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Ocena przydatnosci testéw Elecsys®
— Anti-HCV II, HIV combi PT, HBsAg I
oraz Syphilis wykonywanych na analizatorze
cobas €601 (firmy Roche) w badaniach
przegladowych w krwiodawstwie

Dane prezentowane podczas seminarium ,,Postepy w badaniach
przegladowych dawcow krwi” (Warszawa, 5-6 pazdziernika 2015 r.)

Evaluation of Elecsys® assays — Anti-HCV I, HIV combi PT, HBsAg Il
and Syphilis Test on the analyzer cobas €601 (Roche) for blood
donation screening. Data presented at the seminar
“Advances in blood donor screening” (Warsaw, 5-6 October 2015)
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Wstep

Testy Elecsys® — Anti-HCV II, HBsAg I,
HIV combi PT oraz Syphilis firmy Roche opie-
raja sie na metodzie elektrochemiluminescencji
(ECLIA) 1 sa przeznaczone do prowadzenia badan
przegladowych u dawcow krwi oraz badan probek
klinicznych. Stuza do jakoSciowego wykrywania
w ludzkim osoczu lub surowicy odpowiednio prze-
ciwcial przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu C, antygenu powierzchniowego wirusa zapa-
lenia watroby typu B (HBsAg), antygenu HIV-1
p24, tacznie z przeciwcialami przeciwko HIV-1,
w tym z grupy O oraz HIV-2, i przeciwcial prze-
ciwko kretkowi blademu (TP, Treponema pallidum).
Oznaczenia sa wykonywane na automatycznym
analizatorze cobas e601.

Celem badan byla ocena przydatnos$ci te-
stow w prowadzeniu badan przegladowych
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w krwiodawstwie. Analizowano ich swoistoSc,
czulo$é oraz powtarzalnos$é i odtwarzalnosé
warto$ci sygnal/warto$¢ odciecia (S/Co, signal/
Jcut-off value).

Material i metody

Swoisto$¢ testdw oszacowano na podstawie
badania 2508 donacji od dawcOw pierwszorazo-
wych 1 wielokrotnych. Czulo§¢ kliniczng oceniano
na podstawie wynikéw badania: 1) paneli serokon-
wersyjnych (HCV SeraCare PHV 915, SeraCare
PHYV 925; HBV SeraCare PHM 934(M), BBI PHM
919; HIV SeraCare PRB 966, BBI PRB 958; TP
SeraCare PSS 901, SeraCare TP 901), 2) paneli
probek serododatnich (potwierdzonych) zaka-
zonych najczestszymi u dawcow krwi w Polsce
genotypami (panel seropozytywny HCV n = 10,
HBV n = 111 TP n = 10), 3) donacji dodat-
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nich w badaniu NAT/ujemnych w serologicznym
badaniu przegladowym — nucleic acid testing
yields [NAT yields]: panel probek zakazonych
HCV w tzw. , okienku serologicznym” [WP]
n = 91; HBV: WP n = 23 i z ukrytym zakazeniem
HBV [OBI]: n = 76; HIV WP: n = 7. Dodatkowo
z donacji serododatnich zakazonych wybranymi
genotypami przygotowano panele rozcienczen.
Wszystkie badania wykonywano rownolegle za
pomocy testu odniesienia — metody immuno-
chemiluminescencji (CMIA, Chemiluminescent
Microparticle Immunoassay).

W badaniach przeprowadzonych z uzyciem te-
stow Anti-HCV II, HIV combi PT, HBsAg Il w przy-
padku wynikow ze strefy granicznej o zakresie S/
/CO 0d 0,9 do 1 postepowano zgodnie z zaleceniem
producenta. Uzyskanie wyniku granicznego obli-
guje do zastosowania takiego samego algorytmu
postepowania jak w przypadku wyniku reaktyw-
nego. Strefy granicznej nie ma w teScie Syphilis.

Wyniki

Swoistos¢ testu Anti-HCV II wynosita 99,8%,
testu HBsAg II — 100%, HIV combi PT — 99,6%,
a testu Syphilis — 99,9%.

W badaniach paneli serokonwersji w ocenia-
nych testach HBsAg II, HIV combi PT, Syphilis
oraz w testach odniesienia uzyskiwano wyniki re-
aktywne dla tych samych probek. Za pomoca testu
Anti-HCV II w obu panelach serokonwersyjnych
(SeraCare Life Sciences) wykrywano dodatkowo
przeciwciala anty-HCV we wcze$niejszych prob-
kach paneli w poréwnaniu z testem odniesienia.

Na podstawie badania nierozcienczonych pro-
bek serododatnich czuto$¢ kliniczng w przypadku
wszystkich ocenianych testow oceniono na 100%.

Wyniki reaktywne uzyskiwano w probkach
zakazonych HCV rozcieficzonych 50-1600 razy
(w teScie odniesienia CMIA wyniki reaktywne

otrzymywano do rozcienczenia 200-krotnego),
w przypadku HIV reaktywne byly rozcienczenia od
5 do 10 000 razy, HBV — od 100 do 100 000 razy,
a kity — od 2 do 128 razy (w testach odniesienia
wyniki reaktywne otrzymywano odpowiednio
w maksymalnych rozcienczeniach probek: 1000-,
10 000- i 64-krotnym).

Czulos$¢ kliniczna wyznaczona na podstawie
wynikow badania probek NAT yields dla testow
Elecsys® wynosita: 12% dla HCV (11/91), 6% dla
HBV (6/99) oraz 14% dla HIV (1/7). Wspoiczynnik
zmienno$ci CV dla powtarzalno$ci i odtwarzalno$ci
wynosil odpowiednio < 2,51 < 6,3 dla HCV 1II,
< 10,91 < 3,6 dlaHBsAgIl, < 3,61 < 6,4 dla HIV
combi PT oraz < 3,21 < 3,3 dla testu Syphilis.

W trakcie oceny nie odnotowano zadnego wy-
niku niewaznego ani awarii analizatora cobas e601.

Whioski

Testy Anti-HCV II, HBsAg II, HIV combi PT
oraz Syphilis firmy Roche wykonywane na anali-
zatorze cobas e601 charakteryzuja sie swoisto$cia,
czulo$cig oraz odtwarzalnos$cig 1 powtarzalno§cia
warto$ci S/Co odpowiednig dla testéw przeglado-
wych 1 moga by¢ stosowane do prowadzenia badan
u polskich dawcow krwi.

Juz wkrotce planowane jest bardziej szcze-
gbolowe przedstawienie wynikow badan na tamach
,1Journal of Transfusion Medicine”.
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