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Technicka podpora



Xpert® HCV VL Fingerstick
Pouze pro diagnostiku in vitro.

Oficialni nazev produktu
Xpert® HCV VL Fingerstick

Bézny nazev produktu
HCV VL FS

Zamyslené pouziti
Test Xpert HCV VL Fingerstick (FS) je in vitro test zalozeny na reverzné transkriptazové PCR
(RT-PCR) pro detekci a kvantifikaci RNA viru hepatitidy C (HCV) v lidské kapilarni pIné krvi
s EDTA a vendzni plné krvi s EDTA z jedinct infikovanych virem HCV. Detekce se provadi
pomoci automatizovanych systémt GeneXpert® Instrument Systems.

Test Xpert HCV VL FS je ma slouzit jako pomoc pii poc¢atecni diagnoze u jedinct s vysokym
rizikem infekce HCV nebo u jedinci s pozitivitou protilatek proti HCV. Detekce HCV RNA
ukazuje, ze se virus replikuje, a je proto je dikazem aktivni infekce.

Test Xpert HCV VL FS je poméha pii 1écbé pacientl infikovanych HCV podstupujicich
antivirovou terapii. Test méfi kdykoli béhem virémie a béhem 1é¢by hladiny HCV RNA a lze
jej vyuzit k predikei virologickych odpovédi na terapii HCV.

Test Xpert HCV VL FS je ur€en k pouziti laboratornimi odborniky nebo specialné vyskolenymi

zdravotnickymi pracovniky. Tento test neni urcen k pouziti jako screeningovy test darcii krve
na HCV.

Shrnuti a vysvétleni

HCV je ¢lenem rodiny Flaviviridae a je hlavnim ptivodcem chronického onemocnéni jater,
véetné chronické aktivni hepatitidy, cirhozy a hepatocelularniho karcinomu.l. Genom HCV
tvoii molekula +RNA dlouha 9500 nukleotidii.! HCV se obvykle pienasi perkutanni expozici
infikované krve, primarné intravenéznim uzivanim drog, kontaminovanymi injekcemi ve
zdravotnictvi a pfijetim krevnich produktl od netestovanych darcti. Méné Casto se HCV prenasi
perinatalni a sexualni expozici.? Infekce HCV je béhem akutni faze infekce obvykle
asymptomaticka, a tak mnoho lidi neni diagnostikovano. Z osob infikovanych HCV dochazi u
70 % k rozvoji chronické HCV choroby.? V souc¢asné dobé je screening na HCV infekci zalozen
na detekci HCV protilatek, ale ptitomnost HCV RNA svéd¢i navic o aktudlni, prave
prodélavané infekci.® Odhaduje se, ze 71 miliont lidi na celém svété Zije s chronickym HCV a
diagnostikovano jich bylo pouze 20 %.? Infekce HCV je celosvétové nerovnomérné
distribuovana a prevalence se v jednotlivych zemich i uvnitf nich 1isi. Nejvice zasazenymi
regiony jsou vychodni Sttedomoti (2,3 %), Evropa (1,5 %), Afrika (1,0 %) a dalsi regiony, jako
jsou Amerika, zapadni Pacifik a jihovychodni Asie (<1%).? Antivirové léky mohou HCV 1é¢it,
ale dostupnost diagnostiky a 1é¢by je nizka.* Lécba infekce HCV (definovana jako trvala
virologicka odpovéd’, tj. nedetekovatelnd HCV RNA 12 nebo 24 tydnli po ukonceni terapie
HCV) je nyni moZna u vétSiny pacientl s vysoce u¢innou, bezpec¢nou a tolerovanou kombinaci
antivirotik (DAA) uzivanych po dobu 8—12 tydnt.?®

Kvantifikace HCV RNA se ukézala jako uZite¢nd pro vyhodnoceni u¢innosti antivirové
odpovédi na lécbu HCV. Pokyny pro 1écbu a 1écbu HCV doporucuji kvantitativni testovani na
HCV RNA pted zahdjenim antivirové terapie a 12 nebo 24 tydnti po ukonceni terapie HCV.5



Princip detekce

Systém GeneXpert Instrument automatizuje a integruje ¢isténi vzorku, amplifikaci nukleovych
kyselin a detekci cilové sekvence v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich pomoci reverzné
transkriptdzové PCR (RT-PCR), ktera k detekci pozadované RNA pouziva fluorescenci.
Systémy se skladaji z ptistroje, osobniho pocitace a predinstalovaného softwaru pro provadéni
testli a prohlizeni vysledkd.

Systémy vyzaduji pouziti jednorazovych kazet GeneXpert na jedno pouziti, které obsahuji
¢inidla RT-PCR a ve kterych RT-PCR probiha. ProtoZe jsou kazety samostatné, je
minimalizovéana zkiizena kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systémi naleznete v piisluné
piiru¢ce GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Test HCV VL FS zahrnuje ¢inidla pro detekci HCV RNA v klinickych vzorcich, déle dvé
interni kontroly pouzivané pro kvantifikaci HCV RNA. Vnitini kontroly se také pouzivaji ke
kontrole adekvétniho zpracovani cile a ke sledovani pfitomnosti inhibitoru (inhibitortr) v
reakcich RT a PCR. Kontrola sond (PCC) ovétuje rehydrataci ¢inidla, naplnéni zkumavky PCR
v kazeté, integritu sondy a stabilitu barviva.

Zkouska je standardizovana podle 4. standardu Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro
HCV (kéd NIBSC: 06/102)."



Reagencie a pristroje

Poskytovany material
Kit HCV VL FS obsahuje dostatecné mnozstvi ¢inidel pro zpracovani 10 vzorkii nebo vzorki pro
kontrolu kvality. Sada obsahuje nasledujici:

HCV VL FS Testovaci kazety s integrovanymi zkumavkami 10
e Koralky velikosti 1, 2, 3 (lyofilizované) 1 od kazdého druhu na kazetu
e Lyzac¢ni pufr (Guanidinium thiokyanat) 1.0 ml na kazetu
e Promyvaci pufr 0.5 ml na kazetu
e FEluéni pufr 1.5 ml na kazetu
e Vazebné Cinidlo 1.5 ml na kazetu
CD

e ADF soubor
e Pokyny k importu ADF souboru do softwaru GeneXpert
e Navod k pouziti

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na
kart¢ SUPPORT.

Hoveézi sérovy albumin (BSA) v koralcich v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy
pochazejici ze Spojenych statli. Zvitata nebyla krmena Zadnou bilkovinou piezvykavci ani jinou
zivocisnou bilkovinou; zvirata podstoupila zkousky pfed porazkou a po porazce. BEéhem zpracovani
nedoslo k miseni materidlu s jinymi Zivo¢iSnymi materialy.



Skladovani kitu a zachazeni s nim

Kazety a reagencie kitu HCV VL FS skladujte pii teploté 2—28 °C.

Pokud byly kazety skladovéany v chladu, nechte je pied pouzitim temperovat na pokojovou
teplotu.

Neotevirejte vicko kazety, dokud nejste pfipraveni provést test.
Nepouzivejte vyteklou kazetu.
Nepouzivejte diive zmrazené kazety.

Nepouzivejte kazetu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pozadovany material, ktery neni automatickou soucasti dodavky

GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo se 1isi podle
konfigurace): ptistroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnim softwarem GeneXpert verze 4,7 b nebo
vyssi (systémy GeneXpert Dx) nebo Xpertise 6,4 b nebo vyssi (Infinity-80/Infinity-48s), snimac
carovych kédu a navod k obsluze.

Tiskarna: Pokud potiebujete tiskarnu, obrat'te se na technickou podporu spole¢nosti Cepheid a
zajistéte si ndkup doporucené tiskarny.

Bélidlo nebo chlornan sodny (SAVO)

Ethanol nebo denaturovany ethanol

Jednorédzové kapilary Minivette® POCT 100 pl K3E (P/N: MINIVETTE 100E-100, 100 v krabici)
Jednorazova kopicka Safety-Lancet Super, 1,5 mm (Sarstedt P/N: 85,018) nebo podobna



Varovani a bezpeénostni opatieni

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e Zachazejte se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, jako s potencidln€ infekénimi.

e Doporucujeme spravné laboratorni postupy a vyménu rukavic mezi manipulaci s jednotlivymi vzorky,
abyste predesli kontaminaci vzorkl nebo ¢inidel.

e Pii praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vasi
instituce.

¢ Nenahrazujte reagencie HCV VL FS jinymi ¢inidly.

e Neotevirejte vicko testovaci kazety HCV VL FS, s vyjimkou pfidani vzorku.

e Nepouzivejte kazetu, ktera spadla po vyjmuti z obalu.

e Kazetou netieste. Tiepani S kazetou nebo upusténi kazety po otevieni vika mize vést k neplatnym
vysledkim.

e Nepouzivejte kazetu s poskozenou zkumavkou.

e Nepouzivejte vyteklou kazetu.

e Kazda testovaci kazeta HCV VL FS je uréena pro jedno pouziti a pouziva se ke zpracovani jednoho
testu. Nepouzivejte kazetu opakované.

e Kapilary Minivette POCT se pouZzivaji ke sbéru a pienosu jednoho vzorku. Nepouzivejte kapilaru
opakovang.

e Pouzivejte Ciste laboratorni plasté a rukavice. Mezi zpracovanim kazdého vzorku si vyménte
rukavice.

e V pfipadé€ kontaminace pracovniho prostoru nebo zatizeni vzorky nebo kontrolami dikladné ocistéte
kontaminovanou oblast ¢erstvé pripravenym 0,5% roztokem chlornanu sodného. Nasledné otiete
povrch 70% ethanolem. Pied pokra¢ovanim nechte pracovni povrchy zcela oschnout.

e Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za potencialné
infekéni a vyZadujici standardni opatieni. Pti likvidaci pouZzitych kazet a nepouzitych reagencii
dodrzujte postupy pro likvidaci odpadu z vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti
nebezpecného chemického odpadu vyzadujiciho specifické narodni nebo regionalni postupy
likvidace. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy nestanovi jasny smér spravné likvidace,
biologické vzorky a pouzité kazety by mély byt zlikvidovany podle WHO (Svétové zdravotnické
organizace).



Chemicka nebezpeci

Signalni slovo: VAROVANI
UN GHS Udaje o nebezpeénosti:

Zdravi Skodlivy pfi poziti

Zptisobuje mirné podrazdéni kiize

Zpusobuje podrazdéni oci

UN GHS Pokyny pro bezpecné zachazeni:

Po manipulaci si dikladn€ umyjte ruce.
Pokud se necitite dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékaie.
Pokud dojde k podrazdéni ktize: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/oSetieni.

PRI ZASAZEN{ OCI: Nékolik minut opatrné vymyvejte vodou. Vyjméte kontaktni Socky, jsou-li
nasazeny a je-li to snadné. Pokracujte ve vymyvani o¢i.

Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte 1ékarskou pomoc/oSetieni.

Odbér vzorkl, preprava a skladovani
Plna kapilarni krev

Kapilarni vzorky plné krve by mély byt odebirany pomoci kyvety Minivette POCT nasledné po
propichnuti prstu pomoci bezpe¢nostniho kopicka. Postupujte podle pokynt pro pouziti od vyrobce.
Pro stanoveni HCV VL FS je vyzadovano 100 pl pIné krve. Kyveta Minivette POCT musi byt zcela
vyplnéna.

Vzorky plné krve odebran¢ do Minivette POCT mohou byt uchovavany v odbérném zatizeni po dobu
maximalné 15 minut pfi 5 - 35 °C.

Plna venozni krev

Odebirejte plnou venozni krev do sterilni lahvicky s pouzitim EDTA jako antikoagulantu podle
pokynil vyrobce k pouziti.
Pro stanoveni HCV VL FS je vyzadovano 100 pl pIné krve.

PIna venozni krev odebrand s EDTA muze byt uchovavana ve sterilni injekéni lahvi¢ce po dobu az 6
meésici pii -20 °C, 72 hodin pfi 2 - 8 °C nebo 24 hodin pfi maximalni teploté 35 °C.

Vlastni postup
Priprava kazety

Diilezité Spust’te test do ¢tyf hodin od pridani vzorku do kazety.

Pouzivejte ochranné jednoréazove rukavice.

Pted pouzitim nechte kazetu upravit na pokojovou teplotu (25 += 3 ° C).
Zkontrolujte kazetu, zda neni poskozena. Pokud je poSkozend, nepouzivejte ji.
Oznacte kazetu tak, aby bylo mozné identifikovat vzorek.

Oteviete viko kazety.



Pro kapilarni plnou krev:

- Vlozte naplnénou Minivette POCT (viz obrazek 1) co nejhloubéji do vzorkové komory kazety (viz
obrazek 2).

- Jemné zatlaéte na pist Minivette POCT, abyste vytlacili krev do komory kazety.
Pro zilni plnou krev:
- Promichejte celou krev pievracenim lahvi¢ky nejméné sedmkrat.

- Pomoci mikropipety pteneste 100 pl pIné krve do vzorkové komory kazety (viz obrazek 2). Zajistéte,
aby krev byla pipetovana na dno vzorkové komory. Aby bylo zajisténo, ze bude skute¢né
napipetovano 100 pl, pouzijte pfedvlhéenou $picku pipety nebo pouZijte techniku reverzniho
pipetovani k nasavani a rozdélovani vzorku krve.

- Vlozeni méné nez 100 pl krve do kazety muze zpusobit chybu (ERROR 2097, nedostateény objem),
ktera zabrani pfistroji ve zpracovani vzorku.

Obrazek 1: Kyveta Minivette POCT se 100 ul EDTA

Vzorkova komora kazety

Obrazek 2: Kazeta HCV VL FS (pohled shora)
Poznamka: Neodstranujte tenkou plastovou folii, ktera zakryva vnitini krouzek 13 portl testovaci kazety.

- Zaviete viko kazety. Ujistéte se, Ze viko pevné zapadlo na své misto.



Zahéajeni testu

Dulezité: Pied zahajenim testu se ujistéte, ze je do softwaru importovan soubor HCV VL FS Assay Definition
File (ADF).

V této Casti jsou uvedeny vychozi kroky pro provoz ptistrojit GeneXpert. Podrobné pokyny naleznete v
provozni pfirucce systému GeneXpert Dx nebo v pfiruc¢ce GeneXpert Infinity System, v zavislosti na
pouzivaném modelu.

Poznamka: Kroky, které provedete, se mohou lisit od uvedenych, pokud spravce systému zménil vychozi
pracovni postup systému.

1. Zapnéte pristrojovy systém GeneXpert:

* Pokud pouzivate néstroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte pristroj a poté zapnéte pocitac. Software
GeneXpert se spusti automaticky nebo muize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru GeneXpert
Dx na plose Windows®.
nebo

* Pokud pouzivate néstroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej. Software Xpertise se spusti automaticky nebo
muze vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru Xpertise na plose Windows.

2. Prihlaste se k softwaru GeneXpert Instrument System pomoci svého uzivatelského jména a hesla. V okné
GeneXpert System kliknéte na Create Test (GeneXpert Dx) nebo kliknéte na Orders a Order Test (Infinity).
Otevte se okno Create Test.

3. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (volitelne). Pokud zadavate 1D pacienta ru¢ng, ujistéte se, ze ID vzorku
je zadano spravné. ID pacienta je piidruzeno k vysledkiim testu a je zobrazeno v okné View results.

4. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud zadavéate 1D vzorku ru¢né, ujistéte se, ze ID vzorku je zadano
spravné. ID vzorku je ptidruzeno k vysledkiim testu a je zobrazeno v okné View results a ve v§ech zpravach.
Zobrazi se dialogové okno Scan Cartridge.

5. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté kitu HCV VL FS. Zobrazi se okno Create test. Pomoci informaci z
¢arového kodu software automaticky vyplni pole do nasledujicich poli: Select Assay, Reagent Lot ID,
Cartridge SN a Expiration Date.

5. Klepnéte na Start Test (GeneXpert Dx) nebo Submit (Infinity). Na pozadani zadejte své heslo.

6. U infracerveného systému GeneXpert umistéte kazetu na dopravni pas. Kazeta bude automaticky nactena,
test bude spustén a pouzitd kazeta bude umisténa do odpadniho kontejneru.

nebo

Pro nastroj GeneXpert Dx:

A. Otevrete dvitka pfistrojového modulu blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.

B. Zaviete dvete. Test se spusti a zelené svétlo prestane blikat. Po dokonceni testu zhasne svétlo.

C. Ptfed otevienim dvefi modulu pockejte, az systém uvolni zamek dvefi. Vyjméte kazetu.

D. Pouzité kazety zlikvidujte v pfislusnych nadobach na vzorky podle béznych postupt vasi instituce.



Zobrazeni vysledki a jejich tisk

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro prohlizeni a tisk vysledkt. Podrobné&jsi pokyny, jak zobrazit a
tisknout vysledky, najdete v ptirucce GeneXpert Dx System Operator Manual nebo GeneXpert Infinity System
Operator Manual, v zavislosti na pouzitém pfiistroji.

1. Klepnutim na ikonu View results zobrazite vysledky.

2. Po dokonceni testu kliknéte na tlacitko Report v okné View results a zobrazte nebo vygenerujte PDF soubor
zpravy.

Kontrola kvality

Vestavéné kontroly kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu objemu vzorku (SVA), vnitini kvantitativni standardy (IQS-H a 1QS-L) a kontrolu
sond (PCC).

Kontrola objemu vzorku (SVA): Zajistuje spravné vlozeni vzorku do kazety. SVA ovéiuje, ze byl do
vzorkové komory kazety ptidan spravny objem vzorku. SVA projde, pokud spliiuje validovana akceptacni
kritéria.

Pokud bylo do zasobniku pfidano nedostate¢né mnozstvi vzorku, zobrazi se ERROR 2097.

ERROR 2096 znamen4, Ze nebylo zpracovano dostate¢né mnozstvi vzorku. Systém zabrani uZivateli v
dokoncenti testu.

Interni kvantitativni standardy (IQS-H a IQS-L): 1QS-H a 1QS-L jsou dvé& kontrolni armored RNA®
(nesouvisejici s HCV) ve form¢ suché kuli¢ky, ktera prochazi celym procesem GX. Pouzivaji se k porovnani
koncentrace HCV v daném vzorku a k porovnani $arzi kitu. 1QS-H a 1QS-L detekuji inhibici reakce RT-PCR
spojenou se vzorkem, ¢imz pusobi jako kontroly zpracovani vzorku. 1QS-H a 1QS-L projdou, pokud splituji
validovana akceptacni kritéria.

Kontrola sondy (PCC): Pfed zah4jenim PCR zméfi pristrojovy systém GeneXpert fluorescencni signal ze sond
pro sledovani rehydratace kuli¢ek, plnéni reakéni zkumavky, integritu sondy a stalost barviva. PCC projde,
pokud splni pfedem definovana akceptacni kritéria.

Externi kontroly (nejsou soucasti dodavky): Externi kontroly by mély byt pouzivany v souladu s poZzadavky
mistnich, statnich a federalnich akreditacnich organizaci a vasi laboratote.



Interpretace vysledku

Vysledky jsou interpretovany ptistrojovym systémem GeneXpert z namefenych fluorescencnich signali a
zabudovanych vypocetnich algoritmi a jsSou zobrazeny v okné View results. Mozné vysledky ukazuje
tabulka 1.

Tabulka 1: Reprezentativni vysledky a jejich interpretace:

Vysledek Interpretace

HCV DETECTED HCV RNA je detekovéna v koncentraci XX IU/ml (viz obr. 3).

XX 1U/ml (log X.XX) « Titr HCV RNA je v kvantitativnim rozsahu testu (100-1.00E08 IU/ml).
« 1QS-H a 1QS-L: PASS.

» Kontrola sond: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou.

HCV DETECTED HCV RNA je detekovdna nad kvantitativnim rozsahem testu.
> 1.00E08 IU/ml * 1QS-H a IQS-L: PASS.
* Kontrola sond: PASS; viechny vysledky kontroly sondy projdou.

HCV DETECTED HCV RNA je detekovana pod kvantitativnim rozsahem testu.
<100 1U/ml « 1QS-H a 1QS-L: PASS.
» Kontrola sond: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou.

HCV NOT DETECTED | HCV RNA neni detekovana (viz obr. 4).
+ 1QS-H a 1QS-L: PASS.
» Kontrola sond: PASS; vsechny vysledky kontroly sondy projdou.

INVALID Pfitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze urcit. Opakujte test.
« 1QS-H a/nebo IQS-L: FAIL; Prah cyklu (Cts) neni v platném rozsahu.
» Kontrola sond: PASS; vSechny vysledky kontroly sondy projdou.

ERROR Pfitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze urcit. Opakujte test podle pokynl Postup
opakovani testu.

» Kontrola sondy: FAIL *; vSsechny nebo jeden z vysledkl kontroly sond selhal.

* Pokud kontrola sondy prosla (PASS), je chyba zplsobena prekrocenim platného
rozsahu maximalniho tlakového limitu nebo selhanim nékteré z komponent systému.

NO RESULT Pfitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze urcit. Opakuijte test.
NO RESULT naznacuje, Ze nebyly shromazdény dostatecné udaje. Operator napftiklad
zastavil probihajici test.




Poznamka: Nasledujici snimky vysledku testt jsou pouze ilustrativni.

Obréazek 4: HCV RNA nebyla detekovana.



Opakovani testu
Diivody pro opakovani testu: Pokud se objevi néktery z nize uvedenych vysledki, opakujte test.
* Vysledek INVALID oznacuje jednu nebo vice z nasledujicich moznosti:

- 1QS-H a/nebo 1QS-L Cts nejsou v platném rozsahu.
- Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo byla inhibovana PCR.

» Vysledek ERROR znamena, Ze test byl pierusen. Mozné piiciny: nebyl piidan dostatecny objem
vzorku, reakéni zkumavka byla nespravné naplnéna, byl detekovan problém integrity reagencni sondy
nebo byl piekroen maximalni tlak.

* Vysledek NO RESULT naznacuje, Ze nebylo shromazdéno dostate¢né mnozstvi udaji. Provozovatel
napiiklad zastavil probihajici test nebo doslo k vypadku napéjeni.

Chcete-li znovu otestovat vzorek s vysledkem NO RESULT, INVALID nebo ERROR, pouZijte novou
kazetu (jednu kazetu nepouzivejte opakovang).

Limitace

- Doporucujeme spravné laboratorni postupy a vyménu rukavic mezi manipulaci se vzorky, abyste
piedesli kontaminaci vzorki nebo Cinidel.

- Vzacné mutace v cilové oblasti testu HCV VL FS mohou ovlivnit vazbu primeru nebo sondy, coz ma
za nasledek snizenou kvantifikaci viru nebo Uplné selhani jeho detekce.

- Tento test byl validovan pouze pro pouziti s kapilarni a venozni krvi odebranou s EDTA. Testovani
jinych typt vzorkd mize vést k nepfesnym vysledkiim.

- Spréavné provedeni tohoto testu vyzaduje odpovidajici odbér vzorkd, jejich skladovani, manipulaci
s nimi a jejich transport.

- Vysledky testu HCV VL FS by mély byt interpretovany ve spojeni s dal§imi klinickymi a laboratornimi
nalezy.

- Kwvili rozdilim mezi technologiemi doporucujeme, abyste pted pfechodem z jedné technologie na
druhou provedli ve své laboratofi studie korelace téchto metod, abyste tak kvantifikovali technologické
rozdily.

- Negativni vysledek testu s testem HCV VL FS nevylucuje, Ze pacient nema infekci HCV.

« Test neni uren pro screening krve, plazmy, séra nebo tkané¢ na HCV.



Vykonnostni charakteristiky

Mez detekce

Hranice detekce (LOD) testu HCV VL FS byla stanovena pro HCV genotypy 1| az 6 testovanim sedmi
nebo osmi ¢lenskych panela ptipravenych pomoci piidani HCV-pozitivnich klinickych vzorkii nebo
komer¢niho vysoce titrového HCV referen¢niho materialu (Acrometrix HCV High Titer Kontrola, genotyp
1b, Thermo Fisher Scientific, Lot: RD16121511) do HCV-negativni lidské pIné krve s EDTA.
Koncentrace kazdého roztoku byla stanovena testem virové zatéze Xpert HCV, s kalibraci sledovatelnou
podle 4. standardu WHO pro HCV (kod NIBSC 06/102).6 LOD HCV genotypu 1a byla stanovena
testovanim 24 replikatd kazdého fedéni pro kazdou ze tfi Sarzi ¢inidla béhem tii dnt. Celkem bylo
testovano 72 replikat na kazdé fedéni genotypu la. LOD pro HCV genotypy 1b a 2 az 6 byla stanovena s
pouzitim jedné Sarze ¢inidla pro testovani celkem 24 replikatii kazdého fedéni béhem tii dnt.
Koncentrace HCV RNA, ktera mize byt detekovana s mirou pozitivity 95 %, byla stanovena regresni

analyzou PROBIT. Vysledky pro v§echny genotypy jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Limit detekce pro test Xpert HCV VL FS pomoci regrese PROBIT

Nominalni Pocet Pocet Mira LOD s 95%
Genotyp koncentrace platnych pozitivnich pozitivity pravdépodobnosti
(IU/ml) replikatd (%) odhadovana analyzou
PROBIT (95% interval
spolehlivosti)
45 72 72 100% 22 1U/ml?
la 30 72 70 97% (95% ClI: 17 — 27 1U/ml)
15 72 59 82%
10 72 59 82%
5 72 30 42%
2.5 72 9 13%
45 24 24 100% 23 1U/ml
30 24 23 96% (95% Cl: 18 — 32 IU/ml)
1b 15 24 19 79%
10 24 18 75%
5 24 13 54%
2.5 24 11 46%




LOD s 95%

Nominalni Pocet Mira pravdépodobnosti
Genotyp koncentrace platf“l',d: POE?:. ich pozitivity odhadovanou.dle
(IU/ml) replikatt pozitivnic (%) PROBIT (95% interval
spolehlivosti)
45 24 24 100%
30 24 24 100%
15 24 24 100% 13 1U/ml
b 10 24 18 75% (95% C1:10 — 16 1U/ml)
5 24 12 50%
2,5 24 9 38%
45 24 24 100%
30 24 22 92%
15 24 17 71% 28 1U/ml
3a 10 24 14 58% (95% Cl: 21 — 34 1U/ml
5 24 12 50%
2,5 24 4 17%
45 24 24 100%
30 24 24 100%
15 24 20 83% 15 1U/m|
4 10 24 21 88% (95% Cl: 13 — 20 1U/ml)
5 24 16 67%
2,5 24 8 33%
45 24 24 100%
30 23 21 91%
15 24 17 71% 28 1U/ml
10 24 15 63% (95% Cl: 21 — 36 IU/ml)
5 24 11 46%
2,5 24 9 38%
60 24 24 100%
45 24 23 96%
30 24 22 92%
6e 15 24 14 58% 35 U/ml
(95% Cl: 28 — 42 1U/ml)
10 24 11 46%
5 24 10 42%
2,5 24 3 13%

a) Nejvyssi odhadovana LOD pro genotyp 1a na zakladé testovani a analyzy kazdé ze tfi SarZi reagencii.




Dolni mez kvantifikace

Dolni mez kvantifikace (LLOQ) je definovana jako nejnizsi koncentrace HCV RNA, ktera je
kvantifikovéana s pfijatelnou presnosti a pravdivosti a je stanovena pomoci celkové analytické chyby (TAE,
total analytical error) a piistupu zalozeného na rozdilu mezi dvéma métenimi. LLOQ byl hodnocen pomoci
Ctyt nezavislych vzorku s nizkym titrem, testovanych pomoci tii $arzi reagencii s 22 - 24 replikaty na Sarzi.
TAE byla odhadnuta Westgardovym modelem podle smérnice CLSI EP17-A2'? s kritériem

[(absolutni chyba) + 2 SDs < 1 log10 IU/ml].

Rozdil mezi ptistupy dvou méfeni byl vyhodnocen pomoci kritéria

[(2 x SQRT(2) x SD) <1 log1oIU/ml].

Analyzy LLOQ pro kazdy vzorek jsou uvedeny v tabulce 3. Vysledky ukazuji, ze test HCV VL FS muze
kvantifikovat 100 IU/ml HCV RNA s pfijatelnou pravdivosti a presnosti.

Tabulka 3: Stanoveni LLOQ pro test Xpert HCV VL FS

3, TAE vypocteno podle Westgardova modelu, kde [TAE = (| chyba| + (2 x SD)) < 1 log10 1U/ml], coz zajistuje 95%
pravdépodobnost, Ze méfeni bude méné nez 1 log10 IU/ ml od skute¢né hodnoty.

b, PFistup dvou méfeni, kde [(2 x SQRT (2) x SD) < 1 log10 IU/ml] znamen, Ze rozdil mensi ne? 1 log10 IU/ml Ize vysvétlit
nahodnou chybou méreni.

. HCV koncentrace ) Celkovd  [Pfistup dvou
Vzorek Sarze N (Log10 1U/ml) Chyba |Celkova SD analyticka méFenl’b
chyba
Ocekavanad | Pozorovana
1 24 2.00 2.16 0.16 0.23 0.61 0.64
2 24 2.00 2.13 0.13 0.20 0.53 0.56
HCV Gtla 3 |23 | 200 2.30 0.30 0.20 0.70 0.56
(Klinicky vzorek #1) 1 |24 | 165 1.70 0.04 0.30 0.64 0.85
2 24 1.65 1.62 0.03 0.26 0.55 0.74
3 24 1.65 1.77 0.12 0.18 0.48 0.51
HCV Gtla 2 24 2.00 1.90 0.10 0.23 0.56 0.65
(Klinicky vzorek #2) 3 22 2.00 2.11 0.11 0.27 0.65 0.76
4 24 2.00 1.96 0.04 0.24 0.52 0.68
HCV Gt3a 1 24 1.65 1.52 0.13 0.27 0.66 0.75
(Klinicky vzorek #3) 2 |23 | 165 1.58 0.07 0.29 0.66 0.83
3 23 1.65 1.64 0.02 0.25 0.52 0.71




Lineérni rozsah a inkluzivita

Linearita testu HCV VL FS byla stanovena pro HCV genotypy 1 az 6 s pouzitim panelu vzorkt
ptipravenych obohacenim HCV pozitivnich klinickych vzorkt nebo armored RNA v HCV negativni lidské
pIné krvi s EDTA. Koncentrace klinického vzorku a armored RNA byly stanoveny pomoci HCV RNA
kvantitativnich testd nukleovych kyselin se znackou CE. Kazdy ¢len panelu byl testovan v Sesti
replikatech. Genotypy HCV 1 a 3 byly testovany pomoci dvou Sarzi reagencii, zatimco ostatni HCV
genotypy (2, 4, 5 a 6) byly testovany pomoci jedné Sarze reagencii.

Linearita byla prokizana pro vSechny genotypy podle smérnice CLSI EP06-A™3. Vysledky pro HCV
genotypy 1 az 6 jsou znazornény na obrazku 5, se souhrnnymi vysledky pro HCV genotypy 1 a 3.

Linearity - HCV Genotype 1-6

= 9.00
BE‘* 8.00 M
S 7.00 Y -
én 6.00 + Genotype 1
§ 5.00 = Genotype 2
i 4.00 + Genotype 3
g 3.00 % Genotype 4
S 2.00 « Genotype 5
E 1.00 * Genotype 6
2 0.00 : | : : |

0 2 4 6 8 10

Nominal Titer (log101U/ml)

Obrazek 5: Linearita pro test Xpert HCV VL FS
Test HCV VL FS je linearni v rozmezi 100 - 1 x 108 1U/ml s R? > 0,99 pro HCV genotypy 1 az 3 a
napfi¢ dynamickym rozsahem testovanym pro HCV genotypy 4 az 6 s R2 > 0,98 (tabulka 4).



Tabulka 4. Linedarni regrese testu Xpert HCV VL FS s testovanym rozsahem titri na genotyp

Testovany rozsah
Genotyp Linearni regrese RZ titra
log10 1U/ml
1 y =0.9975x + 0.0603 0.995 1.70-8.00
2 y =0.9564x + 0.1547 0.997 1.70-8.00
3 y =1.0312x - 0.2348 0.993 1.70-8.00
4 y =0.9683x + 0.3056 0.986 1.70-5.00
5 y =0.9553x + 0.2645 0.990 1.70-6.00
6 y =0.9798x + 0.2995 0.989 1.70-5.00

Presnost/reproducibilita

Piesnost/reproducibilita testu HCV VL FS byla hodnocena v plné krvi s EDTA pomoci analyzy
rozptylu (ANOVA). Studie byla multicentricka (3 mista: 2 externi a 1 interni) slepa studie pro odhad
hlavnich slozek rozptylu testu HCV VL FS pomoci osmi¢lenného panelu sestavajiciho ze sedmi
HCV pozitivnich vzorka a HCV negativniho vzorku plné krve s EDTA. Vzorky s nizkym titrem byly
pfipraveny s pouzitim dobte charakterizovaného vzorku HCV genotypu 1, zatimco ¢leny s vy$Sim
titrem byly pfipraveny s pouzitim armored RNA HCV genotypu 1. Dva operatofi, jeden s predchozi
zkusenosti s PCR a jeden bez ni, na kazdém ze tii studijnich mist, testovali jeden panel ve tfech
opakovanich dvakrat denné (ekvivalent dvandcti replikatii denn€) béhem Sesti testovacich dnti. Byly
pouzity tfi Sarze testu HCV VL FS, pti¢emz kazda Sarze predstavovala dva dny testovani. Bylo
testovano celkem 216 replikati kazdého ¢lena panelu. Piesnost a reproducibilita byly hodnoceny v
souladu s CLSI EP5-A3* a CLSI EP15-A3%.

Presnost a reproducibilita testu HCV VL FS byla hodnocena pomoci vnofené ANOVA s terminy pro
lokalitu/pfistroj, $arzi, den, operatora/b&h a uvniti béhu. Smérodatna odchylka a procento variability
zpusobené kazdou slozkou jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 5. Pfesnost/reproducibilita testu Xpert HCV VL FS

HCV RNA koncentrace Prispévek k celkovému rozptylu SO (CV%) Celkové
(l0g10 1U/ml) Misto/ Sarie Den CB)g:rétor/ V ramci b&éhu | Pfesnost
pFistroj

Otekavana | Skutetnd N |sO |(%)F |so  [%) |so %P [so [P | so [(%) so | cvP
8.00 7.73 216 |0.09 |30.2 [0.06 [165 [<0.01 | <0.1 |0.04 |[7.2 0.11 [46.1 | 0.15|36.8
7.00 6.77 216 |0.08 |36.8 [0.05 |155 |0.04 87 |003 |51 0.08 (339 | 0.14|32.8
5.70 5.68 216 [<0.0 |<0.1 |0.06 [27.0 |0.02 53 | 001 |07 0.09 [66.9 | 0.11|25.1
4.00 3.88 216 [0.09 |35.9 [0.04 |59 <0.01 | <0.1 |0.01 |08 0.11 |57.3 | 0.1535.1
3.00 3.00 213° 10.04 | 11.8 |<0.01 [<0.1 [0.02 35 | 001 |10 0.10 |83.7 | 0.11 | 26.4
2.00 1.97 216 |0.03 | 2.2 [<0.01 [<0.1 |0.03 2.5 |<0.01 [<0.1 | 0.20 [953 | 0.20|49.2

a. (%) je pfispévek komponenty rozptylu k celkovému rozptylu
b., CV“je lognormalni CV, spocitany pomoci vzorce:
Lognormal CV (%) = sqrt (10 ~ [SD ~ 2 x In (10)] - 1) x 100 CV (%) = procentni variacni koeficient; SD = smérodatna

odchylka; sgrt = druha odmocnina

c. Vylouceny jsou tfi vzorky s vysledkem ERROR, INVALID a HCV NOT DETECTED.




Tabulka 6 ukazuje pozitivni procentudlni shodu (PPA) a negativni procentudlni shodu (NPA) pro
vzorek panelu s koncentraci HCV RNA pod limitem kvantifikace (tj. 1,60 log10 IU/ml nebo 40
IU/ml) a HCV negativni vzorek pIné krve s EDTA.

Tabulka 6. Pozitivni a negativni procentualni shoda pro vzorek panelu pod limitem kvantifikace

Ocekavana Pocet testli s Pozitivni Negativn Pozitivni Negativni

koncentrace platnymi vysledky | vysledky i procentualni procentudlni | ggo; €
HCV RNA vysledky shoda +a shoda +b

1.60 Log10 1U/ml 215 214 1 99.5 (97.4,99.9)
Negativni 216 1 215 (97.4,99.9)

a. Pozitivni procentudlni shoda = (pocet pozitivnich vysledk(/celkovy pocet platnych testll v v pozitivnim vzorku panelu)
x 100

b. Negativni procentudlni shoda = (pocet negativnich vysledkid/celkovy pocet platnych testl v negativnim vzorku panelu)
x 100

c. Interval spolehlivosti vypocteny metodou Wilsonova skére

Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu HCV VL FS byla hodnocena ptidanim potencialng kiizovée reagujicich
organismii pfi vstupni koncentraci 1 x 10° CFU/ml, kopii/ml nebo TCIDso/ml do HCV negativni plné
krve s EDTA a do pIné krve s EDTA, ktera obsahovala referen¢ni material HCV o koncentraci 300
IU/ml (HCV genotyp 1b kalibrovany podle WHO 4. mezinarodniho standardu, NIBSC kdd 06/102) ©.
Testované organismy jsou uvedeny v tabulce 7. Zadny z testovanych organismi nevykazoval
zktizenou reaktivitu ani neinterferoval s kvantifikaci testu HCV VL FS.

Tabulka 7. Analyticka specificita jednotlivych organismu

Viry Bakterie Kvasinky
Banzi virus Staphylococcus epidermidis Candida albicans
BK Human polyoma virus

Staphylococcus aureus
Cytomegalovirus

Dengue virus

Epstein-Barr virus
Hepatitis A virus

Human papilloma virus 16
Human papilloma virus 18
Human T-cell types 1 and 2 lymphotropic virus
St. Louis Encephalitis virus
Varicella Zoster virus
Vaccina virus

Hepatitis B virus

Ilheus virus

Herpes simplex virus 1
West Nile virus

Herpes simplex virus 2
Yellow Fever virus

Human herpes virus 6
Zika virus

Human herpes virus 8




Potencialné rusivé latky

Byla vyhodnocena citlivost testu HCV VL FS na interferenci se zvySenymi hladinami endogennich
latek, markery autoimunitniho onemocnéni a na Iéky predepsané pacientlim infikovanym HCV.
Inhibi¢ni G€inky byly hodnoceny jak v pfitomnosti, tak v nepfitomnosti 300 I[U/ml HCV RNA
referencniho materialu (HCV genotyp 1b, kalibrovaného proti WHO 4. mezindrodnimu standardu,
NIBSC kod 06/102).6

Ukazalo se, Ze zvySené hladiny endogennich latek uvedenych v tabulce 8 neinterferuji s kvantifikaci
testu HCV VL FS ani neovliviuji specificitu testu.

Tabulka 8: Testované endogenni latky a jejich koncentrace

Latka Testovana koncentrace
Albumin 9 g/dl
Bilirubin 20 mg/dl
Hemoglobin 500 mg/dI
Lidska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3000 mg/dI

Ukazalo se, ze 1éciva uvedena v tabulce 9 neinterferuji s kvantifikaci testu HCV VL FS ani neovliviiuji specificitu
testu.
Tabulka 9: Testované skupiny léciv

Skupina Léky
1 Zidovudin, Abakavir sulfat, Saquinavir, Ritonavir, interferon alfa 2b, Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir
2 Fosamprenavir, Ribavirin, Ledipsavir, Sofosbuvir, Daclatasvir, Simeprevir, Peginterferon-alfa 2a,
Peginterferon-alfa 2b
3 Tenofovir-disoproxyl-fumarat, Lamivudin, Indinavir sulfat, Ganciklovir, Acyklovir, Valganciklovir-HCI
4 Stavudin, Efavireniz, Lopinavir, Enfuvirtid, Ciprofloxacin, Clarithromycin, Maraviroc
5 Nevirapin, Nelfinavir, Azithromycin, Valacyclovir

Testovani vzorkli od dvanacti jedincti s autoimunitnimi poruchami, ktefi byli pozitivni na marker onemocnéni
systémovy lupus erythematosus (SLE), z nichz sedm bylo pozitivnich také na anti-nuklearni protilatky (ANA), a
testovani vzorkd od osmi jedinct pozitivnich na revmatoidni faktor (RF), nevykazovalo zadné interference ani s
kvantifikaci ani specificitou testu HCV VL FS.

Citlivost na sérokonverzi

Citlivost testu HCV VL FS byla hodnocena testovanim vzorkt plazmy z deseti sérokonverznich panelt. ProtoZe test
HCV VL FS pouziva jako typ vzorku celou krev s EDTA, byl kazdy vzorek plazmy pfed testovanim zfedén v plné
krvi s EDTA (fedéni 1: 3). Test HCV VL FS detekoval HCV RNA v 53 z 59 vzorkd ve srovnani s 22 z 59 vzork,
které byly detekovany alespon jednim z testit HCV protilatek (Abbott ARCHITECT HCV Ab, Abbott PRISM HCV
Ab, Ortho® Ver. 3.0 ELISA HCV Ab, Ortho HCV 3.0 ELISA testovaci systém s vylepSenym SAVe, Ortho Vitros
Eci, Siemens ADIVA Centaur). Pozitivni vysledek testu HCV byl generovan diive testem HCV VL FS ve vSech
deseti testovanych panelech ve srovnani se screeningem HCV protilatek. Citlivost na sérokonverzi je uvedena v
tabulce 10.



Tabulka 10. Citlivost sérokonverze testu HCV VL FS

; ] Dny mezi
Panel &. Pocet PoCet dnli | Pocet reaktivnich Dny do prvniho Titrkp_ri prvaim | b vnim
vzorkl v Elend | ktivnih reaktivnim .,
clenu paneiu re’a tivniho vysledku s HCV reaktivnim
panelu vysledku VLFS (IU/ml)@ |vysledkem s
. i o i Xpert a
HCV VL ES protllabtkovy HCV protilatkovy jakymkoliv
test VL test 1z ,
protilatkovym

FS testem

PHV913 |4 9 2 o¢ 7 1.18E+03 7
PHV915 |4 14 4 2 o¢ 12 5.10E+01 12

PHV920M | 10 35 10 9 o¢ 7 1.19E+06
PHV922 |6 17 6 5 o¢ 3 1.57E+06

PHV924 |6 88 6 3 o¢ 59 3.81E+06 59

PHV925 |5 27 5 1 o¢ 27 1.33E+06 27

PHV926 |5 14 5 1 o¢ 14 1.13E+05 14

PHV927 |5 17 4 0 4 179 6.66E+02 13

PHV928 (9 50 7 0 29 509 |5.40e+01 21
PHV929 |6 22 3 0 14 22¢ 2.36E+03 8

a. Titr ze surovych dat byl vynasoben faktorem tfi (3), aby se kompenzovalo fedéni v pIné krvi.

b. Protilatkovy test zaloZeny na Udajich dodavatel(: Abbot ARCHITECT HCV Ab, Abbot PRISM HCV Ab, Ortho verze 3.0 ELISA
HCV Ab, Ortho HCV 3.0 ELISA testovaci systém s vylepsenym SAVe, Ortho Vitros ECi, Siemens ADVIDA Centaur.

c. Véechny vorky byly detekovany pomoci testu HCV VL FS.

d. VSechny vzorky byla nereaktivni na protilatky proti HCV (na zakladé informaci od dodavatele). Posledni den se pouZiva k
urceni ,,Dnl do prvniho reakéniho vysledku”.

s rw

Vykonnostni charakteristiky — klinicka a€innost

Specificita u zdravych zdravych darcu krve

Specificita testu Xpert HCV VL FS byla hodnocena pomoci 500 vzorku plné krve EDTA od darct krve negativnich
na HCV. HCV RNA nebyla detekovana v zadném z 500 vzorku testovanych testem Xpert HCV VL FS prokazujicim
100% specificitu (95% CI = 99,2-100).

Klinicka uc€innost

Byla provedena studie s vice pracovisti, aby se vyhodnotila Gi¢innost testu Xpert HCV VL FS s vzorky kapilarni a
zilni plné krve od jedinct s vysokym rizikem infekce HCV a od jedinct infikovanych HCV, vzhledem k metodé
detekce HCV RNA v plazmé s EDTA.

Z 930 zpisobilych subjektii bylo 621 (66,8 %) muzi a 309 (33,2 %) zen. Primémy vek byl 48,8 £ 12,6 let s
veékovym rozpéctim 18 az 84 let.

Vykonnost ve vysoce rizikové populaci

Citlivost a specificita testu Xpert HCV VL FS byla hodnocena pomoci vzorkid odebranych od jedinct, u nichz bylo
stanoveno riziko infekce HCV. Tabulka 11 ukazuje provedeni testu Xpert HCV VL FS se vzorky kapilarni a Zilni
pIné krve, vzhledem ke srovnavaci metodé detekce HCV RNA s pouzitim plazmy s EDTA ze stejného vzorku.
Tabulka také ukazuje provedeni testu Xpert HCV VL FS se vzorky kapilarni a Zilni plné krve ve srovnani s testem
Xpert HCV VL s plazmou s EDTA ze stejného vzorku.



Tabulka 11: Vykon testu Xpert HCV VL FS proti dvéma metodam detekce HCV RNA ve vysoce rizikové populaci HCV
a b c d | Senzitivita 5% Cl Specificita 5% _C_I .
N | TP | FP TN® | FN (%) senzitivity (%) specificity
(%) (%)
HCV VL FS kapilarni 339 |54 |0 283 | 2 96.4 87.9-99.0 100 98.7 — 100
vs. plazma
HCV VLFS Zilni vs 352 (55 |0 | 205 |2 9.5 | 88.1-99.0 100 | 98.7-100
plazma
HCVVLFS kapilarnivs. | 339 | 54 | 278 | 7 88.5 78.2-94.3 100 98.6 — 100
HCV VL (plazma)
HCV VLFS Zilni vs. 352 (55 [0 | 2007 887 | 785-94.4 100 | 98.7-100
HCV VL (plazma)

a. pravdivé pozitivni
b. faleSné pozitivni
c. pravdivé negativni
d. fale$né negativni

Korelace metody

Ze vzorki od 930 celkem subjektt mélo 881 platné vysledky testd pro stanoveni Xpert HCV VL FS s pouzitim
kapilarni pIné krve a srovnavaci metody detekce HCV RNA s celkovou shodou 97,8 % (862/881). Z 881 bylo 429 v
kvantitativnim rozmezi obou testt. Vysledek Demingovy regresni analyzy je uveden niZe na obrazku 6.
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Obrazek 6: Test Xpert HCV VL FS (kapilarni pIna krev) vs. HCV RNA srovnavaci metoda (plazma s EDTA)



Ze vzorki od 930 celkem subjektti mélo 920 platné vysledky testl jak pro Xpert HCV VL FS test v zilni plné krvi,
tak pro srovnhavaci metodu s celkovou shodou 97,7 % (899/920). Z 920 bylo 447 v kvantitativnim rozmezi obou
testd. Vysledek Demingovy regresni analyzy je uveden nize na obrazku 7.
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Obréazek 7: Test Xpert HCV VL ES (Zilni pIna krev) vs. HCV RNA srovnavaci metoda (plazma s EDTA)

Ze vzorki od 930 celkem subjektti melo 885 platné vysledky testl jak pro Xpert HCV VL FS test s pouzitim
kapilarni plné krve, tak pro Xpert HCV VL test s pouzitim plazmy s EDTA s celkovou shodou 97,4 % (862/885). Z
885 bylo 433 v kvantitativnim rozmezi obou testl. Vysledek Demingovy regresni analyzy je uveden niZe na obrazku

8.
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Obrézek 8: Test Xpert HCV VL FS (kapilarni pIna krev) vs. Xpert HCV VL (plazma s EDTA)



Ze vzorki od 930 celkem subjektti mélo 927 platné vysledky testli jak pro Xpert HCV VL FS s pouzitim Zilni plné
krve, tak pro Xpert HCV VL pomoci plazmy s EDTA s celkovou shodou 97,6 % (905/927). Z 927 bylo 453 v
kvantitativnim rozmezi obou testil. Vysledek Demingovy regresni analyzy je uveden nize na obrazku 9.
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Obrazek 9: Test Xpert HCV VL FS (Zilni pIna krev) vs. Xpert HCV VL (plazma s EDTA)




Reference

1

10.

11.

12,

13.

14.

15.

Di Bisceglie AM. Natural history of Hepatitis C: its impact on clinical management.
Hepatology 2000; 31:1014-1018.

World Health Organisation. Global hepatits report, 2017. WHO. April 2017.

Hepatitis C FAQs for Health Professionals, accessed March 5, 2018 at
http://www.cdc.gov/hepatitis/hcv/hcvgag.htm.

Hepatitis C Fact Sheet No 164 Updated October 2017, accessed March 5, 2018 at
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/ fs164/en/.

EASL Recommendation on Treatment of Hepatitis C. J. Hepatology 2017; vol. 66:153- 194,

The 4t WHO International Standard for Hepatitis C Virus for Nucleic Acid Amplification
Techniques (NIBSC code: 06/ 102). National Institute for Biological Standards and
Control; 2014.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories (5th edition), accessed March 5, 2018 at
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline. Document M29 (refer to latest
edition).

World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd
Edition. WHO, 2014. Accessed April 20,2018 at
http://lwww.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/.

REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 16 December 2008 on the classification labeling and packaging of substances
and mixtures amending and repealing, List of Precautionary Statements, Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard
Substances (March 26, 2012) (29 CFR, part 1910, subpart Z).

Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline — Second Edition. CLSI
document EP17-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2012,

Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach. Approved Guideline. CLSI document
EPO06-A. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Precision of Quantitative
Measurement Procedures; Approved Guideline — Third Edition. CLSI document EP05-
A3. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2014.

Clinical and Laboratory Standards Institute. User Verification of Precision and Estimation
of Bias; Approved Guideline — Third Edition. CLSI document EP15-A3. Clinical and
Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2014.


http://www.cdc.gov/hepatitis/hcv/hcvgaq.htm
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

Technicka podpora
Pred kontaktovanim technické podpory spolec¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:
« Jméno vyrobku
« Cislo 3arze
* Sériové Cislo pfistroje
* Chybové zpravy (pokud existuji)
* Verze softwaru a piipadné ¢islo servisni znacky pocitace

Mgr. Jiii Smutny
Aplikacni specialista molekularni biologie

E-mail: smutny@biovendor.cz
Tel.: +420 601 394 077

Kontaktni informace pro dalsi kancelare spole¢nosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych
strankach www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com
na kart¢ SUPPORT.


mailto:smutny@biovendor.cz

