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Charakterystyka testu cobas® MPX wraz

z analizatorem cobas® 6800 oraz aparatem

cobas p 680 (Roche) przeznaczonych

do automatycznego badania dawcow krwi

w kierunku RNA wirusa zapalenia watroby typu C
(HCV), RNA ludzkiego wirusa nabytego niedoboru
odpornosci (HIV) i DNA wirusa zapalenia watroby

typu B (HBV)
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Streszczenie

Wstep. Test cobas® MPX przeznaczony jest do badar przeglgdowych kywiodawcow na obec-
nosc kwasow nukleinowych wirusa zapalenia watroby typu C (HCV), B (HBV) oraz ludzkiego
wirusa niedoboru odpornosci (HIV) w analizatorze cobas® 6800. Jest to jakosciowy test mul-
tiplex, wykorzystujgcy metode lavicuchowej reakcji polimerazy z analizq w czasie rzeczywistym
(RT PCR). Opcjonalnym elementem systemu jest cobas p 680 — zautomatyzowane urzqdzenie
pipetujgce do pulowania probek.

Cel. Ocena przydatnosci testu cobas® MPX do badar przeglgdowych krwiodawcow.

Materialy i metody. Czulosc analityczng okreslano, badajgc w powtorzeniach rozcienczenia
miedzynarodowych standardow (IS) WHO: HCV, HIV-1, HIV-2 i HBV oraz Performance Pa-
nel HIV-1 (O) (Sera Care). Poprawnosc identyfikacji wirusow oceniano, badajgc: pojedynczo
(IDT) 14 seronegatywnych probek zawierajgcych materiat genetyczny (NAT yield) oraz w mi-
nipulach 480 probek: 473 ujemnych 1 7 NAT yield.

Wyniki. Czulos¢ analityczna testu cobas® MPX na poziomie 95% wykrywalnosci [LOD]
(95% przedzial ufnosci) wynosila odpowiednio dla HCV — 7,12 1U/ml (4,40-15,62); HIV
— 31,33 IU/ml (17,84-76,80), natomiast dla HBV zalezala od doboru rozcienczen do analizy
Probit — 3,97 IU/ml (2,25-9,75); 2,05 1U/ml (1,45-3,40); 1,3 IU/ml (0,89-4,25). Wyniki
reaktywne uzyskano we wszystkich probkach rozcienczen o stezeniach 100-10 kopii/ml oraz
31,6 1 10 1U/ml, odpowiednio, HIV-1 grupy O 1 HIV-2. Wyniki badan imitujgcych badania

Adres do korespondencji: mgr Aneta Kopacz, Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii, Zaktad Wirusologii, ul. Indiry Gandhi 14,
02-776 Warszawa, e-mail: akopacz@ihit.waw.pl

www. jtm.viamedica.pl

39



Journal of Transfusion Medicine 2018, tom 11, nr 2

przeglgdowe z zastosowaniem testow cobas® MPX byly zgodne z wynikami spodziewanymi,
a czestos¢ wynikow fatszywie reaktywnych wynosita 0,1%.

Wnhioski. Test cobas® MPX wykazuje czulosc i swoistos¢ wymagang dla testow przeglgdowych
NAT stosowanych w polskim krwiodawstwie. Uzycie testu na aparacie cobas® 6800 wraz
z cobas p680 umozliwia prawidiowq identyfikacje zakazonej donacyi bez istotnego ryzyka wy-
stepowania wynikow falszywych.

Stowa kluczowe: RNA HCV, DNA HBV, RNA HIV, badania przegladowe krwiodawcow
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Summary

Background. The cobas® MPX test for use with the cobas® 6800 System is a qualitative,
real-time PCR test for the detection of HIV-1 Groups M and O RNA, HIV-2 RNA, HCV RNA
and HBV DNA in human plasma and serum. The test simultaneously identifies HIV, HCV and
HBYV (multiplex). Optional component to the cobas® 6800 System is the cobas p 680 instrument
that creates pools from individual samples.

Aim. To evaluate the cobas® MPX test in individual donations and in plasma pools using the
cobas p 680 instrument.

Material and methods. Analytical sensitivity was assessed with serial dilutions of the WHO
International Standards (I1S): HCV, HIV-1, HIV-2, HBV and Performance Panel HIV-1 (0)
(Sera Care). Correct identification of reactive donations was evaluated by testing 473 negative
and 7 reactive donations in minipools (< MP6).

Results. Limits of detection (with 95% confidence limits) of cobas® MPX were 7.12 IU/mL
(4.40-15.62), and 31.33 IU/mL (17.84-76.80) for HCV and HIV-1, respectively. For HBV it was
related to dilutions used for Probit analysis and equaled 3.97 IU/mL (2.25-9.75): 1,33 IU/mL
(0,89-4,25); 2,05 [IU/mL (1.45-3.40). All dilutions of the HIV-1 group O (100-10 copies/mL)
and HIV-2 (31.6-10 1U/mL) samples were detected. Results of tests imitating screening tests
with cobas® MPX were as expected. Overall, false reactive rates for pooled samples were 0.1%.
Conclusions. The cobas® MPX test on the cobas® 6800 System, including the cobas p 680
instrument demonstrated high sensitivity and satisfactory specificity required in Polish blood
donation system. The cobas® MPX test correctly identified infected donations without a sig-
nificant risk of false results.

Key words: RNA HCV, DNA HBV, RNA HIV, blood donation screening

Wstep

W krwiodawstwie w Polsce, podobnie jak
w wielu innych krajach europejskich, istnieje
obowigzek badania na obecno$§é kwasow nuklei-
nowych wirusa zapalenia watroby typu B (HBV,
hepatitis B virus), typu C (HCV, hepatitis C virus)
1 ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV,
human immunodeficiency virus) w kazdej donacji
wszystkich dawcow krwi. Zgodnie z Obwieszcze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 roku
[1] o publicznej stuzbie krwi badania te musza by¢
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prowadzone za pomocg testow o wysokiej czuloSci
oraz swoisto$ci. Ze wzgledu na wielka skale badan
(trzy markery molekularne zakazenia w ponad
1 min 200 tys. donacji rocznie) konieczna jest ich
pelna automatyzacja.

Test cobas® MPX jest od niedawna dostepnym
na rynku europejskim jako$ciowym testem in vitro,
opatrzonym znakiem CE IVD, sluzacym do bez-
posredniego wykrywania w ludzkim osoczu i su-
rowicy RNA HIV-1 grupy M, RNA HIV-1 grupy O,
RNA HIV-2, RNA HCV i DNA HBYV. Konstrukcja
testu umozliwia jednoczesne wykrycie (typ mul-
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tipleks) 1 rozroznienie RNA HIV, RNA HCV oraz
DNA HBV (w przypadku zakazenia HIV nie ma
mozliwo$ci rozroznienia pomiedzy wirusem grupy
M, grupy O oraz HIV-2).

Test posiada rozbudowany system kontroli
przebiegu badania, podczas ktorego przeprowadza-
na jest ekstrakcja kwasow nukleinowych z probki
1 dodanej kontroli wewnetrznej (armored RNA), co
pozwala kontrolowac proces izolacji, amplifikacji
1 detekcji. Oprocz tego w teScie wykorzystuje sie
zestaw kontroli cobas MPX: trzy dodatnie (multi-
kontrola HIV-1 grupa M, HCV, HBV oraz oddzielne
kontrole HIV-1 grupa O i kontrola HIV-2) i jedna
ujemna (NHP).

W celu zwiekszenia czulo$ci klinicznej wykry-
wania genotypow 1 wariantOw wirusow w teScie
MPX stosuje sie technike amplifikacji dwoch regio-
noéw HIV-1 grupy M (LTR i gag) oraz wykorzystuje
sie dwie sondy skierowane do roznych obszarow
genomu HCV [2].

Cel

Celem badan byta ocena przydatnoSci testow
cobas® MPX do prowadzenia badan przegladowych
w polskim krwiodawstwie na aparacie cobas® 6800
z zastosowaniem urzadzenia pulujgcego osocze
cobas p 680.

Material 1 metody

Charakterystyka systemu

Aparaty serii cobas® 6800/8800 Systems
stuza do calkowicie automatycznej izolacji kwa-
sow nukleinowych, ich amplifikacji oraz detekcji
z wykorzystaniem lancuchowej reakcji polime-
razy w czasie rzeczywistym (RT PCR, real time
polymerase chain reaction). Proces ten moze byc
przeprowadzany z probek pierwotnych (z pomi-
nieciem aparatu cobas p 680) i probek wtoérnych
(przygotowanych przez cobas p 680). Cobas® 6800
sktada sie z czterech modutéw: modutu, do ktérego
uzytkownik wstawia probki; modutu transferowe-
go, w ktérym ma miejsce skanowanie kodow, prze-
noszenie probek i kontroli cobas MPX na ptytke do
przetwarzania; modulu roboczego, gdzie nastepuje
izolacja kwasow nukleinowych i przygotowanie
plytki amplifikacyjnej, oraz modutu analitycznego
(z jednym termocyklerem) przeznaczonego do
amplifikacji 1 detekcji w czasie rzeczywistym.
CzeScig integralng aparatu jest lodowka do prze-
chowywania odczynnikoéw. Opcjonalnym elemen-
tem systemu cobas® 6800 jest urzadzenie cobas
p 680 zlewajace osocze z ustalonej liczby (1, 6,
24,96 1 480) pojedynczych donacji w pule osocza,
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w ktorej wykonywane jest badanie testem cobas®
MPX. Otrzymanie wyniku reaktywnego dla puli,
zgodnie z algorytmem postepowania zawartym
w instrukeji uzytkowania cobas® 6800, obliguje do
przeprowadzenia badan pojedynczych probek oso-
cza wchodzacych w jej sktad w celu identyfikacji
donacji reaktywnej/reaktywnych [2].

Schemat badania
W trakcie badan analizowano miedzy innymi

czulo$¢ wykrywania poszczegolnych markerow wi-

rus6w, mozliwo$c¢ identyfikacji donacji zakazonych
oraz ryzyko wystgpienia wynikow falszywych.

Badania wykonano w okresie od 4 maja do 24

wrze$nia 2015 roku, uzywajac odczynniki cobas®

MPX. Ewaluacja przeprowadzona byla przez dwoch

operatorOw naprzemiennie i obejmowata ocene:

— czuloSci i powtarzalno$ci wynikdw oznaczen/
/metody — poprzez 24-krotne badania kolej-
nych 6 rozcienczen standardow miedzynaro-
dowych zawierajacych okre$long wediug mie-
dzynarodowych standardow (IS, international
standards) Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) koncentra-
cje materialu genetycznego wiruséow: WHO
HCV RNA 06/102 (31,6-0,1 IU/ml), WHO
HIV-1 RNA 10/152 (100-0,316 IU/ml) oraz
WHO HBV DNA 10/264 (10-0,0316 1U/ml).
Do kazdej serii badan dolaczano probki ujem-
ne. Badania poszczeg6lnych rozcienczen byly
wykonywane przez 4 kolejne dni (po 6 powto-
rzen kazdego dnia). Wszystkie badania zostaly
przeprowadzone bez uzycia aparatu cobas p
680. Czulo$¢ analityczna testu okreslono na
podstawie analizy Probit. Dla zestawéw HBV
wyliczono czulo§¢ analityczng dla r6znych
rozcienczen IS: uzywanych wczeéniej do
oceny testow starszej generacji firmy Roche
oraz dodatkowo wykonano 20-krotne badanie
panelu 6 rozcienczen (3,160,316 IU/ml)
przygotowanych z IS WHO HBV DNA 10/264
wedlug rekomendacji Clinical and Laboratory
Standard Institute (CLSI) EP17-1 [3], przy
czym uwzgledniono dodatkowo 1 rozciencze-
nie powyzej 0,95 Hit Rate;

— wykrywalnoS$ci genotypow HBV 1 HCV
najczeSciej identyfikowanych u zakazo-
nych dawcow krwi w Polsce — przebadano
W 6 powtorzeniach osocze nierozcienczone oraz
rozcienczone 6-krotnie pochodzace od dawcow
zakazonych HBV (z DNA HBV i HBsAg,
tj. antygenem powierzchniowym HBV) 1 HCV
(HCV NAT yields), u ktorych wczesniej okre-
§lono genotyp oraz poziom wiremii [w IU/ml]
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(zakazenie u tych dawcow zostalo zidenty-
fikowane metodami biologii molekularne;j
w trakcie wcze$niej prowadzonych badan
przegladowych);

— wykrywalno§ci wirusa HIV w osoczu pocho-
dzacym z okienka serologicznego zakazenia
8 dawcow zidentyfikowanych w trakcie ba-
dan przegladowych prowadzonych w Polsce
w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi (JOPSK), ktore przeprowadzono
W 6 powtorzeniach w probkach nierozcienczo-
nych oraz rozciehczonych 6-krotnie. Stezenie
wirusa bylo znane w osoczu pochodzacym od
4 dawcow, w 2 byla znana takze grupa wirusa;

— wykrywalno$ci RNA HIV-1(O) i RNA HIV-2
poprzez 12-krotne oznaczenia probek zawie-
rajacych:

* RNA HIV-1(0O) o stezeniu 100-3,16 kopii/ml
(Performance Panel HIV-1 genotype O seria
0800-0262, SeraCare),

e RNA HIV-2 o stezeniu 31,6-0,316 1U/ml
(WHO RNA HIV-2 seria 08/150);

— poprawno$ci identyfikacji zakazonej donacji
(probki) w pulach osocza sktadajacych sie
z 6 probek lub mniejszej ich liczby (z 2, 3, 4
1 5 probek) oraz wiasciwego okre§lenia typu
wirusa w zakazonej probce.

W tym celu zbadano:

— 462 probki w pulach po 6 probek (facznie 77
pul); wsrod badanych probek znajdowalo sie
6 seronegatywnych probek zakazonych: 2 za-
wieraly RNA HIV, 2 DNA HBV, 1 RNA HCV
oraz 1 zawierala RNA HIV i DNA HBYV;

— 5 pul niepelnych, w tym: po 1 puli zlozone;j
z 2, 315 probek, oraz 2 zlozone z 4 probek,
1 z uzytych probek zawierata RNA HCYV;

— na etapie tworzenia wyzej wymienionych pul
sprawdzono rowniez poprawno$¢ pulowania z uzy-
ciem plytki Library plate (do dodatkowych badan).
Dodatkowo zbadano 15 probek pojedynczo

[pula podstawowa (PP1, primary pool)] przygoto-

wanych z uzyciem urzadzenia cobas p 680 1 z wy-

korzystaniem dwoch rodzajow plytek: Library plate

1 Aliquot plate (ptytka archiwizacyjna), dokonano

oceny instrukcji obstugi i dziatania cobas® 6800

1 p 680 oraz obstugujacego ich oprogramowania.
Sprawdzono takze mozliwoS¢ wykonania badan

w trybie pilnym (cifo) dla pojedynczych probek.
Zestawiono wyniki z obecnej oceny czulo$ci

analitycznej testow cobas MPX z wynikami badania

testami wcze$niejszych generacji przeznaczonych
do prowadzenia badan przeglagdowych u dawcow
krwi.

Wyniki

Analiza czulo$ci analitycznej

W tabeli 1 przedstawiono wyniki badania
rozcienczen standardow WHO oraz czulo$¢ ana-
lityczng uzyskana w analizie Probit. Reaktywne
wyniki badan uzyskano we wszystkich probkach
rozcienczen IS WHO RNA HCV o stezeniach
31,6 IU/ml 1 10 IU/ml. Przy nizszych stezeniach
RNA HCV reaktywne wyniki otrzymano nie cze$-
ciej niz w 83,33% probek. Czulos¢ analityczna na
poziomie wykrywalno$ci 95% (LOD, limit of detec-
tion) dla RNA HCV wyniosta 7,12 IU/ml.

Reaktywny wynik testu cobas® MPX uzy-
skano we wszystkich rozcieficzeniach standardu
WHO RNA HIV-1 o stezeniu nie mniejszym niz
31,6 IU/ml. W probkach z 10 IU/ml odsetek wy-
nikow reaktywnych wynosit 70,83%, w kolejnych
rozcienczeniach systematycznie spadal, az do
8,33% dla najmniejszego badanego stezenia wy-
noszacego 0,316 IU/ml. Czulo$¢ analityczna na
poziomie wykrywalno$ci 95% wyniosia dla RNA
HIV-1 31,33 IU/ml.

Dla standardu IS WHO DNA HBV wyniki re-
aktywne uzyskano we wszystkich waznych (valid)
oznaczeniach probek o stezeniu nie mniejszym
niz 3,16 IU/ml. W probach kolejnych rozcienczen
czestoS¢ wynikow reaktywnych systematycznie
malala, zaczynajac od wartoS§ci 66,66% dla stezenia
11U DNA HBV/ml.

W badaniach rozcienczen standardu WHO
DNA HBV uzyskano 5 wyniko6w niewaznych (inva-
lid). Probki te zbadano powtornie i otrzymano dla
nich wyniki wazne (valid). Dwa wyniki niewaz-
ne (invalid) (rozciehczenia wg IS o stezeniach
0,1 1U/ml 1 0,316 IU/ml) spowodowane byly ujem-
nym wynikiem kontroli wewnetrznej, w 3 prob-
kach z DNA HBYV (rozcieficzenia wg standardu
10 IU/ml, 1 IU/ml i 0,316 IU/ml) pierwotnie uzy-
skano wyniki niewazne (invalid) w kierunku RNA
HIV i RNA HCV.

Czulo§¢ analityczna na poziomie 95% wykrywal-
no$cidla DNA HBYV (rozcienczenia 10-0,0316 IU/ml)
wyniosta 3,97 IU/ml. Dla dodatkowo badanych
rozcienczen standardu IS WHO DNA HBV (roz-
cienczenia: 3,16 IU/ml, 1,78 IU/ml, 1 IU/ml,
0,72 1U/ml, 0,516 IU/ml i 0,316 IU/ml) wyniki
reaktywne uzyskiwano we wszystkich waznych
oznaczeniach probek zawierajacych stezenie nie
mniejsze niz 1,78 IU/ml. W tej serii badan uzy-
skano 2 wyniki niewazne (probki o stezeniach
1,78 IU/ml 1 0,72 IU/ml) spowodowane ujemnym
wynikiem kontroli wewnetrznej — badania po-
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Tabela 1. Czuto$¢ analityczna testu cobas® MPX (Roche) na podstawie badania rozcienczen: A. IS WHO RNA HCV

06/102; B. IS WHO RNA HIV-1 10/152; C, D. IS WHO DNA HBV 10/264

Table 1. Analitical sensitivity of cobas® MPX Test (Roche) based on tested dilutions: A. RNA HCV WHO International Stan-
dard (06/102), B. RNA HIV-1 WHO International Standard (10/152), C, D. DNA HBV WHO International Standard (10/264)

A

Stezenie RNA HCV [IU/ml] (24 prébki dla kazdego rozcienczenia)

% wynikéw reaktywnych

31,6

10

3,16

1

0,316

0,1

Prawdopodobienstwo wykrycia
95% LOD (95% przedziat ufnosci)
50% LOD (95% przedziat ufnosci)

100
100
83,33
29,17
8,33
4,17
LOD [1U/ml]
7,12 (4,40-15,62)
1,27 (0,91-1,79)

Stezenie RNA HIV-1 [IU/ml] (24 prébki dla kazdego rozcienczenia)

% wynikéw reaktywnych

100

31,6

10

3,16

1

0,316

Prawdopodobienstwo wykrycia
95% LOD (95% przedziat ufnosci)
50% LOD (95% przedziat ufnosci)

100
100
70,83
45,83
12,50
8,33
LOD [1U/ml]
31,33 (17,84-76,80)
3,51 (2,37-5,14)

Stezenie DNA HBV [IU/ml] (24 prébki dla kazdego rozcienczenia)

% wynikéw reaktywnych

10

3,16

1

0,316

0,1

0,0316

Prawdopodobienstwo wykrycia
95% LOD (95% przedziat ufnosci)
50% LOD (95% przedziat ufnosci)

100
100
66,66
29,17
12,50
8,33
LOD [1U/ml]
3,97 (2,25-9,75)
0,44 (0,30-0,64)

Stezenie DNA HBV [IU/ml] (20 proébek dla kazdego rozcienczenia)

% wynikéw reaktywnych

3,16

1,78

1

0,72

0,516

0,316

Prawdopodobienstwo wykrycia
95% LOD (95% przedziat ufnosci)

100

100
85

78,95
40
0

LOD [IU/ml]
1,33 (0,89-4,25)

IS (international standards) — standardy miedzynarodowe; WHO (World Health Organization) — Swiatowa Organizacja Zdrowia; LOD (limit of detection) — po-
ziom wykrywalnosci; HCV (hepatitis C virus) — wirus zapalenia watroby typu typu C; HIV (human immunodeficiency virus) — ludzki wirus niedoboru odpornosci;
HBV (hepatitis B virus) — wirus zapalenia watroby typu B

www. jtm.viamedica.pl 43



Journal of Transfusion Medicine 2018, tom 11, nr 2

wtorzono i uzyskano wyniki wazne. Czulo$¢ ana-
lityczna na poziomie wykrywalnosci 95% dla DNA
HBYV (analiza Probit tylko z dodatkowo wykonanych
rozcienczen IS WHO w zakresie 3,16-0,316 IU/ml,
n = 120) wyniosta 1,33 IU/ml, za$ wyliczona ze
wszystkich wykonanych rozcieficzen IS WHO DNA
HBYV (zakres: 10-0,0316 IU/ml; n = 264) 2,05 IU/ml.

Na rycinie 1 przedstawiono jednostkowe war-
tos$ci cyklu progowego (Ct, treshold cycle) dla roz-
cieficzen IS WHO RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV,
dla ktorych uzyskano wyniki reaktywne.

Wyniki oznaczen probek ujemnych

Dla wszystkich 170 probek ujemnych [probki
od dawcow z ujemnymi wynikami przegladowych
badan serologicznych i kwasow nukleinowych
(NAT, nucleid acid testing) w kierunku zakazenia
wirusami HBV, HCV, HIV], ktore sukcesywnie byly
dotaczane do poszczegolnych serii badan, uzyskano
wyniki niereaktywne w kierunku materiatu gene-
tycznego HIV, HCV 1 HBV. W zadnym przypadku
nie otrzymano wynikow falszywie reaktywnych.

Ocena poprawnosSci identyfikacji zakazonej
donacji (probki) w badaniu puli, okre§lania
typu wirusa, analiza ryzyka kontaminacji
w trakcie badan przegladowych

oraz okreS§lenie mozliwo§ci wykonania
badan w niepelnych pulach

W tabeli 2 przedstawiono wyniki identyfikacji
dodatnich probek w pulach osocza.

W trakcie badania 462 probek osocza w pu-
lach po 6 prawidiowo zidentyfikowano wszystkie
dodatnie probki (6 probek) i trafnie okreslono typ
wirusa/-6w, jakim byly zakazone. Badania pozo-
stalych 18 donacji w niepeinych pulach daty takze
wyniki prawidiowe. Nie stwierdzono wynikow
falszywie ujemnych lub falszywie reaktywnych.

Ocena wykrywalno§ci zakazen genotypami
HBV i HCV

W tabeli 3 przedstawiono wyniki wykrywania
testem cobas® MPX DNA genotypéw HBV najczes-
ciej identyfikowanych u zakazonych dawcow krwi
w Polsce. Badano osocze z indywidualnych donacji
oraz ich 6-krotne rozcienczenia.

W osoczu wszystkich donacji zakazonych
genotypami A, D, H, oraz w ich rozcienczeniach
wykryto DNA HBV. Zakres stezenia DNA HBV
w nierozcienczonych prébkach wynosit od 6,9 X
x 109 IU/ml do 3,15 x 103 IU/ml.

W tabeli 4 przedstawiono wyniki wykrywa-
nia testem cobas® MPX RNA genotypow HCV
najczesciej identyfikowanych u zakazonych tym

A
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B
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361
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34 T T T T T T
100 31,6 10 3,16 1 0,316
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C
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A
364
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A
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32 T - - - - .
10 3,16 1 0,316 0,1 0,0316
Stezenie DNA HBV [IU/ml]
- S:rednia
T Srednia + 2* odchylenie standardowe
A Dane surowe

Rycina 1. Warto$¢ cyklu progowego (Ct, treshold cycle)
w badaniu prébek rozcienczonych migedzynarodowych
standardow (IS, international standards) Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization):
A. IS WHO RNA HCV 06/102; B. IS WHO RNA HIV-1
10/152; C. IS WHO DNA HBV 10/264

Figure 1. Ct Value in tested diluted samples of WHO In-
ternational Standard. A. RNA HCV WHO International
Standard (06/102), B. RNA HIV-1 WHO International Stan-
dard (10/152), C. DNA HBV WHO International Standard
(10/264)
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Tabela 2. Identyfikacja dodatnich probek w pulach osocza

Table 2. Identification of positive samples in plasma pools

Liczba badanych pul Liczba prébek dodatnich Wyniki oznaczen

Liczba pul z 6 donacji: 77 6, w tym: 71 pul niereaktywnych, 6 pul reaktywnych
1 z RNA HCV w tym
2 z DNA HBV 6 prébek reaktywnych:
2 z RNA HIV 1 z RNA HCV
1 z RNA HIV i DNA HBV 2 z DNA HBV
2 z RNA HIV

1z RNA HIV i DNA HBV

Liczba pul niepetnych: 5, w tym: 1z RNA HCV (w puli z 4 donacji) 4 pule niereaktywne, 1 pula reaktywna

1 z 2 donagji ) w tym

123 donaji 1 probka reaktywna RNA HCV
2 z 4 donacji

1z 5 donacji

Tabela 3. Wyniki badania testem cobas® MPX DNA genotypéw wirusa zapalenia watroby typu B (HBV, hepatitis B
virus) najczesciej identyfikowanych u zakazonych dawcéw krwi w Polsce

Table 3. Cobas® MPX Test results of DNA HBV genotypes most often identified among HBV infected donors in Poland

Nr proébki Rozcienczenie Genotyp DNA HBV [IU/ml] Liczba powtérzen Wyniki reaktywne
Liczba %

#1 - A 3,15x 103 6 6 100
6X 52 x 102 6 6 100

#2 - D 4,82 x 102 6 6 100
6% 8,3 x 10! 6 6 100

#3 - H 4,15 % 10! 6 6 100
6X 6,9 x 100 6 6 100

Tabela 4. Wyniki badania testem cobas® MPX RNA genotypéw wirusa zapalenia watroby typu C (HCV, hepatitis C
virus) najczesciej identyfikowanych u zakazonych dawcéw krwi w Polsce

Table 4. RNA HCV genotypes most frequently identified with Cobas® MPX test in donors in Poland

Nr prébki Rozcienczenie Genotyp RNA HCV [IU/ml] Liczba powtérzen Wyniki reaktywne
Liczba %

#1 - 1b 1,97 x 106 6 6 100
6Xx 3,2 x 10° 6 6 100

#2 - 3a 1,91 x 10° 6 6 100
6X 3,1 x10° 6 6 100

#3 - 4c/4d 1,99 x 10° 6 6 100
6% 33 x 104 6 6 100

wirusem dawcow krwi w Polsce. W tej czeSci ba-
dania analizowano osocze od zakazonych dawcow

oraz 6-krotne rozcienczenia donacji.

W osoczu wszystkich donacji zakazonych
genotypami 1b, 3a, 4, oraz w ich rozciefczeniach

3,3 x 10*do 1,97 x 109 1U/ml.

www. jtm.viamedica.pl

uzyskano wynik reaktywny. Stezenie RNA HCV
w badanych probkach mieScilo sie w granicach od

W tej serii badan uzyskano 1 wynik niewazny
(invalid). W powtornym badaniu probki otrzyma-
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no wynik wazny. Dodatkowo dla 3 z 6 powtorzen,
w probce (#1) nierozcienczonej z RNA HCV
o genotypie 1b, oprocz prawidiowych wynikoéw
RNA HCV uzyskano reaktywne wyniki DNA HBV.
W probee #1 w dodatkowo wykonanym oznaczeniu
wykryto anty-HBc, co wskazuje, ze najprawdopo-
dobniej w donacji zidentyfikowano ukryte zaka-
zenie HBV (OBI, occult HBV infection), z bardzo
niskim stezeniem DNA HBYV, ktére nie zostalo
wykryte w badaniu przeglagdowym wykonanym
testem cobas Taqscreen MPX w MP6, ktorego
czuto$é (95% LOD) wynosita 3,8 IU/ml (czulo$é
badania w MP6 byla na poziomie 22,8 IU/ml).
Natomiast w wielokrotnym badaniu przeprowa-
dzonym testem cobas® MPX 3/6 powtorzen bylto
reaktywnych. Uzyskane wyniki wskazywaly na
zakazenie HBV o stezeniu ponizej 95% LOD dla
testu cobas® MPX, wynoszacego wedtug deklaracji
producenta 1,4 IU/ml.

Ocena wykrywalnoS§ci wirusa HIV
z okresu okienka serologicznego w osoczu
zakazonych dawcow

W tabeli 5 przedstawiono wyniki badania te-
stem cobas® MPX osocza donacji z fazy okienka
serologicznego polskich dawcow zakazonych HIV
zidentyfikowanych w trakcie badan przegladowych.

RNA HIV wykryto we wszystkich badanych do-
nacjach, ktore pochodzily z fazy okienka serologicz-
nego HIV. W zbadanych rozcienczeniach imitujacych
badanie w pulach po 6 donacji wykrywalno§¢ wirusa
wynosila 100%. Nierozcienczone probki zawieraly:
od 1,17 X 10%2do 5,61 x 10* kopii/ml RNA HIV, co
najmniej 2 zakazone byly podtypem B [4].

Dla 3 probek nierozcienczonych, reaktywnych
w kierunku RNA HIV (probka nr #2, #3 1 #15),
uzyskano wyniki niewazne dla RNA HCV 1 DNA
HBV. Badania te powtorzono 1 uzyskano wyniki
wazne. Dla jednego powtorzenia probki nieroz-
cienczonej HIV nr #4 oprocz prawidiowego wyniku
RNA HIV otrzymano reaktywny wynik w kierunku
DNA HBV. Ujemny wynik dodatkowo wykonanego
oznaczenia anty-HBc dla probki HIV nr #4 wskazu-
je, ze prawdopodobnie byt to falszywie reaktywny
wynik badania DNA HBV.

Ocena wykrywalno§ci RNA HIV-1 (O)
i RNA HIV-2

W tabeli 6 przedstawiono wyniki badania
testem cobas® MPX rozcienczef materiatu refe-
rencyjnego zawierajacego RNA HIV-1 typ O oraz
RNA HIV-2 (odpowiednio, cze$¢ A i B tabeli).
Reaktywny wynik testu cobas® MPX uzyskano
we wszystkich probkach Performance Panel RNA

Tabela 5. Wyniki badania testem cobas® MPX donacji z okresu okienka serologicznego dawcéw zakazonych ludz-
kim wirusem niedoboru odpornosci (HIV, human immunodeficiency virus)

Table 5. Results of cobas® MPX test on donations from subjects infected with HIV during the period of serological

window
Nr probki Rozcienczenie Genotyp RNA HIV [kopie/ml] Liczba Wyniki reaktywne
powtérzen Liczba %
#1 - B 705 6 6 100
X6 117 6 6 100
#2 - B 16 300 6 6 100
X6 2717 6 6 100
#3 - nb* 17 000 6 6 100
X6 2833 6 6 100
#4 - nb 56 100 6 6 100
X6 9350 6 6 100
#7 - nb nb 6 6 100
X6 nb 6 6 100
#8 - nb nb 6 6 100
X6 nb 6 6 100
#14 - nb nb 6 6 100
X6 nb 6 6 100
#15 - nb nb 6 6 100
X6 nb 6 6 100

*nb — nie badano
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Tabela 6. Czestos¢ wynikéw reaktywnych w badaniach prébek rozcienczonego: A. Panelu Performance Panel HIV-1
(O) RNA 0800-0262; B. Standardu IS WHO HIV-2 RNA 08/150

Table 6. Frequency of reactive results in tested diluted samples: A. Performance Panel HIV-1 (O) RNA 0800-0262
and B. IS WHO HIV-2 RNA 08/150

A

Stezenie RNA HIV-1 (O) [kopii/ml] Badanie w systemie cobas®6800, test cobas® MPX

Liczba prébek reaktywnych/badanych % wynikéw reaktywnych

100 12/12 100
31,6 12/12 100
10 12/12 100
3,16 9/12 75

Stezenie RNA HIV-2 [IU/mi] Badanie w systemie cobas®6800, test cobas® MPX

Liczba prébek reaktywnych/badanych % wynikéw reaktywnych

31,6 12/12 100
10 12/12 100
3,16 9/12 75
1 5/12 42
0,316 5/12 42

HIV-1 (O) zawierajacych przynajmniej 10 kopii/ml.
W probce zawierajacej 3,16 kopii/ml odsetek wy-
nikow reaktywnych wynosit 75%.

Dla probek IS WHO RNA HIV-2 o stezeniach
31,6 IU/ml i 10 IU/ml uzyskano reaktywne wyniki
w teScie cobas® MPX w 100% badanych probek.
W probce zawierajacej 3,16 IU/ml odsetek wynikow
reaktywnych wynosit 75%, a w probkach zawiera-
jacych 1 1U/ml1i 0,316 IU/ml — 42%.

Czulo§¢ analityczna testu cobas®
MPX w poréwnaniu z testami cobas
wczesniejszej generacji

Na rycinie 2 przedstawiono wykrywalno§¢
takich samych stezen DNA HBV, RNA HCV i RNA
HIV-1 (otrzymanych po rozciehnczeniu IS) w bada-
niach kolejnymi wersjami testu MPX. Na podstawie
wynikow prezentowanych na rycinach przeprowa-
dzono analizy Probit (tab. 7). Dane do analiz po-
chodza z opisywanej oceny testu MPX w systemie
cobas 6800 oraz z ocen wykonywanych wczesniej
w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii (IHiT)
dla systemu cobas s201 [5].

W badaniach probek rozcienczen IS WHO RNA
HIV-1 o stezeniu od 0,316 IU/ml do 100 IU/ml, IS
WHO RNA HCV o stezeniu od 0,1 IU/ml do 31,6 1U/ml
i IS WHO DNA HBYV o stezeniu od 0,0316 IU/ml
do 10 IU/ml najwyzszy odsetek wynikow reaktyw-

nych, odpowiednio dla HIV-1, HCV i HBV, uzyskano
w teScie cobas® MPX (54,9%, 53,5% i 56,3%),
a najnizszy w teScie cobas Tagscreen MPX v. 1.0
(44,4%, 34% 1 41,7%).

W trakcie walidacji przeprowadzanych w IHiT
czulo§¢ analityczna na poziomie 95% wykrywalno-
$cidla HCV RNA wyniosta, odpowiednio, 23,8 IU/ml
w teScie cobas Tagscreen MPX; 13,7 IU/ml
w teScie cobas Tagscreen MPX v. 2.0, 7,1 IU/ml
w tescie cobas® MPX; dla RNA HIV-1, odpowied-
nio, 60,6 IU/ml, 28,8 IU/ml, 31,3 IU/ml; oraz dla
HBV DNA: 4,0 IU/ml, 2,8 IU/ml, 3,9 IU/ml dla
zakresu rozcienczen: 10-0,0316 IU/ml, 1,33 IU/ml
dla rozcienczen 3,16-0,316 IU/ml 1 2,05 IU/ml dla
wszystkich badanych rozcienczen 10-0,0316 IU/ml.

Pozostate obserwacje dotyczace

uzytkowania testu cobas® MPX

wraz z analizatorem cobas® 6800

oraz aparatem cobas p 680 (Roche)
Odczynniki stuzace do wykonania testu,

umieszczone w kasetach odczynnikowych, sg

gotowe do uzycia:

— cobas® MPX 96 test (odczynniki specyficzne)
pozwalajacy na przeprowadzenie do 96 ozna-
czen, tj. 1 przebiegu badania;

— cobas® MPX Control Kit zawierajacy 12 kon-
troli pozytywnych: 4 MPX M (HIV-1 grupa M,
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Rycina 2. Poréwnanie czutosci wykrywania: A. DNA
HBV; B. RNA HCV; C. RNA HIV testami: cobas® MPX,
cobas Tagscreen MPX v. 1.0 i cobas Tagscreen MPX
v. 2.0

Figure 2. Comparison of detection sensitivity of: A. DNA
HBV; B. RNA HCV and (C) RNA HIV with cobas® MPX,
cobas Tagscreen MPX v1.0 and cobas Tagscreen MPX
v2.0

HCV, HBV), 4 MPX O (HIV-1 O) i 4 MPX 2

(HIV-2);

— cobas® NHP Negative Control Kit obejmujacy

16 kontroli negatywnych.

Przeprowadzenie pojedynczego przebiegu
(maksymalnie 96 badan wykonywanych na dwoch
48-dotkowych ptytkach do przetwarzania i jed-
nej 96-dotkowej ptytce amplifikacyjnej) wymaga
wstawienia do aparatu po jednej kasecie odczynni-
kowej kazdego rodzaju 1 wykorzystania minimum
1 kontroli negatywnej, 3 kontroli pozytywnych
(1 MPX M, 1 MPX HIV-1 O, 1 MPX HIV-2) oraz
odczynnikow specyficznych z kasety MPX 96 test.
Zuzycie odczynnikow specyficznych jest rowne
sumie liczby prowadzonych badan oraz wszystkich
uzytych kontroli cobas MPX.

Wyniki dla 96 badan uzyskiwano po okolo
3,5 godziny od rozpoczecia pipetowania probek
na plytki do przetwarzania (poczatek przebiegu).
Tworzenie nastepnej partii przebiegu (wykorzy-
stujac kolejng ptytke amplifikacyjng) rozpoczyna
sie z 1,5-godzinnym opo6Znieniem w stosunku
do pierwszej partii. Zatem wyniki prowadzo-
nych badan z drugiej partii otrzymywano po
okolo 5 godzinach od wstawienia pierwszych
probek na pokliad aparatu. Dzieki takiej organi-
zacji pracy w ciggu 8 godzin mozna zbadaé 384
probki.

Aparat cobas p 680 jest opcjonalnym elemen-
tem systemu cobas® 6800/8800 do uzytku w la-
boratoriach wykonujacych przesiewowe badania
krwiodawcow w pulach osocza. Cobas p 680 tworzy
pule podstawowe z 1, 6, 24, 96 lub 480 probek
(zgodnie z ustawieniami uzytkownika), w przypad-
ku trudno$ci pobrania materiatu z probki i/lub zbyt
malej liczby probek urzadzenie umozliwia rowniez
tworzenie pul z dostepnej liczby probek. Aparat
jest w pelni zintegrowany z oprogramowaniem
cobas® 6800. Sprawdzono, ze aparat p 680 posia-
da opcje pulowania (Multi Assay Pooling), dzieki
ktorej tworzone sg jednakowe pule o objetoSci
wystarczajacej do wykonywania wiekszej liczby
roznych testow (maksymalnie 3, np. MPX, DPX
1 HEV). Wykonano symulacje takiego postepowa-
nia 1 potwierdzono mozliwo§¢ wykonania wyzej
wymienionych pul.

Zaobserwowano, ze system cobas® 6800 przed
i w trakcie prowadzenia badaf testem cobas®
MPX podaje informacje o konieczno$ci wykonania
konserwacji i uzupelnienia materiatow zuzywal-
nych. Monitorowal daty waznoS$ci i numery serii
odczynnikow oraz kontroli cobas MPX. Wy§wietlat
takze komunikaty, z jakiego powodu 1 ktory z pty-
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Tabela 7. Czuto$¢ analityczna cobas® MPX w poréwnaniu z testami cobas Tagscreen MPX v. 1 i v. 2

Table 7. Comparison of analytical sensitivity of cobas® MPX Test (Roche) with cobas Tagscreen MPX v 1 i v 2

IS WHO Test
cobas MPX cobas Tagscreen MPX v. 2.0 cobas Tagscreen MPX
Seria IS WHO Czuto$¢ ana- Seria IS WHO Czutos¢ ana- Seria IS WHO Czutos¢ ana-
lityczna 95% lityczna 95% lityczna 95%
LOD [IU/ml] LOD [IU/ml] LOD [IU/ml]
HCV 06/102 7.1 06/100 13,7 96/798 23,8
HBV 10/264 3,9* 97/750 2,8 97/746 4,0
10/264 1,33**
HIV-1 10/152 31,3 10/152 28,8 97/650 60,6

*czutosc z wykorzystaniem panelu rozcieniczen jak w przypadku testéw cobas Tagscreen; ** czutos¢ analityczna na postawie wynikéw badania paneli zapro-
jektowanych wg CLSI EP17-1, przy czym uwzgledniono dodatkowo jedno rozcienczenie powyzej 0,95 Hit Rate; czutos¢ analityczna 95% LOD na podstawie
wynikéw badania paneli * i ** wyniosta 2,05 IU/ml; IS (international standards) — standardy miedzynarodowe; WHO (World Health Organization) — Swiatowa

Organizacja Zdrowia; LOD (limit of detection) — poziom wykrywalnosci

now/pojemnikoéw/statywow nalezy oproznié lub
uzupelni¢. Urzadzenie automatycznie sprawdzalo
obecno$¢ 1 odpowiednie polozenie: kontroli cobas
MPX, statywow z probkami, materiatami zuzywal-
nymi i odczynnikami. System podawal informacje
o nieczytelnoS$ci kodéw kreskowych, obecno-
Sci dodatkowych probek 1 wySwietlal informacje
o przewidywanym czasie zakoficzenia badania.
Po zakonczeniu badania w jasny i1 uporzadkowany
sposob przedstawial wyniki, pozwalatl je dowolnie
przeglada¢ oraz nimi zarzadzac. System umozli-
wia archiwizacje wynikoéw oraz komunikatow na
dysku zewnetrznym oraz na dyskach serwera.
W przypadku wystapienia awarii aparatéw cobas®
6800 lub cobas p680 program sterujacy systemem
generowal komunikaty o zaistnialym problemie,
podawatl numer btedu.

Potwierdzono mozliwo$¢ jednoczesnego ba-
dania w aparacie cobas® 6800 pul utworzonych
w aparacie cobas p680 1 pojedynczych probek.

Instrukcje obstugi oraz dziatania systemu
cobas® 6800 i p680 zawieraja opis wszystkich eta-
poOw tworzenia pul 1 prowadzenia badania testem
cobas® MPX.

Potwierdzono deklarowana przez producenta
mozliwo§¢ wykonania badan w trybie pilnym (cito)
dla pojedynczych probek (wstawiono do aparatu
cobas® 6800 probki z pominieciem stacji pulujace;j
cobas p680). Potwierdzono, ze rozpoczecie badania
w trybie cito zalezy od zaawansowania prowadzo-
nego procesu, po ktorym nastgpi badanie probki
cito, maksymalne op6znienie wynosi 1,5 godziny.

Istnieje mozliwo$¢ przypisania rodzaju badania
do numerow statywow, w ktorych umieszcza sie,
odpowiednio, probki — indywidualne donacje, oraz
probki wtorne (przygotowane w procesie pulowa-

nia). Aparat posiada funkcje obracania probéwek
umozliwiajacg czytanie kodow w przypadku probek
nieprawidlowo wstawionych do statywu.

Omowienie wynikow walidacji
oraz podsumowanie

Uzyskane wyniki analizy czulo$ci analitycz-
nej wskazuja, ze w systemie cobas 6800 badania
moga by¢ prowadzone zaré6wno w pojedynczych
donacjach, jak 1 w tak zwanych pulach uzyskanych
przez zlanie osocza z wiekszej liczby donacji.
System moze byé uzyty w JOPSK w Polsce pod
warunkiem spelnienia aktualnych rekomendacji
miedzynarodowych oraz krajowych co do czutoSci
detekcji poszczegolnych wiruséw w odniesieniu do
pojedynczej donacji (musi je uwzgledniaé wielko$¢
badanej puli). Zgodnie z rekomendacjami miedzy-
narodowymi zaleca sie, aby badanie RNA HCV
odbywalo sie metoda o czulo$ci nie mniejszej niz
5000 IU/ml w odniesieniu do pojedynczej donacji,
a dla RNA HIV prog ten wynosi 10 000 IU/ml [6].
Dla DNA HBYV polskie ustawodawstwo podaje, ze
czulo§¢ badania przegladowego pojedynczej donacji
nie moze by¢ mniejsza niz 24 IU/ml [1]. W osoczu,
zgodnie z ulotka producenta, czulo$§¢ analityczna
testu cobas® MPX na poziomie 95% wykrywalno$ci
wynosi: dla HBV — 1,4 IU/ml, HCV — 7,0 IU/ml,
HIV-1 — 37,7 IU/ml. Maksymalna wielko§¢ puli,
ktora spelnia obowigzujace w Polsce wymagania
i jest dostepna w systemie cobas® 6800 wraz
z urzadzeniem pulujacym cobas p 680 zlewajacym
osocze z ustalonej liczby probek (1, 6, 24, 96 1 480),
to pula zlozona z 6 donacji. Producent deklaruje
czulo§¢ testu cobas MPX na poziomie wyzszym
niz w systemie cobas s201 MPX v. 2.0, dotychczas
uzywanym do prowadzenia badan przeglagdowych
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w Polsce. Deklaracja ta jest zgodna z otrzymany-
mi wynikami badania rozcienczen IS WHO HCV
1 HIV. W przypadku HBV uzyskane wyniki czuto-
§ci analitycznej (95% LOD) zalezaly od stezenia
probek w analizowanym panelu rozcienczen IS
WHO HBV: od 3,9 (10-0,036 IU/ml) do 1,33 IU/ml
(3,16-0,316 IU/ml). O zwiekszeniu czuloSci testu
MPX dla wykrywania DNA HBV moze §wiadczy¢
wykrycie tego markera w donacji anty-HBc(+),
w ktorej w badaniu przeglagdowym testem Cobas
Tagscreen MPX v. 2 wykryto wytacznie RNA HCV.
We wczesniejszych badaniach i analizach wykazano,
ze zwiekszenie czulo$ci badania przegladowego po-
prawia efektywno$¢ identyfikacji seronegatywnych
zakazen HBV u dawcow. W polskim krwiodawstwie
po zmianie testu Cobas AmpliScreen na test Co-
bas TagScreen MPX (Roche Diagnostics GmbH)
1zmniejszeniu wielko$ci minipul ze ztozonych z 24
donacji na minipule z 6 donacji zaobserwowano
6-krotny wzrost wykrywalnosci OBI [7]. Z kolei
w pracy porownujacej testy Ultrio (95% LOD =
= 10,5 1U/ml) i Ultrio Plus (95% LOD = 4,6 IU/ml)
stwierdzono, ze 2,5-krotny wzrost czulo$ci anali-
tycznej testu moze zwiekszy¢ czesto§¢ wykrywania
OBI 9-krotnie [8, 9]. Wysoka efektywno§¢ detek-
cji DNA HBYV testem cobas® MPX potwierdzaja
koreanskie badania pracownikow szpitala (ktorzy
W swoim zyciu nie mieli objawéw zakazenia):
material genetyczny HBV (potwierdzony testem
nested PCR) wykryto u 15/510 badanych oso6b [9].

Na 1015 wykonanych oznaczen testem cobas®
MPX dla 4 probek (0,4%) uzyskano wynik niewazny
(invalid), dla 1 (0,1%) wynik falszywie reaktywny.
W przypadku 6 (0,6% wszystkich oznaczen) re-
aktywnych probek uzyskano niewazny (invalid)
wynik pozostalych 2 z 3 oznaczanych markerow.
We wszystkich probkach z wynikami niewaznymi
(10 probek) w ponownym oznaczeniu uzyskano
wyniki prawidiowe. Wszystkie serie badan oraz
wyniki dla probek kontrolnych byly wazne.

W trakcie badan zaobserwowano jeden praw-
dopodobny przypadek wyniku falszywie reaktyw-
nego (0,1% wykonanych oznaczen). Biorac pod
uwage, ze 71% probek/pul w obecnym badaniu
bylo zakazonych, wyzej wymieniony przypadek
Swiadczy o tym, ze metody zapobiegania kontami-
nacji w ocenianych aparatach i teScie s skuteczne.
Nalezy pamietaé, ze czesto§¢ zakazen u dawcow
krwi, ktorzy beda badani testem MPX, jest niska
(< 1/10 000) [10-12]. W ocenianym systemie
istnieje kilka rozwigzan chronigcych przed wy-
nikami falszywie reaktywnymi: cobas® 6800 jest
systemem zamknietym, posiada Sluzy oddzielajace
obszary przedamplifikacyjne od obszaréw postam-

plifikacyjnych, zastosowano enzym AmpEraza.
Ryzyko kontaminacji zmniejsza takze zaklejanie
plytki amplifikacyjnej przed przeniesieniem do
termocyklera wykonywane bez udziatu operatora.

Na szczeg6lne podkreSlenie zastuguje zasto-
sowanie w teScie amplifikacji dwoch regionow
genomu HCV oraz HIV. Nalezy sie spodziewac,
ze tego typu rozwigzanie pozwoli na wykrycie
polimorficznych form wirusa, okreslanych mianem
,mutantow ucieczki”, ktore w rutynowym badaniu
przegladowym testem skierowanym do jednego
regionu nie byly wykrywane [13-16].

Podsumowujac, Test cobas® MPX firmy Ro-
che moze by¢ uzywany do badan przegladowych
1 weryfikacyjnych u dawcow krwi, majacych na
celu wykrywanie materialu genetycznego HCV,
HBV i1 HIV. Okreslenie rodzaju zakazenia nie
wymaga przeprowadzenia dodatkowych testow
roznicujacych. Badania przegladowe w systemie
cobas®6800 mogg by¢ prowadzone zaréwno w tak
zwanych pulach osocza, jak i w pojedynczych dona-
cjach. Wielko$c¢ puli musi uwzglednia¢ aktualne re-
komendacje miedzynarodowe i krajowe dotyczace
poziomu wykrywalno$ci poszczegolnych wirusow.

Badania w systemie cobas® 6800 i p680 moga
by¢ wykonywane wylacznie przez wysoko wykwa-
lifikowany personel, przeszkolony w zakresie sto-
sowania metod biologii molekularnej oraz obstugi
systemu cobas® 6800 oraz p 680 firmy Roche do
wykonywania badah testem cobas® MPX. Nalezy
bezwzglednie przestrzegac instrukcji i zasad uzyt-
kowania systemu cobas® 6800 i p680.
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