwi radykalnie
wzrosto dzieki wprowadzeniu serologicz-
nych testow przesiewowych w kierunku
choréb zakaznych wsréd dawcéw krwi, co
zmniejszyto ryzyko przeniesienia zakazen
z dawcow na biorcow™s. W szczegolnosci
czutos¢ testéw, ktora oznacza zdolnose
testow do identyfikacji osob chorych jako
dodatnich, ulegta radykalnej poprawie
czego efektem jest wczesniejsze i bardziej
wiarygodne wykrywanie zakazonych daw-
cow.

Jednak zwigkszenie czuto$ci czesto moze
by¢ zwigzane z obnizeniem swoistosci te-
stu, czyli zdolnosci do identyfikacji daw-
céw zdrowych jako ujemnych. Zjawisko to
moze prowadzi¢ do zwiekszonego odset-
ka wynikéw fatszywie reaktywnych, co
oznacza stwierdzenie zakazenia u dawcy,
ktory faktycznie nie jest zakazony**.

Potencjalnie jesli takie zdarzenia powta-
rzaja sie, centra krwiodawstwa moga
rozwazyc¢ zastosowanie innych testéw do
badan przesiewowych. Wdrozenie testow
serologicznych od nowego dostawcy
moze by¢ trudne i stanowi pewne wyzwa-
nie. Pracownicy centréow krwiodawstwa
sg $wiadomi dynamiki zwigzanej ze zmiang
dostawcy testéw przesiewowych. Poste-
pujac zgodnie z obowigzujgcymi procedu-
rami, powinni zachowa¢ bezstronne podej-
Scie podczas poréwnywania metod badan
przesiewowych.

Konsekwencje wynikéw fatszywie
dodatnich

Dawcy z fatszywie reaktywnym wynikiem
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badania serologicznego zazwyczaj po-
nownie otrzymujg wynik fatszywie reak-
tywny, jesli sa powtdrnie badani z uzyciem
tego samego testu do badan przesiewo-
wych#®.

Istnieje kilka przyczyn lezgcych u podstaw
uzyskiwania wynikow fatszywie reaktyw-
nych, w tym: nieswoiste lub krzyzowe wia-
zanie miedzy antygenem a przeciwciatem
(Ag-Ab), czy zwiekszona reaktywno$é
immunologiczna dawcy*¢. Nalezy zauwa-
zy¢, ze ze wzgledu na odmienne cechy i
konstrukcje kazdego testu serologiczne-
go stuzacego do badan przesiewowych
dawcow krwi, wyniki fatszywie reaktywne
moga wystapic przy uzyciu jednego testu,
aw przypadku innego - nie.

Niestety moze to mie¢ wiele powaznych
konsekwencji, obejmujagcych stres i nie-
pewnos$¢ dawcy oraz dyskwalifikacje i
niszczenie krwi i jej sktadnikéw. Ponadto
powtarzajace sie wyniki fatszywie reak-
tywne powodujg przejsciowag niejedno-
krotnie, dtugoterminowg dyskwalifikacje
krwiodawcy przez centrum (np. na 5 lat)’.
Dyskwalifikacja dawcow z potwierdzonym
zakazeniem na state lub dawcdéw z niepo-
twierdzonym wynikiem na okreslony czas
prowadzi do zmniejszenia podazy prepara-
tow krwiopochodnych™.

Dyskwalifikacja dawcow z wynikami praw-
dziwie dodatnimi i fatszywie reaktywnymi
sprawia, ze pula sprawdzonych dawcéw
ulega ,stabilizacji” w miare uptywu czasu.
W rezultacie swoisto$¢ tego samego testu
stosowanego w badanej grupie dawcow,
wydaje sie postepujgco wzrastac’®. Nie
oznacza to, ze sam test samoczynnie staje
sie bardziej swoisty, ale odzwierciedla fakt
stopniowe] dyskwalifikacji dawcéw z wynika-
mi reaktywnymi.

Bezcenny dla niego

Wykorzystanie nowych testéw do
badan przesiewowych

Gdy centra krwiodawstwa decydujg sig na
wprowadzenie nowych testow do badan
przesiewowych, pula dawcéw musi zostaé
poddana nowemu procesowi eliminacji, po-
niewaz nowe testy mogg charakteryzowaé
sie odmienng reaktywnoscia w tej samej puli
dawcow. W rezultacie nastgpi poczatkowe
zmniejszenie liczby dawcow, okreslane mia-
nem ,,efektu zmiany”, a nastepnie wzro-
$nie swoistosc, jako ,efekt eliminacji”.

Aby utatwi¢ zrozumienie tych konsekwenciji i
podejmowanie decyzji, badacze opracowali
model matematyczny, ktéry moze symulo-
wac efekt zmiany w puli dawcow z zasto-
sowaniem réznych czynnikdw wejsciowych,
ktéry moze pozwoli¢ na oszacowanie czasu
stabilizacji swoistosci’.

Model ten opracowano jako oprogramowa-
nie informatyczne, ktére szacuje liczbe do-
datkowych wynikéw fatszywie reaktywnych,
oczekiwanych po przejsciu na nowe testy
do badan przesiewowych krwi oraz to, ktére
wyniki mozna usuna¢ poprzez efekt elimi-
nacji. Mozna réwniez oszacowac w przybli-
zeniu ramy czasowe stabilizacji swoistosci
i wielkosci puli dawcow. Ponadto model
moze zostac zindywidualizowany w zalezno-
$ci od potrzeb kazdego banku krwi poprzez
zastosowanie roznych kluczowych parame-
trow jako zmiennych wejsciowych. Do para-
metrow, ktére mozna dostosowac naleza:
swoisto$¢ oznaczenia, odstep czasowy po-
miedzy donacjami i polityka dyskwalifikacji
przyjeta przez centrum krwiodawstwa.

Jak te zmienne wptywajg na wyniki? W ba-
daniu wykazano, ze wieksza swoistos¢ te-
Stu jest zwigzana ze zmniejszong poprawg
swoistosci w zwigzku z efektem eliminacji.



Dtuzszy odstep miedzy donacjami wydtuza
czas potrzebny na stabilizacje puli daw-
cow i zwieksza liczbe wynikow fatszywie
reaktywnych. Dodatkowo oczekiwanie do
drugiego lub trzeciego wyniku fatszywie
reaktywnego przed zastosowaniem odro-
czenia u dawcow opoznia proces elimina-
cji, ale z drugiej strony moze mie¢ wptyw
na zatrzymanie dawcy. W zwigzku z tym
osrodki krwiodawstwa moga by¢ zmuszone
do utrzymania réwnowagi pomigedzy checig
przyspieszonego przywrécenia swoistosci,
a zachecaniem do utrzymania dawcow’

Moc tego modelu wykazano na podsta-
wie rzeczywistych danych pochodzacych
z centrum krwiodawstwa w Republice Po-
tudniowej Afryki, na podstawie ktérych
model przewidziat 118 dodatkowych wy-
nikow fatszywie reaktywnych w czasie
pierwszych 15,5 miesiecy po zmianie te-
stow w porownaniu z okresem kolejnych
15,5 miesiecy. Rzeczywiscie odnotowa-
no 117 wynikéw fatszywie reaktywnych’.

Po uwzglednieniu wszystkich danych model
moze dostarczy¢ informacji o mozliwosci

wystagpienia efektu eliminacji po zmianie
dostawcy testéw z jednoczesnym o0szaco-
waniem stopnia i czasu trwania tego efektu.
Taka wiedza moze pomdc w podejmowaniu
decyzji o zmianie dostawcy, ztagodzi¢ po-
tencjalne obawy i pomdc w zaplanowaniu
wszelkich niezbednych srodkow tagodza-
cych, takich jak np. program ponownego
przywracania dawcy’.

Poréwnywanie testéw serologicznych
do badan przesiewowych krwi

Na przestrzeni lat opracowano kilka rodza-
jow testéw, w tym badania molekularne,
takie jak reakcja taricuchowa polimerazy
(PCR) lub badania kwaséw nukleinowych
(NAT) - co przyczynito sie do znacznego
wzrostu wydajno$¢ oznaczen'. Obecnie
dostepne sa rézne testy serologiczne
dostarczane przez réznych producentow.
Powszechne jest takze porownywanie
skutecznosci testow w celu ich oceny i
ewentualnego wdrozenia nowego panelu
oznaczen. Jednak wykonanie badan po-
rownawczych puli dawcow sprawdzonej
jednym testem i bezposrednie zestawienie

wynikoéw uzyskanych nowym testem, moze
nie by¢ najlepszym podejsciem, poniewaz
moze wystapi¢ btad faworyzujacy ozna-

czenia wykonywane dotychczasowym
testem. Aby uniknac¢ tego problemu, swo-
isto$¢ testu nalezy oceni¢ przeprowadza-
jac badania na nieselekcjonowanej grupie
dawcéw pierwszorazowych. Takie podej-
Scie wydaje sie bardziej obiektywne, ale
trudniejsze w wykonaniu.

W niedawno opublikowanym badaniu,
przeprowadzonym we francuskim centrum
krwiodawstwa, poréwnano skutecznosé
kliniczng roznych testéw. Badanie wyko-
nano w duzej grupie dawcoéw oddajacych
krew po raz pierwszy i oceniono swoistosc
testow®. Wyniki wykazaty, ze swoistos¢
nowych testéw przesiewowych, ktore
wykonywane sg na automatycznych ana-
lizatorach, miescita sie w zakresie 99,81~
100,00% w poréwnaniu do 99,71-99,98%
i 99,79-99,98% w przypadku komercyjnie
dostepnych testéw wykonanych w warun-
kach bezstronnych badan przesiewowych

donacji krwis.
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Obraz 1.

Efekt zmiany i efekt
eliminacji w czasie
wprowadzania
nowych testow

Whyniki fatszywie reaktywne

,,Efekt zmiany”

Efekt eliminacji

—————— Poprzedni test i}

Praktyka badan przesiewowych,
korzysci dla dawcéw i pacjentéow

Osrodki rozwazajgc wprowadzenie do
swojej praktyki nowych oznaczen serolo-
gicznych, powinny rozumie¢ konsekwen-
cje, ktére mogg wyniknaé z zastosowania
nowego systemu. Na przyktad, przewidy-

wanie ,efektu zmiany” i ,efektu eliminacji”

moga utatwi¢ modele matematyczne. Po-
nadto centra krwiodawstwa sg $wiadome
nieodtacznego btedu zwigzanego z bezpo-
$rednim porownaniem swoistosci, badajac
sprawdzong grupe dawcow dotychcza-
sowym testem i nowy testem bedacym w
trakcie oceny. W tym scenariuszu najlepiej
jest przyjac bezstronne podejscie i ocenic¢
testy z wykorzystaniem probek dawcow

Nowy test —— —

pierwszorazowych. Dzigki wysokiej jakosci
testom serologicznym stuzacym do badan
przesiewowych i mniejszej liczbie wyni-
kow fatszywie dodatnich banki krwi moga
ograniczy¢ dyskwalifikacje dawcow i nisz-
czenie krwi, a jednoczesnie zwigkszy¢ pule
dawcéw i podaz bezpiecznych produktéw
krwiopochodnych.
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nia, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi



Elecsys® HCV Duo

Test immunochemiczny do wykrywania antygenu
rdzeniowego HCV i przeciwciat anty-HCV,
opracowany do wczesnego wykrywania

I potwierdzania czynnego zakazenia

Pomimo, Ze podejmuje sie wiele wysitku, aby osiggna¢ wyznaczony przez WHO
cel eliminacji wirusowego zapalenia watroby typu C, nadal tylko 21% osdb
zyjacych z przewlektym zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C zna
swdj status. Epidemie ostrego zapalenia watroby typu C, rozwijaja sie takze
w grupach wysokiego ryzyka. Jak mozna poprawic¢ te sytuacje?'?

Wczesne rozpoznanie wirusowego zapalenia watroby typu C z potwierdzeniem
czynnego zakazenia ma kluczowe znaczenie w osiggnieciu postawionego przez
WHO celu eliminacji HCV. Jest to warunek konieczny takze do wczesnego
wdrozenia leczenia majagcego na celu zapobieganie powiktaniom przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C oraz skutecznego zaktécenia transmisji
HCV. Tylko pacjenci z potwierdzonym czynnym zakazeniem moga by¢ objeci lecze-

niem®. Specjalnie, w tym celu opracowano test Elecsys HCV Duo.

Test immunochemiczny
Elecsys® HCV Duo

Nowy test immunochemiczny Elecsys®
HCV Duo zostat opracowany specjalnie
w celu wczesnego wykrywania i po-
twierdzania czynnego zakazenia HCV
i jest obecnie wprowadzony do obrotu na
rynkach akceptujacych znak CE. Elecsys®
HCV Duo jest testem immunochemicznym
wykorzystujacym zasade elektrochemilu-
minescencji (ECLIA), przeznaczonym do

jakosciowego wykrywania w warunkach in
vitro antygenu rdzeniowego HCV (HCV
cAg) oraz przeciwciat skierowanych
przeciwko HCV (anty-HCV) w prébkach
surowicy i osocza pobranych od ludzi.

Jest to oznaczenie podwojne, sktadajace
sie z dwoch modutéw — jednego do wy-
krywania HCV cAg i drugiego wykrywajg-
cego przeciwciata anty-HCV. Za pomocg
oznaczenia Elecsys® HCV Duo mozliwe
jest jednoczesne wykrycie HCV cAg oraz

przeciwciat anty-HCV w jednej probce,
w dwoch oddzielnych, ale przebiegaja-
cych réwnolegle reakcjach. Gtéwny wynik
oznaczenia Elecsys® HCV Duo jest au-
tomatycznie obliczany przez analizator,
dostepne sg rowniez indywidualne wyniki
oznaczen HCV cAg i przeciwciat anty-HCV.

Z oznaczenia Elecsys® HCV Duo mozna
korzysta¢ na jednostkach analitycznych:
cobas e 402 (system cobas® pure) i cobas
e 801 (systemy cobas® 8000 i cobas®pro).
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Cechy testu immunochemicznego
Elecsys® HCV Duo

* Format oznaczenia: w tescie
Elecsys® HCV Duo wykorzystano
dobrze ugruntowane formaty ozna-
czen. Modut HCVcAg to jednoeta-
powy test kanapkowy w roz-
tworze z zastosowaniem dwéch
przeciwciat (DABS), w ktérym do
wykrywania antygenu rdzeniowego
HCV wykorzystano przeciwciata mo-
noklonalne. Modut anty-HCV to jed-
noetapowy test kanapkowy w roz-
tworze z zastosowaniem dwéch
antygenéw (DAGS), w ktérym do
wykrywania przeciwciatanty-HCV wy-
korzystano syntetyczne peptydy i re-
kombinowane biatka, odzwierciedla-
jace antygen rdzeniowy, NS3 i NS4.

* Konfiguracja testu: dwa moduty
testu sg dostarczane jako dwa e-packi
z odczynnikami. Dodatkowo wymagany
jest trzeci pakiet e-pack przeznaczony
na roztwor do obrobki wstepnej, ktory

wykorzystuje sie do lizy wirusa i uwol-
nienia antygenu rdzeniowego przed
wykonaniem oznaczenia HCV cAg.
Catkowity czas reakcji w oznaczeniu
Elecsys® HCV Duo wynosi 27 minut.
Kazdy modut testu jest kalibrowany
i kontrolowany przy zastosowaniu
ujemnego i dodatniego kalibratora
oraz kontroli. Kalibratory znajdujg sie
w jednym opakowaniu wraz z zestawem
odczynnikow. Kontrola PreciControl
HCV Duo konfekcjonowana jest od-
dzielnie.

Czutos¢ wczesnego wykrywania
testem Elecsys® HCV Duo wykazano,
badajac 85 komercyjnych paneli se-
rokonwersji. Test Elecsys® HCV Duo
wykryt wiecej elementow paneli sero-
konwersji i charakteryzowat sie wcze-
$niejszg reaktywnoscig w poréwnaniu
z testami wykrywajacymi jedynie prze-
ciwciata anty-HCV i testami pordw-
nawczymi wykrywajacymi tagcznie HCV
Ag/anty-HCV. Test Elecsys® HCV Duo
umozliwia wykrycie zakazenia 2 dni po

dodatnim wyniku badania RNA HCV
i 18-22 dni wczesniej niz w przypad-
ku oznacze przeciwciat anty-HCV>®.

Czutos¢ kliniczng ustalono z wykorzy-
staniem 257 prébek o scharakteryzo-
wanym statusie przeciwciat anty-HCV
i RNA HCV oraz 486 probek od pa-
cjentéw zakazonych HCV na réznych
etapach zakazenia wirusem o geno-
typach 1-6. Ogdlna czutos$¢ kliniczna
oznaczenia Elecsys® HCV Duo wynio-
sta 99,87% (95% ClI: 99,25-100%).
Wykryto wszystkie klinicznie istotne
genotypy HCV (1-6) °.

Swoistos¢ kliniczna, okreslono w gru-
pach losowo wybranych dawcow krwi
z Europy oraz Republiki Potudniowej
Afryki oraz w prébkach nieselekcjono-
wanych z codziennej praktyki, préb-
kach pacjentéw dializowanych i kobiet
w cigzy. Ogdlna (N =23 165) swoistos$¢
kliniczna oznaczenia Elecsys® HCV Duo
wyniosta 99,94% (95% Cl: 99,89-
99,96%) °.

Wysoka czutos¢ to wezesne

wykrywanie zakazenia

Wykrywa zakazenie do 3 tygodni wczesniej
w poréwnaniu do testow wykrywajacych
przeciwciata anty-HCV4®

Uproszczony algorytm diagnostyki HCV
Potwierdzenie czynnego zakazenia z jednej

probki poprzez réwnoczesne, osobne wykrywanie
antygenu rdzeniowego HCV i przeciwciat anty-HCV®

Wygodny przeptyw pracy

cobas e flows to automatyczna
kalkulacja wyniku oraz
automatyczne powtorki*

Swoistos¢ 99,92% w rutynowe;j
praktyce klinicznej oraz 99,94%
w prébkach dawcow krwi?

Bardzo wysoka

czuto$¢ kliniczna

Czutos¢ 99,87% w prébkach
pobranych na réznych etapach
zakazenia HCV*

Surowica oraz osocze

z heparynag litowa, sodowa,
K,-EDTA, K,-EDTA, ACD, CPD,
CP2D, CPDA i cytrynianem sodu

Elecsys® HCV Duo

Ptynne, gotowe do uzycia odczynniki
Mniej czynnosci manualnych
i nizsze ryzyko btedu

Wykrywanie wszystkich istotnych
klinicznie genotypow HCV
Czutos¢ 100% w probkach z genotypem 1-64
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Informacje o zamowieniu

Produkt Konfiguracja materiatu
Elecsys® HCV Duo* 300 testow
PreciControl HCV Duo 15x 1,3 ml
Fiolki CalSet 2x56

* Do stosowania w jednostkach analitycznych cobas e 402 i cobas e 801.

Numer materiatu

08 110 697 190
08 335923190
11776576322
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