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Xpert®HBV Viral Load

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastni nazev

Xpert®HBV Viral Load

2 Obecny nebo obvykly nazev

Xpert HBV VL

3 Zamyslené pouziti

Test Cepheid Xpert® HBV Viral Load (VL) je in vitro amplifikaéni test nukleovych kyselin uréeny ke kvantifikaci DNA
viru hepatitidy B (HBV) v lidském séru nebo plazmé (EDTA) chronicky infikovanych osob HBV pomoci
automatizovanych systémii GeneXpert® .

Test je uréen k pouziti ve spojeni s klinickym obrazem a dal$imi laboratornimi markery jako ukazatel prognézy
onemocnéni a k pouziti jako pomfcka pii hodnoceni virové odpovédi na antivirovou lécbu, méfeno zménami
plazmatickych nebo sérovych hladin HBV DNA.

Test neni urcen ke screeningovému vysetieni darci na HBV ani k diagnostickému vysetfeni k potvrzeni ptitomnosti infekce
HBV.

4 Shrnuti a vysvétleni

Virus hepatitidy B (HBV) je maly obaleny DNA virus z ¢eledi Hepadnaviridae a je zodpovédny za akutni a chronickou
hepatitidu HBV. Virus ma maly kruhovy genom DNA, ktery je ¢aste¢né dvouvlaknovy, ¢astecné jednovlaknovy a ma
priamér 42 nm. HBV obsahuje ¢etné antigenni slozky, které zahrnuji povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg), jadrovy
antigen hepatitidy B (HBcAg) a antigen hepatitidy B e (HBeAg). HBV se pienasi perkutanné

nebo slizni¢ni expozice krvi nebo té€lnim tekutinam infikované osoby, z infikované matky na novorozence, pfi tésném
kontaktu v domécnosti, pti netestované transfuzi krve nebo pti nebezpecnych injekcich ve zdravotnickych zatizenich, pti
injek¢énim uzivani drog a pii sexudlnim styku s infikovanou osobou.

Chronicka hepatitida B (CHB) se mtize projevovat bud’ jako hepatitida B e antigen (HBeAg) pozitivni, nebo jako HBeAg
negativni CHB. Vékove specifickd séroprevalence HBsAg se vyrazn¢ lisi podle zemépisnych oblasti, pfi¢emz nejvyssi
prevalence (>5 %) je v subsaharské Africe, vychodni Asii, n€kterych ¢astech balkanskych regiontl, na tichomoftskych
ostrovech a v povodi Amazonky v Jizni Americe. Prevalence nizsi nez 2 % se vyskytuje v regionech, jako je stfedni
Latinska Amerika, Severni Amerika a zapadni Evropa. Celkové je téméf polovina

celosvétové populace Zije v oblastech s vysokou endemi€nosti.l Morbidita a mortalita CHB souvisi s pfetrvavajici
virovou replikaci a vyvojem do cirhdzy a/nebo hepatocelularniho karcinomu (HCC).2 Mortalita na virovou hepatitidu se v
pritb&hu ¢asu zvySuje a bude se nadale zvySovat, pokud nebudou lidé diagnostikovani a 1é¢eni.3

Vakcina proti HBV je k dispozici pro kojence a vyrazné snizila pocet novych chronickych infekci, ale pokryti je pouze 39
%.3 V roce 2015 Zilo 3,5 % svétové populace s chronickou infekci HBV, pfi¢emZ nejvice postizenymi oblastmi jsou zépadni
Pacifik a Afrika.3 Pouze 9 % osob s HBV znalo svou diagnozu a z t&ch, kterym byla diagnostikovéna, pouze 8 % dostavalo
1é¢bu.3 Nukleosidova a nukleotidova analoga, jako je tenofovir a entekavir, se doporucuji tém, ktefi maji narok na 1é¢bu,
protoze tyto antivirotika u¢inné€ potlacuji replikaci HBV, zabranuji progresi do cirhdzy a snizuji pocet imrti souvisejicich s
jatry.1 Terapie HBV pokraduje celozivotng.!
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5 Zasady postupu

Test Xpert® HBV VL je automatizovany test pro kvantitativni detekci viru hepatitidy B. Test se provadi na ptistrojovych
systémech Cepheid GeneXpert a GeneXpert Infinity.

Piistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji ¢isténi vzorkt, amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilové
sekvence v jednoduchych nebo slozitych vzorcich pomoci PCR v realném Case. Systémy se skladaji z ptistroje, osobniho
pocitace a pfedinstalovaného softwaru pro provadéni testli a zobrazovani vysledki. Systémy vyzaduji pouziti
jednorazovych kazet GeneXpert na jedno pouziti, které obsahuji ¢inidla pro PCR a jsou hostiteli procest purifikace a
PCR. Protoze

kazety jsou samostatné, kif>ova kontaminace mezi vzorky je minimalizovana. Uplny popis systémi naleznete v piisluiné
prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Test Xpert® HBV VL obsahuje ¢inidla pro detekci HBV DNA ve vzorcich a dvé vnittni kontroly pouzivané pro kvantifikaci
HBYV DNA. Vnitini kontroly se rovnéz pouzivaji pro adekvatni zpracovani cile a pro sledovani pfitomnosti inhibitoru
(inhibitort) v reakcich PCR. Kontrola kontroly sondy (PCC) ovéfuje rehydrataci ¢inidla, naplnéni zkumavky PCR v kazeté,
integritu sondy a stabilitu barviva.

Test je standardizovan podle 4 mezinarodniho standardu Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro HBV DNA pro
technologie amplifikace nukleovych kyselin (kod NIBSC: 10/266).4

6 Reagencie a pristroje

6.1 Poskytnuté materialy

Testovaci souprava HBV VL obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkd a/nebo kontrolnich vzorkd
kvality. Souprava obsahuje nasledujici:

Kazety HBV VL s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

o Kulika, kulicka 2 a kulicka 3(lyofilizované) 1 kus z kazdé kazety
e Lyzacni Cinidlo (guanidinium-thiokyanat) 1,7 ml na kazetu

e Oplachovaci ¢inidlo 0,5 ml na kazetu

e Eluéni ginidlo 1,5 ml na kazetu

e Vazebné d&inidlo 1,5 ml na kazetu

e Reagencie Proteinaza-K 0,48 ml na kazetu
Jednorazové prenosové pipety o objemu 1 ml10 kusi v sadé
CD1 na sadu

e Soubor s definici testu (ADF)
e Pokyny pro import ADF do softwaru GeneXpert a Infinity
e Navod k pouziti (pfibalova informace)

Bezpec¢nostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com v sekci.
Karta PODPORA.

Hovézi sérovy albumin (BSA) v kulickach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze
Spojenych stati. Zvifatim nebyly podavany zadné bilkoviny piezvykavci ani jiné zivocisné bilkoviny; zvitata prosla
testovanim pred smirti i po ni. Béhem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jinymi zivocisnymi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety Xpert® HBV VL skladujte pti teplot& 2-35 °C aZ do data expirace uvedeného na Stitku.
Pokud byly kazety skladovany v chladu, uved'te je pfed pouzitim do pokojové teploty.
Nepouzivejte kazety s proslou dobou pouzitelnosti.

Neotvirejte viko kazety, dokud nejste pfipraveni provést testovani.

Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

Xpert® HBV Viral Load
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8 Pozadované, ale neposkytované materialy

GeneXpert® Dx Instrument System nebo GeneXpert® Infinity Instrument System (katalogové &islo se 1isi podle
konfigurace): Piistroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnim softwarem GeneXpert verze 4.7b nebo vyssi (systémy
GeneXpert Dx) nebo Xpertise 6.4b nebo vyssi (Infinity-80/Infinity-48s), snima¢ ¢arovych kodi a piislusna prirucka
obsluhy pfistrojového systému GeneXpert.

Tiskarna: V ptipadé potieby tiskarny kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid a domluvte se na zakoupeni
doporucené tiskarny.

Belidlo nebo chlornan sodny

Denaturovany ethanol

9 Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

9.1 Obecné

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi biologickymi vzorky, v€etn€ pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pfendset infekéni agens.

Protoze Casto neni mozné zjistit, které z nich mohou byt infekéni, mélo by se se v§emi biologickymi vzorky

zachazet standardnim zptisobem.

bezpecénostni opatieni. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici v americkych Centrech pro kontrolu a prevenci
nemociS 5 v Institutu klinickych a laboratornich standardi6,

Doporucuje se dodrzovat spravné laboratorni postupy, véetné vymény rukavic mezi manipulaci se vzorky,

aby se zabranilo kontaminaci vzorki nebo ¢inidel.

Dodrzujte bezpe¢nostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.
Nenahrazujte reagencie pro test Xpert HBV VL jinymi reagenciemi.

Vicko testovaci kazety Xpert HBV VL neotvirejte, dokud nebudete pfipraveni piidat vzorek.

NepouZivejte kazetu, ktera byla po vyjmuti z obalu upusténa.

Kazetu nettepejte. Treseni nebo upusténi kazety po otevieni vika mtize vést k neplatnym vysledkim.

Nepouzivejte kazetu s poSkozenou reakéni trubici.

Nezakryvejte Stitek s carovym kodem na kazeté.

K ptidani vzorku do kazety pouzijte bud’ pfenosovou pipetu, nebo piesnou pipetu. Nevlévejte vzorek ptimo ze
sbérného zafizeni do kazety.

Kazda jednorazova kazeta Xpert HBV VL slouzi ke zpracovani jednoho testu. Kazety nepouzivejte opakovaneé.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva k prenosu jednoho vzorku. Pouzité jednorazové pipety nepouzivejte opakované.
Noste ¢isté laboratorni plasté a rukavice. Mezi zpracovanim kazdého vzorku si vyméiite rukavice.

V piipadé kontaminace pracovniho prostoru nebo zatizeni vzorky nebo kontrolami dikladné vycistéte kontaminovany
prostor Cerstveé piipravenym 0,5% roztokem chlornanu sodného (nebo bélidlem na bazi chloru v poméru 1:10). Poté
povrch otiete 70% ethanolem. Pfed dal$im postupem nechte pracovni plochy zcela vyschnout.

Biologické vzorky, pfenosova zatizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné pienaset infek¢ni agens
vyzadujici standardni bezpe¢nostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel postupujte
podle postupi pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti nebezpecného
chemického odpadu vyzadujiciho zvlastni narodni nebo regionalni postupy likvidace. Pokud narodni nebo regionalni
predpisy neposkytuji jasné pokyny pro spravnou likvidaci, mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany
podle pokyntt WHO [Svétové zdravotnické organizace] pro nakladéani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.”

10 Chemicka nebezpecis,9

Lyzaéni ¢inidlo (guanidinium-thiokyanat)

e Signalni slovo: VAROVANI
e Standardni véty OSN 0 nebezpecnosti
e Skodlivy pii poziti
e Zpisobuje mirné podrazdéni pokozky
e Zpisobuje podrazdéni oci
e Bezpecnostni pokyny GHS OSN
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e Prevence

e Po manipulaci s nim jej dikladné omyjte.
e Reakce

Pokud dojde k podrazdéni kize: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/opatieni.

PRI ZASAZENI OCI: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li piitomny a
Ize-1i to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte 1ékai'skou pomoc/opattent.

Pokud se necitite dobie, zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékaie/lékaiku.

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Plna krev by méla byt odebrana do zkumavek K2 -EDTA, PPT-EDTA nebo do zkumavek pro odbér séra a centrifugovana k oddéleni
plazmy/séra a Cervenych krvinek podle pokynl vyrobce.

e Pro test Xpert HBV VL je zapotiebi minimalné 0,6 ml plazmy nebo séra. Pouzivate-li pfenosovou pipetu, ktera je
soucasti soupravy, musi byt pipeta naplnéna plazmou nebo sérem po ¢tvrtou znacku (1,0 ml). Pfipadné pfi pouziti
ptesné pipety je zapotiebi 0,6 ml plazmy nebo séra. Viz pokyny v ¢asti 12.2, moznost 1, resp. moznost 2.

e Plnou krev Ize pted pfipravou plazmy/séra uchovavat pfi teploté 2-35 °C po dobu az 24 hodin nebo pfi teploté 2-8 °C
po dobu az 3 dnii. Centrifugace by méla byt provedena podle pokynt vyrobce.

e Po odstfedéni a separaci lze plazmu a sérum pied testovanim uchovavat pii teploté 2-35 °C po dobu az 24 hodin nebo

pfi teploté 2-8 °C po dobu az 7 dnti.

Vzorky plazmy a séra jsou stabilni ve zmrazeném stavu (-80 az -20 °C) po dobu 6 tydnu.

Vzorky plazmy a séra jsou stabilni az po dobu tii cykld zmrazeni/rozmrazeni.

Vzorky plazmy a séra musi byt pred pfenosem do kazety rozmraZzeny a vyrovnany na pokojovou teplotu.

Preprava vzorkut plné krve, plazmy nebo séra musi byt v souladu s narodnimi, federalnimi, statnimi a

mistnimi pfedpisy pro piepravu etiologickych agens.

12 Postup

12.1 P¥iprava vzorku

Poznamka Test zagnéte provadét do 4 hodin po piidani vzorku do kazety.

1. Po odstfedéni vzorki plné krve lze plazmu pipetovat ptimo do kazety. Dostatecny objem je rozhodujici pro
ziskani platnych vysledk testu (viz pokyny v ¢asti 12.2. Piiprava kazety).

2. Pokud pouzivate zmrazené vzorky, umistéte je pied pouzitim pii pokojové teploté (20-35 °C), dokud zcela nerozmrznou
a nevyrovnaji se na pokojovou teplotu.

3. Vzorky plazmy a séra uchovavané pfi teploté 2-8 °C by mély byt pied pouzitim vyjmuty z chladnic¢ky a
vyrovnany na pokojovou teplotu.

4. Vzorky plazmy uchovavané pii teploté 2-8 °C nebo zmrazené a rozmrazené by se mély pied pouzitim 10 sekund
vortexovat. Pokud je vzorek zakaleny, vyjasnéte jej rychlou centrifugaci.

12.2 Priprava kazety

Pouzivejte ochranné rukavice na jedno pouziti.

Pokud byly kazety skladovany v chladu, uved'te je pfed pouzitim do pokojové teploty.
Zkontrolujte, zda neni kazeta poskozena. Pokud je poskozena, nepouZivejte ji.
Oznacte kazetu identifikaci vzorku.

Oteviete viko kazety.

Pidejte vzorek do kazety.

© 0k~ wbh R

*  MozZnost 1: Pouzivate-li pfenosovou pipetu, ktera je soucasti soupravy (viz obrazek 1), napliite pipetu po ¢tvrtou
znacku (1,0 ml) nebo mirné€ nad ni plazmou nebo sérem ze zkumavky. Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkovaci
komory kazety (viz obrazek 2).
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*  Moznost 2: Pokud pouzivate pfesnou pipetu, pieneste 0,6 ml plazmy nebo séra ze zkumavky do vzorkovaci
komory kazety (viz obrazek 2).

Poznamka Neodstraiiujte tenkou plastovou folii, ktera pokryva vnitini krouzek 13 porta kazety.

l{ ———— Vzorek naplite plazmou
nebo sérem po 4. znacku
- nebo tésné nad ni.

Obrazek 1. Pfenosova pipeta testu Xpert HBV VL

7. Zavtete viko kazety. Ujistéte se, Ze viko pevné zapadlo na misto.

\VVzorova komora
(Velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta Xpert HBV VL (pohled shora)

12.3 Spusténi testu

Dulezité Pied zahajenim testu se ujistéte, Ze je do softwaru importovan soubor s definici testu Xpert HBV VL.

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v Prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Dx nebo v Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity, v zavislosti na pouzitém modelu pfistroje.

Xpert® HBV Viral Load 7
301-5878, Rev. F
2023-03



Xpert®HBYV Viral Load

Poznamka Pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému, mize se postupovat jinak.

1. Zapnéte piistrojovy systém GeneXpert:

»  Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte pfistroj GeneXpert Dx a poté pocitac. Software
GeneXpert Dx se spusti automaticky nebo miize byt nutné dvakrat kliknout na ikonu zastupce softwaru
GeneXpert Dx na plose systému Windows® .

nebo

» Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej. Software GeneXpert se spusti automaticky nebo
miZe vyzadovat dvojklik na ikonu zastupce softwaru Xpertise na plose systému Windows® .

2. Piihlaste se do softwaru GeneXpert Instrument System pomoci svého uZzivatelského jména a hesla.

3. V okné systému GeneXpert kliknéte na tlacitko Create test (GeneXpert Dx) nebo na tlacitko Order a Order test (Infinity).

Zobrazi se stranka
Otevie se okno Create test.

4. Naskenujte ID pacienta (volitelné). Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, Ze je ID pacienta zadano spravné. ID
pacienta se zobrazuje na levé strané okna View Results a je spojeno s vysledky testu.

5. Naskenujte ID vzorku nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadéavate, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano
spravné. ID vzorku se zobrazuje na levé strané okna View Results (Zobrazit vysledky) a je spojeno s vysledky
testu.

6. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté s testem Xpert HBV VL. Na zakladé informaci z ¢arového kodu software automaticky
vyplni pole pro nasledujici pole: Reagent Lot ID, Cartridge SN a Expiration Date.

Poznamka Pokud se ¢arovy kod na kazeté Xpert HBV VL neskenuje, opakujte test s novou kazetou.

7. Kliknéte na tlagitko Start Test (GeneXpert Dx) nebo Submit (Infinity). Do zobrazeného dialogového okna zadejte heslo.

8. U systému GeneXpert Infinity umistéte kazetu na dopravni pas. Kazeta se automaticky vlozi, test prob&hne a pouzita
kazeta se vlozi do odpadni nadoby.

nebo

Pro piistroj GeneXpert Dx:

a) Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.

b) Zaviete dvefe. Test se spusti a zelena kontrolka piestane blikat. Po dokonéeni testu kontrolka zhasne.
¢) Pred otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, dokud systém neuvolni zdmek dvifek.

d) Pouzité kazety zlikvidujte do ptislu$ného kontejneru na odpadni vzorky v souladu se standardnimi postupy
vasi instituce.

13 Zobrazeni a tisk vysledku

V této casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkti. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledki
naleznete v ndvodu k obsluze systému GeneXpert Dx nebo v navodu k obsluze systému GeneXpert Infinity v zavislosti na
pouzitém pfistroji.

1. Kliknutim na ikonu View Results zobrazite vysledky.

2. Po dokonceni testu kliknéte na tla¢itko Report v okn& View Results (Zobrazit vysledky) a zobrazte a/nebo
vygenerujte soubor zpravy PDF.

14 Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje adekvatnost objemu vzorku (SVA), vysoky a nizky interni kvantitativni standard (IQS-H a IQS-L),
specifické parametry Sarze (LSP) a kontrolni sondu (PCC).

e Piiméienost objemu vzorku (SVA) - zajistuje spravné pfidani vzorku do kazety. SVA ovéfuje, zda byl do vzorkovnice
pfidan spravny objem vzorku. SVA vyhovuje, pokud spliiuje validovana kritéria pfijatelnosti. Pokud SVA neprojde,
zobrazi se bud’ error 2096, pokud nebyl do kazety pfidan zadny vzorek, nebo error 2097, pokud bylo do kazety
pfidano nedostatecné mnozstvi vzorku. Systém zabrani uzivateli pokracovat v testu.

e Interni kvantitativni standard High a Low (IQS-H a 1QS-L) - IQS-H a 1QS-L jsou dva linearizované plazmidy se
sekvenci nesouvisejici s HBV, které jsou soucasti kazdé kazety a prochazeji celym procesem testu. Jedna se o standardy
pouzivané k vypoctu koncentrace HBV DNA ve vzorku. Kromé toho IQS-H a IQS-L detekuji vzorek-
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souvisejici inhibici testu PCR v redlném case, a slouzi tak jako kontrola zpracovani vzorku. IQS-H a 1QS-L vyhovuji,
pokud spliuji validovana kritéria ptijatelnosti.

o Specifické parametry Sarze (LSP) pro kvantifikaci - Kazda Sarze soupravy ma zabudované LSP generované z
kalibra¢niho panelu HBV, sledovatelné podle 4. mezinarodniho standardu WHO pro HBV (kéd NIBSC: 10/266)4 a 1QS-
H a IQS-L. LSP jsou pro danou $arzi ¢inidla jedineéné a slouzi k zajisténi spravné kvantifikace.
aby bylo mozné sledovat rehydrataci kulicek, naplnéni reak¢ni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. PCC
projde, pokud fluorescencni signaly spliuji validovana kritéria pfijatelnosti.

e Externi kontroly - V souladu se spravnou laboratorni praxi by mély byt pouZity externi kontroly, které nejsou
soucasti soupravy, v souladu s pozadavky mistnich a statnich akredita¢nich organizaci.

15 Interpretace vysledkii

Vysledky jsou automaticky interpretovany piistrojovym systémem GeneXpert na zakladé naméfenych fluorescenénich
signalii a zabudovanych vypocetnich algoritmi a jsou zobrazeny v okné Zobrazit vysledky (viz Obrazek 3 aZz Obrazek 8).
Mozné vysledky jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1. Vysledky testu Xpert HBV VL a jejich interpretace

Vysledek Vyklad

DETEKCE HBV HBV DNA je detekovana na urovni XX IU/ml (log X,XX).

IU/ml (log X.XX) e HBV DNA ma titr v kvantitativnim rozmezi testu (10-1,00E09 1U/ml.
Viz obrazek 3. e IQS-H a lQS- L: PASS.

e Kontrola sondy - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.

DETEKCE HBV HBV DNA je detekovana nad kvantitativnim rozsahem testu.

>1,00E09 IU/ml e 1QS-HalQs-L: PASS.

Viz obrazek 4. e Kontrola sondy - PASS; v8echny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.
DETEKCE HBV HBV DNA je detekovana pod kvantitativnim rozsahem testu.

<10 IU/ml e IQS-HalQS- L: PASS.

Viz obrazek 5. e Kontrola sondy - PASS; v8echny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.
HBV NEBYL HBV DNA neni detekovana.

ZJISTEN (NOT e 1QS-HalQS-L: PASS.

DETECTED) e Kontrola sondy - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovuijici.
Viz obrazek 6.

INVALID Pfitomnost nebo nepfitomnost HBV DNA nelze uréit. Opakuijte test podle

pokyn( v oddile 16.2. Postup opakovani testu.

e |QS-H a/nebo IQS- L: FAIL; hodnoty Ct (Cycle threshold) nejsou v
platném rozsahu.

e Kontrola sondy - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.

Viz obrazek 7.

ERROR Pfitomnost nebo nepfitomnost HBV DNA nelze urcit. Opakujte test podle

pokyn( v oddile 16.2. Postup opakovani testu.
Viz obrazek 8. ] ]
e Kontrola sondy - FAIL *; vSechny vysledky kontroly sondy nebo jeden z nich

jsou chybné.

* Pokud kontrola sondy probéhla uspésné, je chyba zpUsobena prekro¢enim
meze maximalniho tlaku nebo poruchou soucasti systému.

NO RESULT PFitomnost nebo nepfitomnost HBV DNA nelze urcit. Opakujte test podle
pokyn( v ¢asti 16.2. Postup opakovani testu. NO RESULT znamen3, Ze
nebyly shromazdény dostate€né udaje. Operator napfiklad zastavil probihajici
test.
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Testovaci snimky obrazovky slouzi pouze jako piiklad. Cislo verze se muaze lisit od snimki obrazovky uvedenych v

Poznamka )
tomto navodu k pouziti.

Obrazek 4. Vysledek: HBV detekovan, ale s titrem nad kvantitativnim rozsahem testu
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Obrazek 5. Vysledek: HBV detekovan, ale s titrem pod kvantitativnim rozsahem testu

Obrazek 6. Vysledek: HBV nezjistén
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Obrazek 8. Vysledek: .
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16 Opakované testy

16.1 Divody pro opakovani testu

Pokud se objevi nektery z nize uvedenych vysledk testu, opakujte test podle pokynt v ¢asti 16.2. Postup opakovani
zkousky.

e Vysledek INVALID znamena jednu nebo vice z nasledujicich moznosti:

e Hodnoty IQS-H a/nebo 1QS-L Ct nejsou v platném rozsahu.
e Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo doslo k inhibici PCR.

e Vysledek ERROR znamena, Ze test byl pferusen. Mezi mozné pii¢iny patfi: byl pfidan nedostateény objem vzorku,
reak¢ni zkumavka byla nespravné naplnéna, byl zjistén problém s integritou reagencni sondy nebo byl prekrocen limit
maximalniho tlaku.

e Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek (idaji. Napiiklad obsluha zastavila probihajici
test nebo doslo k vypadku napajeni.

16.2 Postup opakovaného testovani

Pokud je vysledek testu bud’ INVALIDNI, CHYBNY (ERROR), nebho BEZ VYSLEDKU (NO RESULT), pouzijte
novou kazetu k opakovanému testovani dotCeného vzorku (kazetu nepouzivejte znovu).

1. Vyjméte novou kazetu ze sady.
2. Postupujte podle oddilu 12. Postup, véetné oddilu 12.2. Pfiprava kazety a oddilu 12.3. Zahajeni testu.

17 Omezeni

e Aby se zabranilo kontaminaci vzorkl nebo ¢inidel, doporucuje se dodrzovat spravné laboratorni postupy a
ménit si rukavice mezi manipulaci se vzorky.

o Vzicné mutace v cilové oblasti testu Xpert HBV VL mohou ovlivnit vazbu primeru nebo sondy, coz mtize vést k
nedostatecné kvantifikaci nebo k nedetekovani viru.

e Tento test byl validovan pouze pro pouziti se sérem a plazmou EDTA. Testovani jinych typti vzorki mize vést k
nepfesnym vysledkim.

o Negativni vysledek testu nevylucuje infekci HBV. Proto by test Xpert HBV VL nemél byt pouZzivan jako
diagnosticky test k potvrzeni pfitomnosti infekce HBV.

18 Vykonnostni charakteristiky

18.1 Mez detekce

Detekéni limit (LOD) testu VL HBV byl stanoven pro genotyp A HBV testovanim sériovych fedéni 4 mezinarodniho
standardu WHO pro HBV DNA (k6d NIBSC 10/266)* natfedénych v HBV negativni EDTA plazmé a séru. Panely o Sesti
koncentra¢nich urovnich a negativni byly testovany s pouzitim ¢tyf nebo tii Sarzi ¢inidel pro panely EDTA plazmy a séra.
Kazdy ¢len panelu byl testovan po dobu tii dnd s 24 replikaty na Sarzi ¢inidla. Celkem bylo testovano 96 replikatd na ¢lena
panelu plazmy a 72 replikatd na ¢lena panelu séra.

Vysledky pro EDTA plazmu a sérum jsou uvedeny v tabulce 2. Studie prokazala, Ze test HBV VL detekoval HBV DNA
pro mezinarodni standard WHO v koncentraci 3,20 IU/ml v EDTA plazmé a v koncentraci 3,20 IU/ml v séru.
5,99 IU/ml v séru s mirou pozitivity 95 % stanovenou pomoci regrese PROBIT.
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Tabulka 2. Mez detekce pro test Xpert HBV VL s pouzitim 4

mezinarodniho standardu WHO pro HBV

Nominalni Pocet Pocet Mira 95% LOD do
Genotyp Matrice koncentrace | platnych S . PROBIT (95 %)
e pozitivnich pozitivity
HBV (IU/ml) replikata . o Interval
vysledku (%) . .
spolehlivosti)
10 95 95 100
5 96 94 98
25 96 82 85 3,20 IU/ml
A Plazma
1.25 96 62 65 (2,79 - 3,60 1U/ml)
0.625 96 41 43
0 96 0 0
10 72 70 97
5 72 63 88
) 25 72 58 81 5,99 IU/ml
A Sérum
1.25 72 37 51 (5,13 - 6,86 1U/ml)
0.625 71 15 21
0 72 0 0

Mez detekcee pro genotypy HBV B az H byla stanovena testovanim $esti¢lennych nebo sedmiélennych panelt
ptipravenych $pikovanim HBV pozitivnich vzorkl reprezentujicich jednotlivé genotypy (genotypy B az G z
Mezinarodniho referen¢niho panelu WHO, kod PEI: 5086/08 a klinicky vzorek genotypu H) do HBV negativni EDTA
plazmy. Kazdy panel

¢len byl testovan po dobu tii dnil za pouziti tfi SarZi ¢inidel, celkem 24 replikati na ¢len. Vysledky jsou uvedeny v tabulce

3.

Tabulka 3. Mez detekce pro genotypy HBV B az H v plazmé EDTA

Genotyp 95% LOD podle PROBIT (IU/ml) 95% interval spolehlivosti (IU/ml)
B 134 0.98 - 1.69
C 1.63 1.23-2.03
D 3.96 3.01-4.92
E 3.77 2.76 -4.78
F 2.39 1.82-2.96
G 121 0.95-147
H 3.84 291-4.77

Mez detekce pro genotypy HBV B az H byla ovéfena v séru v souladu s CLSI EP17-A210 s pouzitim 24 replikatii. Pokud nebylo

dosazeno pozitivity > 85 %, byla testovana vyssi koncentrace. Vysledky viz tabulka 4.

Tabulka 4. Ovéfeni LOD pro genotypy B az H v séru

Genotyp Nominalni koncentrace HBV (IU/ml) Mira pozitivity (%)
B 1.34 88
C 3.25 96
D 3.96 96
E 3.77 96
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Genotyp Nominalni koncentrace HBV (1U/ml) Mira pozitivity (%)
F 2.39 92
G 1.21 88
H 3.84 100

Vykonnost testu VL HBV byla rovnéz hodnocena s mutantem s prekurzorem, a to testovanim sekvenovaného klinického
vzorku HBV obsahujiciho dvé mutace s prekurzorem (C1858T a G1896A) a dvé mutace promotoru bazalniho jadra
(A1762T a G1764A), ztedéného na koncentraci 10 IU/ml v plazmé a séru EDTA s jednou $arzi ¢inidla. U kazdého z 24
testovanych opakovani v kazdé matrici bylo dosazeno 100% pozitivity.

18.2 Dolni mez stanovitelnosti (LLOQ)

Dolni mez stanovitelnosti (LLOQ) je definovana jako nejnizsi koncentrace HBV DNA, ktera je kvantifikovana s
pfijatelnou piesnosti a spravnosti, a urcuje se pomoci celkové analytické chyby (TAE) a pfistupu zaloZeného na rozdilu
mezi dvéma méfenimi. LLOQ byla vyhodnocena se ¢tyimi nezavislymi vzorky, které reprezentuji HBV

genotypti A az D v EDTA plazmé blizko meze detekce testu. Kazdy vzorek byl testovan pomoci ¢tyt Sarzi Cinidla s 8-24
opakovanimi na $arZi. TAE byla odhadnuta pomoci Westgardova modelu podle pokynu CLSI EP17-A210 g kritériem:
[(Absolute Bias) + 2 SDs < 1 logio IU/ml]. Rozdil mezi dvéma méfenimi pfistupu byl vyhodnocen pomoci kritéria: [(2 x
SQRT(2) x SD) < 1 logo IU/ml].

Analyzy LLoQ pro jednotlivé vzorky jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 5. Stanoveni LLOQ pro test Xpert HBV VL

Koncentrace HBV Celkova Dva pristupy
HBY (logzo IU/m) analyticka |  méfeni®
Genotyp Poradi N Ocekavané [Stanovené Bias gglkové Chyba?
1 24 1.00 1.02 0.02 0.20 0.42 0.57
2 24 1.00 1.05 0.05 0.16 0.37 0.45
A 3 24 1.00 0.94 -0.06 0.20 0.46 0.57
4 23 1.00 1.02 0.02 0.14 0.30 0.40
1 16 1.00 1.18 0.18 0.11 0.39 0.30
2 24 1.00 1.18 0.18 0.17 0.53 0.49
® 3 8 1.00 117 0.17 0.19 0.54 0.53
4 8 1.00 1.25 0.25 0.19 0.64 0.55
1 16 1.00 1.10 0.10 0.17 0.44 0.47
2 24 1.00 111 0.11 0.22 0.55 0.61
¢ 3 8 1.00 0.83 -0.17 0.24 0.65 0.68
4 8 1.00 1.01 0.01 0.18 0.36 0.50
1 16 1.00 0.81 -0.19 0.28 0.74 0.78
2 24 1.00 0.79 -0.21 0.27 0.75 0.76
P 3 8 1.00 0.83 -0.14 0.14 0.42 0.39
4 8 1.00 0.91 -0.09 0.11 0.31 0.32

aTAE vypoctena podle Westgardova modelu, kde [TAE = | Bias | + (2xSD) < 1 logio 1U/ml] zajiStuje, Ze existuje 95%
pravdépodobnost, Ze méfeni bude méné nez 1 logio IU/ml od skute¢né hodnoty.

b PFistup dvou méfeni [2 x (SQRT(2) x SD) < 1 logio IU/ml] znamena, Ze rozdil mensi nez 1 logio IU/ml Ize vysvétlit nahodnou chybou

méfeni.
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Vysledky ukazuji, ze test Xpert HBV VL dokaze kvantifikovat 10 IU/ml HBV DNA s pfijatelnou spravnosti a pfesnosti.

18.3 Presnost/opakovatelnost

Presnost/reprodukovatelnost testu Xpert HBV VL byla hodnocena v plazmé K2 EDTA pomoci analyzy rozptylu (ANOVA) k
odhadu celkového rozptylu.

Tato studie byla multicentrickou (3 pracoviste; 2 externi a 1 interni) zaslepenou studii k odhadu hlavnich slozek rozptylu
testu Xpert HBV VL s pouzitim osmiélenného panelu slozeného z osmi HBV pozitivnich ¢lent. HBV pozitivni ¢leny byly
pfipraveny fedénim bud’ dobfe charakterizovaného HBV plazmidu, nebo HBV pozitivniho klinického vzorku do lidské
EDTA plazmy. Dva operatofi, jeden s pfedchozimi zkuSenostmi s PCR a jeden bez nich, na kazdém ze tfi studijnich mist
testovali jeden panel ve dvou kopiich, dvakrat denné (coz odpovida osmi replikatim denné) po dobu Sesti testovacich dnl,
celkem 144 replikatti na ¢lena panelu. Byly pouzity tii Sarze testu Xpert HBV VL, pfi¢emz kazda Sarze ptedstavovala dva

dny testovani. Pfesnost a reprodukovatelnost byly hodnoceny v souladu s normami CLSI EP05-A311 3 CLS| EP15-A3.12

Presnost a reprodukovatelnost testu Xpert HBV VL byla hodnocena pomoci vnofené ANOVA s terminy pro misto/pfistroj,
Sarzi, den, operatora/béh a v rimci béhu. Smérodatna odchylka a procento variability zpiisobené jednotlivymi slozkami logio
transformovanych koncentraci HBV byly vypocteny, jak je uvedeno v tabulce 6.

Tabulka 6. Pfesnost/opakovatelnost testu Xpert HBV VL

Prispévek k celkové odchylce SD (CV%)

Koncentrace HBV DNA Misto/ Operator Celkova
(Logao IU/mI) nastroj Poradi Den I b&h V ramci presnost
béhu
CcVv
Ocekavané | Pozorovano| N SD | (%)2| SD | (%)2]| SD | (%)2]| SD [ (%)2]| SD | (%) 2| SD | (%)°
9.00 9.13¢ 144 [ <0.01|<0.01| 0.04 | 23.4 |<0.01]<0.01] 0.02 | 49 | 0.07 | 71.7 | 0.08 19.7
8.00 8.17 144 (<0.01]|<0.01| 0.04 | 26.7 | <0.01]<0.01| 0.02 | 54 | 0.06 | 67.9 | 0.07 16.9
7.00 7.15 144 { 001 | 22 | 0.03]| 122 | 0.01 | 3.9 |<0.01|<0.01| 0.07 | 81.8 | 0.07 16.8
6.00 6.18 144 [(<0.01|<0.01] 0.04| 321 | 0.01 | 4.3 |<0.01|<0.01| 0.05 | 63.6 | 0.06 14.7
4.70 4.87 144 | 0.02 | 45 | 0.03 ] 15.3 |<0.01|<0.01|<0.01{<0.01| 0.07 | 80.2 | 0.07 17.1
3.00 3.19 144 [<0.01]<0.01] 0.03 | 28.8 |<0.01]<0.01] 0.02 | 115 | 0.04 | 59.7 | 0.06 13.2
2.00 2.17 144 [<0.01]<0.01] 0.02 | 8.6 |<0.01]<0.01] 0.01| 1.0 | 0.08 | 90.5 | 0.08 19.0
1.00 1.13 144 (<0.01]|<0.01]<0.01|<0.01|] 0.05] 110 001 | 03 | 0.15| 88.8 | 0.16 37.7
a (%) je piispévek slozky rozptylu k celkovému rozptylu.
b | (et 3
Lognormal CV(%) = 100 = \[ 10\ lsg1adaeal — 4

"CV" je lognormalni CV ziskané podle vzorce:
¢ Pozorovana hodnota je nad kvantitativnim rozsahem testu Xpert HBV VL.

18.4 Linearni rozsah

Genotyp A

Linearni rozsah testu Xpert HBV VL byl stanoven analyzou osmic¢lenného panelu pokryvajiciho rozsah koncentraci HBV od

1,00 do 9,00 logio IU/ml. Panely byly pfipraveny spikovanim klinického vzorku HBV genotypu A nebo zasoby HBV

plasmidové DNA ve vysokém titru v HBV negativni EDTA plazmé a séru. Kazdy ¢len panelu byl analyzovan v replikatech

¢inidla za pouziti dvou Sarzi ¢inidla. Vysledky jsou uvedeny na obrazcich 9 a 10.
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Linearity - Genotype A in Plasma

Xpert HBV VL Assay Results (logl0 IU/ml)

3 a 5 6 7 8 9
Nominal Titer (log10 IU/ml)

o
-
N

Obrazek 9. Linearita testu Xpert HBV VL v plazmé EDTA

Linearity - Genotype A in Serum

Xpert HBV VL Assay Results (logl0 IU/ml)

3 a 5 6 7 8 9
Nominal Titer (log10 IU/ml)

o
[
L8]

Obrazek 10. Linearita testu Xpert HBV VL v séru EDTA

Genotypy B-H

rozsah mé&feni fedénim klinického vzorku reprezentujiciho kazdy genotyp v HBV negativni EDTA plazmé. Clenové panelu
byli analyzovani se stejnym poctem replikatl jako u genotypu HBV A za pouziti jedné $arze €inidla.
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Linearita byla prokazana podle pokynii CLSI EP06-A13 prg genotyp A-H s R2>0,99. Test Xpert HBV VL je linearni v
rozsahu 1,00 - 9,00 logio IU/ml pro genotyp A a v celém testovaném rozsahu pro genotypy B az H (viz tabulka 7).

Tabulka 7. Linearita testu Xpert HBV VL podle genotypu

Linearni regresni Rozsah testované
Genotyp rovnice R2 titrace (Log1o
IU/ml)
A (plazma) y =1,005x + 0,093 0.999 1.00 - 9.00
A (sérum) y =1,000x + 0,167 0.999 1.00 - 9.00
B y =0,998x - 0,027 0.995 1.00 - 6.83
C y =0,998x - 0,119 0.998 1.00 - 7.69
D y =0,993x + 0,101 0.998 1.00-741
E y =1,010x - 0,149 0.999 1.00-8.14
F y = 0,994x - 0,068 0.999 1.00-7.96
G y = 0,990x + 0,538 0.999 1.00-8.61
H y =0,991x + 0,122 0.999 1.00-6.35

18.5 Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specifita testu Xpert HBV VL byla hodnocena pridanim potencialné zktizené reagujicich organismi v

koncentraci 1 x 106 CFU/ml pro mikroorganismy nebo 1 x 105kopii/ml nebo TCIDso /ml pro viry do HBV negativni EDTA

plazmy a EDTA plazmy obsahujici ptiblizn& 30 [U/ml HBV referen¢niho materidlu (4 mezinarodni standard WHO pro

HBV, kod NIBSC: 10/266)4. Testované organismy jsou uvedeny v tabulce 8. Zadny z testovanych organismii nevykazoval

zktizenou reaktivitu ani neinterferoval s kvantifikaci testu Xpert HBV VL.

Tabulka 8. Analyticka specifita Organismy

Cytomegalovirus

Virus Epstein-Barrové
Virus hepatitidy A
Virus hepatitidy C

Herpes simplex virus 1

Herpes simplex virus 2
Lidsky herpes virus 6
Lidsky herpes virus 8

Virus lidské
imunodeficience 2

Lidsky papiloma virus 16
Lidsky papiloma virus 18

Lidsky T-bunéény
lymfotropni virus typu 1

Lidsky T-bunéény
lymfotropni virus typu 2

Virus varicella Zoster

Virus Vaccina

Staphylococcus aureus

Viry Bakterie Kvasinky
BK Lidsky polyoma virus Virus lidské imunodeficience| Staphylococcus Candida albicans
1 epidermidis

18.6 Potencialné rusivé latky

Byla hodnocena citlivost testu Xpert HBV VL na interferenci zvySenymi hladinami endogennich latek, markery
autoimunitnich onemocnéni a léky pfedepsanymi pacientim infikovanym HBV. Inhibi¢ni G¢inky byly hodnoceny jak v

piitomnosti, tak v nepfitomnosti ptiblizn& 30 [U/ml referen¢niho materidlu HBV DNA (4 mezinarodni standard WHO pro
HBYV, kod NIBSC: 10/266).4
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Bylo prokazano, ze zvy$ené hladiny endogennich latek uvedenych v tabulce 9 neinterferuji s kvantifikaci testu Xpert
HBYV VL, pfi¢emz prumérny logio titr kazdého z pozitivnich vzorklit HBV obsahujicich potencialné interferujici

latky v rozmezi + 0,10 logio IU/ml pozitivni kontroly. Negativni vysledky byly ziskany u vSech vzorki bez cilového HBV,
coz dokazuje, ze nedoslo k ovlivnéni specifity testu.

Endogenni latky
Tabulka 9. Testované endogenni latky a koncentrace
Latka Testovana koncentrace
Albumin 9 g/l
Bilirubin 20 mg/dl
Hemoglobin 500 mg/dI
Lidska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3000 mg/dl
Drogy

Bylo prokazano, ze slozky 1é¢iva uvedené v tabulce 10 neinterferuji s kvantifikaci testu Xpert HBV VL ani neovliviiuji
specifi¢nost testu pii testovani trojnasobku maximalni koncentrace v plazmé (Cmax ) v piitomnosti a neptitomnosti HBV
DNA.

Tabulka 10. Testované skupiny lé¢iv

Trida Léciva

1 Zidovudin, saquinavir, klaritromycin, interferon alfa-2b, ritonavir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, didanosin

2 Abakavir sulfat, fosamprenavir, peginterferon alfa-2a, ribavirin, entekavir, adefovir
dipivoxil

3 Tenofovir disoproxil fumarat, Lamivudin, Indinavir sulfat, Ganciclovir, Valganciclovir
HCI, Acyklovir, Paroxetin, Telbivudin

4 Stavudin, Efavirenz, Lopinavir, Enfuvirtid, Ciprofloxacin Fluoxetin

5 Nevirapin, nelfinavir, azitromycin, valaciklovir, sertralin, tenofovir, alafenamid

Markery autoimunitnich onemocnéni

Testovani vzorkl plazmy K2 EDTA od péti jedincti pozitivnich na kazdy z marker( autoimunitniho onemocnéni systémovy
lupus erythematodes (SLE), antijaderné protilatky (ANA) nebo revmatoidni faktor (RF) neprokazalo zadnou interferenci s
vykonem testu Xpert HBV VL. Primérné koncentrace logio vzorkd s pfimési HBV DNA byly v rozmezi +0,5 %.

0,10 logio TU/ml pozitivni kontroly. U vSech vzorkl bez cilového HBV byly ziskany negativni vysledky, coz ukazuje, ze
specifita testu nebyla ovlivnéna.

18.7 Ekvivalence matrice (K2 EDTA plazma, PPT-EDTA a sérum)

Ekvivalence matrice pro test Xpert HBV VL byla provedena s 32 shodnymi HBV pozitivnimi klinickymi vzorky a

23 shodnymi HBV negativnimi klinickymi vzorky odebranymi v plazmé K2 EDTA, plazmé PPT-EDTA a séru.

trubky. Do 23 odpovidajicich HBV negativnich klinickych vzorkt byl pfidan HBV pozitivni material z klinickych vzorkt
reprezentujicich HBV genotypy B az G a DNA plazmid exprimujici cilovou sekvenci HBV genotypu A s titry v celém
linearnim rozsahu.

Ekvivalence matrice byla prokazana u testovanych vzorkd, jak je zndzornéno na obrazcich 11 a 12.
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Ekvivalence matrice, PPT vs. K2EDTA

PPT titr (log10 IU/ml)
o

3
2 4
1 4
o T T T T T T T T T T

0 i} 2 3 4 5 6 7 8 9

Titr K2EDTA (log10 1U/ml)
Obrazek 11. Linearni regresni graf PPT-EDTA plazma versus K2 EDTA plazma
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Ekvivalence matrice, sérum vs. plazma

Sérovy titr (log10 1U/ml)
I

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Titr K2EDTA (log10 IU/ml)

Obrazek 12. Linearni regresni graf séra versus K2 EDTA plazma

Vysledky ukazuji, ze test Xpert HBV VL ma stejnou ucinnost v K2 -EDTA plazmé, PPT-EDTA plazmé a séru pro vzorky
v rozmezi ptiblizné 1,0-9,0 log10 1U/ml.

18.8 Selhani celého systému

Mira selhani celého systému pro test VL HBV byla stanovena testovanim 100 replikatt EDTA plazmy s piimési 4.
mezinarodniho standardu WHO pro HBV DNA (k6d NIBSC 10/266)* , vzorku genotypu A. Vzorky s piimési byly
testovany pfi cilové koncentraci ptiblizné 3 x LLOQ (30 IU/ml).

Vysledky této studie urcily, ze vSechny replikaty byly platné a pozitivni na cilovy HBV, coz vedlo k tomu, ze mira
selhani celého systému byla 0,0 %.

18.9 Pfenos kontaminace

Byl testovén vzorek s vysokym titrem HBV (>1 x 107 TU/ml), po kterém nésledovalo testovani HBV negativniho vzorku ve
stejném pristrojovém modulu GeneXpert. Postup byl opakovan dvacetkrat (20) ve dvou modulech. Mira pfenosu pro test
Xpert HBV VL byla 0 %.

19 Klinicky vykon

19.1 Specifiénost u zdravych darcu krve

Specificnost testu Xpert HBV VL byla hodnocena na 99 vzorcich séra a 100 vzorcich plazmy EDTA od HBV negativnich
darct krve. Specificita testu Xpert HBV VL byla 100,0 % [95% CI: 98,1-100,0 (199/199)].
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19.2 Korelace metod

Byla provedena studie na vice mistech s cilem vyhodnotit vykonnost testu Xpert HBV VL ve srovnani s kvantitativni
srovnavaci metodou HBV DNA za pouziti zbytkt standardnich vzorki séra a plazmy EDTA od osob, o nichz je znamo, ze
jsou infikovany HBV.

Z 876 zpusobilych subjekti bylo 351 (40,1 %) Zen a 489 (55,8 %) muzi. Praimérny veék byl 47,2 + 15,9 let s rozmezim 18 az
89 let. Z téchto 876 vzorkl se 560 nachazelo v kvantitativnim rozmezi testu HBV VL i srovnavaciho testu. Vysledek
Demingovy regresni analyzy a jednoduché linearni regresni analyzy je uveden na obrazku 13.

Demingovaregrese  y=-0.1417 + 1.0417"X
Linedrniregrese  y = -0.0240 + 1.0081'X
9 . R=0.0609 R? = 0.9408

o < Plazma

& Sérum

Xpert HBV VL (Log,, 1U/ml)

0 2 4 6 8 10
Srovnavaci test HBV (Log,, IU/ml)

Obrazek 13. Korelace testu Xpert HBV VL vs. srovnavaci metoda
p¥i pouziti vzorki séra a plazmy EDTA
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21 Sidla spole¢nosti Cepheid

Sidlo spoleénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Evropské tstredi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francie

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Technicka pomoc

Pied kontaktovanim technické podpory spoleénosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo Sarze

Sériové ¢islo pfistroje

Chybova hlaseni (pokud existuji)

Verze softwaru a ptipadné ¢islo servisniho §titku pocitace.

Kontaktni informace

Spojené staty americké Francie
Telefon: + 1 888 838 3222Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.comEmail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych
strankach: www.cepheid.com/en/ CustomerSupport.
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Cepheid AB
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SE-171 54 Solna,
Svédsko

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko
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