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Prinos stanoveni core antigenu v diagnostice infekce
hepatitidy C testem firmy Abbott Laboratories

J. Trbusek, Abbott Laboratories, s.r.o0., Diagnostics Division

SUMMARY

Contribution of HCV core antigen testing in HCV diagnosis by test from the
company Abbott Laboratories

Detection of HCV core antigen as direct marker of hepatitis C infection clearly improves diagnosis
of this disease (especialy reduction of window period) and brings broad clinical utilization. The
company Abbott Laboratories offers fully automated laboratory test for measurement of HCV core
antigen on ARCHITECT analyzers.
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SOUHRN

Stanoveni core antigenu jako primého markeru infekce hepatitidou C vyrazné vylepsSuje
diagnostiku tohoto onemocnéni (zejména redukci tzv. diagnostického okna) a pi#inasi Siroké
moznosti klinického vyuziti. Firma Abbott Laboratories nabizi plné automatizovany laboratorni

test ke stanoveni core antigenu HCV na analyzatorech ARCHITECT.

Uvod

Hepatitida C je infekéni onemocnéni zptisobené
virem ze skupiny Flaviviridae — HCV (,Hepatitis
C virus®), jehoz geneticka informace je uloZena
v jednoietézcové RNA. Pro tento virus je typicka
vysoka geneticka variabilita a s tim spojena ruz-
norodost povrchovych struktur (strategie tniku
viru pred hostitelem); v sou¢asnosti se rozliSuje 6
raznych genotypt (1 — 6), z nichz kazdy se dale
déli do nékolika podskupin.

Virus hepatitidy C byl objeven az v roce 1989.
Do té doby byly vSechny pripady virovych zanéta
jater, které nebylo mozné zaradit do dvou zaklad-
nich typu (A a B) oznacovany jako ,non-A non-B
hepatitis“. O rok pozdéji se podatilo vyrobit proti-
latky proti virovym antigentim a zajistit tak moz-
nost nepi¥imého priakazu viru v krvi.

Diagnostika hepatitidy C a klinicky
vyznam stanoveni core antigenu HCV

Diagnostika hepatitidy C je zalozena bud na
prukazu specifickych protilatek proti viru HCV
(anti-HCV), nebo na piimé detekci nukleokapsi-
dového (core) antigenu HCV nebo RNA viru
v séru ¢i plazmé.

Protilatky proti viru jsou detekovatelné az
zhruba po 70 dnech od zaéatku infekce. V pribé-
hu tohoto tzv. diagnostického okna charakteristic-
kého pro ¢asnou akutni fazi onemocnéni lze p¥i-
mo stanovit jen strukturalni slozky viru, tj. core
antigen HCV nebo virovou RNA.

Nepritomnost protilatek tak nevyluéuje moz-
nost HCV infekei v ¢asné, inkubaéni fazi onemoc-
néni. Navic existence protilatek sice indikuje, ze
organismus priSel do kontaktu s virem, nicméné
nerozliSuje mezi aktivni formou infekce s virovou
replikaci nebo infekci jiz probéhlou. P#itomnost
viru ukazujici na aktivni (bud akutni nebo chro-
nickou) infekci tak musi byt jesté potvrzena tes-
tovanim pravé core antigenu HCV (nebo virovou
RNA). Interpretaéni mozZnosti stanoveni core
antigenu HCV ukazuje tabulka 1.

Z uvedeného je ziejmé, Ze piimé stanoveni core
antigenu HCV ma z klinického hlediska vyznam
pro:

e detekci ¢asné akutni HCV infekce, kdy jesté
nejsou vytvoreny protilatky proti viru HCV; sta-
noveni core antigenu tak vyraznym zptsobem
redukuje diagnostické okno (ve srovnani s testy
detekujicimi pouze protilatky);

e reflexni testovani vzorka pozitivnich na anti-
HCV protilatky a rozliSeni tak mezi aktivni (kdy
dochazi k replikaci viru, takZe core antigen je p¥i-
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Tab. 1.

protilatky
anti-HCV

core antigen HCV

(nebo HCV RNA) interpretace

negativni negativni - infekce vylouéena

- aktivni infekce

poztava (akutni nebo chronicka)

pozitivni

- ¢asna akutni infekce
- chronicka infekce
u imunosuprimova-
nych pacientt

negativni pozitivni

- probéhla infekce
(vylééeni)

- chronicka infekce
s nizkou nebo
intermitentni
(periodickou) virémii

- fale$né-reaktivni
anti-HCV vysledky

pozitivni negativni

tomen) a jiz probéhlou infekci (piitomny jsou pou-
ze protilatky). Jde vlastné o konfirmaci aktivni
infekce.

e monitorovani prabéhu infekce a efektivity
1é¢by hepatitidy C, kdy se méfi mnozstvi viru
v krvi, tzv. virova naloz (test firmy Abbott je kvan-
titativni; viz nize);

e screening vysoce rizikovych skupin s preva-
lenci vy$8i nez v bézné populaci: dialyzovani pa-
cienti, intraven6zni narkomani, pacienti se snize-
nou tvorbou protilatek (imunosuprimovani
pacienti) aj.

Zakladni charakteristiky testu firmy
Abbott ke stanoveni core antigenu HCV

Firma Abbott Laboratories nabizi plné automa-
tizovany test ke stanoveni core antigenu HCV na
imunoanalytickych systémech ARCHITECT*).

Jde o dvoukrokovou imunoanalyzu s plné auto-
matickou predpripravou ke kvantitativnimu sta-
noveni core antigenu viru hepatitidy C v lidském
séru a plazmé vyuzivajici patentovanou chemilu-
miniscenéni technologii s tzv. flexibilnimi proto-
koly, ktera se nazyva Chemiflex.

Piedptiprava je nutna jednak ke zlyzovani (roz-
padu) virovych castic a ,,obnazeni“ tak core anti-
genu (ten tvori vnitini obal viru), a jednak k uvol-

-

néni vazby core antigenu s protilatkami anti-
HCV a jejich inaktivaci. Tento test tak umoznuje
detekovat core antigen i v pfitomnosti protilatek.

Mezi dalsi charakteristiky testu ARCHITECT
HCV Ag pat#i zejména moznost plné automati-
zovaného ptimého stanoveni viru HCV s vysled-
ky do 36 minut (alternativa k NAT testovani),
mozZnost soucasného stanoveni core antigenu
HCYV spolu s ostatnimi markery hepatitid vcéet-
né protilaitek anti-HCV na analyzatorech
ARCHITECT (z jednoho vzorku), vynikajici sen-
zitivita a specificita testu, schopnost detekce
vSech 6 genotypu viru HCV, Siroké klinické vy-
uziti testu (viz vyse) aj.
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*) ARCHITECT - typové oznadeni plné automatizovanych analyzatort firmy Abbott, které slouzi ke stanoveni Sirokého spektra

imunologickych a biochemickych laboratornich testu.
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