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Bakgrund

Pa Klinisk mikrobiologi, Karolinska Universitetslaboratoriet i Stockholm, anvands Architect
12000 samt 14000SR (Abbott Diagnostics) for screening/diagnostik av bland annat HIV 1-2,
hepatit A-C samt syfilis. Screeningen av syfilis inkluderar samtliga blodgivare |
Stockholmsregionen. Under det senaste halvaret har Abbott Diagnostics lanserat
uppdaterade tester for HAVab 1gG, HBsAg (kvantitativ), Syphilis TP och anti-HBs.

Inom Klinisk mikrobiologi, analyseras varje ar ca 80 300 prover inom blodgivarscreeningen
och 91 000 kliniska prover inom HIV och hepatit diagnostiken.

Material och metod

De fyra testerna HAVab I1gG, HBsAg kvantitativ, Syphilis TP and anti-HBs
verifierades parallellt pa bada lab, Site Huddinge och Site Solna. Antal
prov valdes med tanke pa hur omfattande férandringen av testet uppgetts
vara fran tillverkaren. Vi har &ven inkluderat externa kontroller och externa
kvalitetspanelprov med kadnda ag/ak-nivaer. For alla resultat har samma

cut-off granser och tolkningar anvants.

Resultat

Enligt rekommendationerna fran Abbott Diagnostics skulle det nya Syphilis TP-testet vara mer specifikt och
resultera i farre lagpositiva prover. | verifieringen bekraftades detta dar 11 av 20 lagpositiva prover gav negativt

resultat.

Anti-HBs har standardiserats om mot WHO:s 2:a internationella referenspreparat som ersattning for WHO:s 1:a
internationella referenspreparat. Detta skulle generellt ge hogre varden enligt tillverkaren och detta har ocksa
verifierats i var utprovning. Den genomsnittliga procentuella 6kningen av ak-koncentrationen tenderade att 6ka
med 6kade HBs-ak nivaer.

Den nya versionen av HBsAg (kvantitativ) har en 6-punktskalibrering istallet for den aldre versionen med 2-
punktskalibrering. Resultaten mellan den nya och gamla versionen ar likvardiga, och sambandet mellan
versionerna ar starkt linjart. Den procentuella skillnaden mellan versionerna varierar mellan -29 till 36 % for positiva

prov.
Den nya versionen av HAVab IgG innebar att aven plasmaprover kan analyseras och resultat bedomas inom
intervallet 1,00-3,55 S/CO. Vi har verifierat analysen pa serumprov och resultaten var likvardiga mellan den nya
och gamla versionen.

Slutsatser

Den nya versionen av Syphilis TP-test som ar mer specifikt medforde att farre prover, framforallt blodgivare inte
behdver analyseras med efterféljande verifieringsanalyser som blir negativa. Detta innebéar att fler blodpasar
snabbare kommer ut till behovande patienter. Sedan inforandet har de “falskt” reaktiva proverna minskat med
lite mer an halften jamfort med samma period forra aret (jmf 20 prover fran mars 2015 och 9 prover fran mars

2016).
Fastan den nya versionen av HBs-Ak generellt ger hogre varden kommer den att tas | bruk. Anledningen ar att
enligt externa kvalitetspanelers sammanstéallningar dverensstammer den béttre med andra tester aktuella pa n

marknaden.

Resultaten for den nya HBsAg-versionen med 6-punktskalibrering ar
likvardig med den gamla versionen.

Syftet med den nya versionen av HAVADb-IgG ar att aven plasma ska ge
tillforlitliga resultat. Da vi sjalva ytterst sallan far plasmaprov med denna
fragestallning har detta provmaterial inte validerats. Annars &r den nya

versionen likvardig som den gamla versionen av HAVADb-IgG. t =
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