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VEQ in Biologia Molecolare
ciclo 2018

3 invii di
3 campioni
multiparametrici

< HBV DNA

< HIV 1 RNA

< HCV RNA

< HCV genotipo

108 laboratori partecipanti
2764 risposte elaborate
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Sistemi diagnostici

PCR quanti Abbott Abbott M2000 (SP + RT)
Cepheid GeneXpert
GeneProof Estrazione manuale + Rotorgene
Qiagen Estrazione manuale/qiacube/qgiasymphony + Rotorgene/AB7300-7500
Roche Cobas CAP-CTM. / Cobas 4800. /. Cobas 6800
Siemens Versant kPCR (SP + RT)
NAT Grifols Panther System
Roche Cobas s201. / Cobas 6800
HCV genotipo Abbott Abbott M2000
Ab Analitica
Nuclear laser AutoliPA/Profiblot/Autoblot
Roche Cobas 4800
Siemens AutoLiPA

Sequenziamento su ABI 3130 XL




Gruppi di elaborazione dati

Risultati quantitativi.

RT PCR Roche
RT PCR Abbott
RT PCR Siemens
RT PCR Cepheid
RT PCR Qiagen
RT PCR Altre

K/ K/ K/ R/ )/
0’0 0’0 0’0 0’0 0‘0
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’0

L)

Risultati qualitativi

> TMA

& PCR
Genotipo HCV
X3 Ibridazione con sonda
<> RT PCR

X2 Sequenziamento
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Test Molecolari

Sensibilita e specificita elevata
Accuratezza su un ampio range dinamico (10'-107)
Semplicita d'uso e basso rischio di contaminazione

Standardizzazione

= Risultati per HCV RNA e HBV DNA espressi in Ul/ml

= Risultati HIV RNA espressi in copie/ml

= Considerata la variabilita tra le diverse metodiche (inter-metodo) e fra
determinazioni effetftuate con una stessa metodica (intra-metodo),
differenze di valori di viremia fino a 0,5 log,, non sono considerate
significative.

= |l monitoraggio di ogni paziente andrebbe eseguito sempre con la stessa
metodica.




Real Time PCR Assay: possible output

> LOQ

Quantitative result
within the dynamic

range of the assay
Target <LOQ
not detected (detected)




VEQ2 HBV (RILEVATO)

VEQ3 HBV (RILEVATO)

VEQ 4 HBV (non rilevato) ]

VEQS5 HBV (RILEVATO)

VEQ 6 HBV (RILEVATO)

VEQ7 HBV (RILEVATO)

VEQ 8 HBV (non rilevato) ]

VEQ 9 HBV (RILEVATO)

0%

10% 20%

M risultato atteso (97%)

30% 40%
<LOQ rilevato (2%)

50% 60% 70%

H risultato non atteso (1%)

80%

90%

100%
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HBV DNA

m < Non Rilevato Campione 1
< LOQRilevato

VEQ 2018

NEIE NON RILEVATO

quantitativi 74
PCR Real Time
Roche

PCR Real Time
Abbott

PCR Real Time
Siemens

PCR Real Time
Qiagen

PCR Real Time
Altre

4
qualitativi 7
TMA 4 3 1

PCR 3 3

37 36
22 20
4

R RN P

5
6 5
4




479.858 HBY DNA
Campione 2
VEQ 2018 83000
238.245 240.757
207.554
175.400
155.365
130.262 127.417 b1 256
105.029 96.758 1 GeneProof=4.301.816
58.310 63.728 58.310
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI I METODI
QUANTI

SLZ‘;'I‘;;W o w Media Mediana Range Range (log) difflog  CV% DS
PCR Real
e 38 155365 147.063 105.029  389.000 50 56 0,6 2,12 0,11
PCR Real 22 " 038045 " 224314 130262 479.858 51 5.7 0.6 272 | 015
Time Abbott ' ' . o ’ ) ’ ) /)
PCR Real B B B
e e 6 96.758 69.705 58310 175.400 48 5.2 0,5 4,17 0,21
PCR Real 5 127417 " 113226 63728 207554 48 5.3 05 419 | o021
Time Qiagen . : : . ) ) ) ) y
PCR Real B B
e 5 71186934 266000 117.256 4.301.816 5.1

Risultati :
4 4
3




2.399.265 HBV DNA

Campione 3
VEQ 2018

853.500
614.417

483.000 7472 ‘ -7 000 506.239 508.440

369.154 _

265.000 i 279.767 1 GeneProof= 5.022.430

176.263 152.498 182.544 152.498
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Z

Risultati : .
quantitativi 76 Mediana Range (log) CV%
PenRealTime 38 369.154  366.000 265000  483.000 54 5,7 0,3 123 0,07

. r r F
o ealmme 22 342360 ~ 345115 176263  557.472 52 5,7 05 | 207 o1

d F F F
oonealTime g 614.417 592250  478.000 853500 5,7 5,9 0,3 181 0,10

) F F F
T 279.767 ~ 243000 152498 506239 5.2 5,7 05 | 345 o019

3 F F
e Time 72399265 2625000 182544  5022.430 11,24 07

Tutti i metodi
quanti

I
4 4

Risultati

qualitativi 7




HBV DNA

m < Non Rilevato Campione 4
< LOQRilevato

VEQ 2018

Risultati

quantitativi 84 NON RILEVATO

PCR Real Time

Roche 39 37 2
PCR Real Time

Abbott 23 23

PCR Real Time

Siemens 6 ) 1
PCR Real Time

Qiagen 9 9

PCR Real Time

Altre 7 7

qualitativi 7

TMA 4 4

PCR 3 3




HBV DNA

Campione 5
VEQ 2018

7.180
. 1 GeneProof= Non rilevato
4.650 4.729 4.609
- 1 GeneProof= 382.152
3.035 2.905 F
2.255 2.255
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI

QUANTI

Risultati

quantitativi 82 Mediana Range (log) diff log

PeRRealTime 39 4.650 4.690 3.035 6.010 3,5 3,8 0,3 211 0,08
fonhealmime 23 " 4729 | 4680 2.905 7.180 3,5 3,9 0,4 264 | 0,10
pocRealTime g " 10191 | 9.908 8.419 12530 3,9 4,1 0,2 179 0,07
o 9 " 4609 | 3613 2.255 12530 34 4,1 0,7 580 | 0,21
A Time “Non T 84005 | 16.150 3485  382.152 1591 07

Tutti i metodi
Risultati .
4 4




HBV DNA
Campione 6
240.000
VEQ 2018
136.867 | 135600
119.000
101.900 95.494
74.514
67.846
- 55.641 1 GeneProof= 2.000
30.074 - 1 GeneProof= 2.445.569
5.750 2.000 2.000
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCRRTSIEMENS  PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati . ] :
quantitativi 87 N Media Range Range (log) diff log CV% DS
. F
PoRRealTime 42 74514 73392 5750  119.000 38 5,1 13 | 413 020
. F F F
Loeeamme 23 48.571 47.615 30.074  67.846 45 4,8 0,4 1,97 0,09
. F F F
poRRealTime g 136.867 ~ 118950  101.900  240.000 5,0 5,4 04 | 263 o014
: F F F
g 9 55641 40373 18958 132,600 43 5,1 08 | 577 o027
" r r F
o nea Time 391.330  48.422 2000  2.445569 1618 09

Risultati .
4 4

‘ PCR 3 3




HBV DNA
16.500 Campione 7
VEQ 2018 14.460
9.658
8.814
7.934
7.079 6.776
5.455 pr322
200 - 1 GeneProof= 500
1 GeneProof= 55.512
33439 25 13
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
. / .
(?Lzl:lltti?;:tivi 87 Mediana Range (log) diff log
PeRRealTime 40 7.079 6.851 4.200 16500 36 4,2 0,6 284 0,11
F F F
fonhealmime 23 5.455 5.534 3.137 7.934 35 3,9 0,4 295 011
PCR Real Time F F r
po e 6 8.814 8.234 5.822 14460 38 4,2 0,4 38 0,15
PCR Real Time +3+<Loqril ¥ 4
Qiagen 3 +3*non ril 139 24 13 379
e Time 9.658 4.851 55.512 28,74

Tutti i metodi
Risultati .
4 4




HBV DNA

B < Non Rilevato Campione 8
< LOQRilevato

VEQ 2018

LZ‘:}';"’I‘S“W - NON RILEVATO RIEEL\?AQT o RILEVATO

FPQOC(I?hzeaI e 40 39 1* solo ris quali
Zbct?oieal rime 23 20 1 2% 1.306 e 483.840
oo

(F;iCaR;::al Time 9 9

PCR Real Time
Altre

10 8 2
qualitativi 7
TMA 4 4

PCR 3 3




76.209 76.209 HBV DNA
Campione 9
60.288
VEQ 2018
26.707
13.700 12.920 13.310 1 GeneProof= 4.000
7.568 %‘(’)2552 8.534 _
4.778 3.706 l 5-136854 ] GenePrOOf_ 76.209
297" =760 297
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT  PCR RT SIEMENS PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
7
Risultati . 3
quantitativi 87 Mediana Range (log) diff log CV%
PCR Real Time
o 39 7.568 7060 4778 13700 37 4,1 05 | 253 o010
. F r F
fonsealmime 23 6.052 5942 3706 9426 36 4,0 04 | 244 = o009
) r r F
pRRealTime g 26707  19.360  12.920  60.288 4,1 48 07 | 566 025
. F F F
a8 1.854 1.585 297 5136 25 3,7 12 | 1408 o046
. F F F
e Time 13310 7057 1760 76209 32

Tutti i metodi
Risultati .
4 4




VEQ1 HIV (RILEVATO)

pr—

10

VEQ2 HIV (non riIevato??)]

veQs V. (RLEVATO) | T T S S S S S

pr—

VEQ4 HIV (non rilevato)]

veas H (LevATo) T T S S S

VEQ 6 HIV (RILEVATO)

pr—

0% 10% 20%

| risultato atteso (96%)

30% 40%
<LOQ rilevato (3%)

50% 60% 70%

H risultato non atteso (1%)

80%

90%

100%
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VEQ 2018

1290

741

475

PCR RT ROCHE

975

420

229

PCR RT ABBOTT

136 1360
| 279
1176
886
719 k., .
581
508 488
229
PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI

Risultati
quantitativi 52
PCR Real Time
Roche

PCR Real Time
Abbott

PCR Real Time
Siemens

PCR Real Time
Cepheid

PCR Real Time
Altre

Tutti i metodi
quanti

Risultati
qualitativi 7

TMA

PCR

25

16

6

3

2 581 581 488 674

Mediana Range (log) diff log
741 372 475 1.290 2,7 3.1 0,4
g 420 212 229 975 2,4 3,0 0,6
i 719 ) 726 508 886 2,7 2,9 0,2
i 1.279 1.300 1.176 1.360

I
4 4

3

3

CV%

3,65

6,75

3,01

0,10

0,18

0,09

HIV RNA

Campione 1



HIV RNA

Campione 2

VEQ 2018

B < Non Rilevata

< LOQRilevato

B Rilevato

Risultati <LOQ
quantitativi 53 NENRILEISIGH | mvdng RILEVATO

PCR Real Time ) %27 cp/ml
S— = o : g (Cobas 6800)
PCR Real Time

Abbott 16 14 2

PF:R Real Time 5 4 5

Siemens

PCR Real Time

Cepheid 3 2 1

PCR Real Time 5

Altre

1 1
qualitativi 7
TMA 4 2 2

PCR 3 3




HIV RNA

1710 Campione 3
VEQ 2018
1364 1360
1090 1081 1100
5%
660 685 667
606 555
481
353
268 Boo

PCR RT ROCHE PCRRT ABBOTT PCRRTSIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI I METODI

QUANTI

Risultati . . .
quantitativi 54 N Media Range Range (log) diff log CV%
PoRpealTime 57 606 304 353 1.090 25 3.0 0,5

_ = :
Lophealmime 1 660 332 268 1.081 2.4 3.0 0.6 537 0415
PCR Real Time 1<toqQ F F r
Siemens S rilevato 555 528 481 685 2,7 2,8 0,2 2,25 0,06
PCR Real Time
A, 3 1.364 1.282 1.100 1.710
PCR Real Time
Altre

2 776 776 754 798
Risultati :
4 4

3 3




1 HIV RNA

M < Non Rilevato 1% 2%

Campione 4

< LOQRilevato

VEQ 2018

m Rilevato

Risultati g nele

NON RILEVATO RILEVATO

gquantitativi 55 RILEVATO

PCR Real Time * no quanti
Roche Z 25 1 1 (Cobas CAP/CTM)

PCR Real Time
Abbott

PCR Real Time

Siemens

PCR Real Time

Cepheid

PCR Real Time 5
Altre

2
qualitativi 7
TMA 4 4

PCR

17 17

4 4




HIV RNA

Campione 5

VEQ 2018 727 727
486
415
379
’ 305 ' §3§ 311
196
148
76
' 8% 37
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCRRTSIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati : : ]
quantitativi 54 N Media Range Range (log) diff log CV% DS
PoRpealTime 30 379 191 148 727 2,2 2,9 0,7 587 0,15
PCR Real Time +1 <LOQ F F
Abbott 16 Rilevato 196 99 76 339 19 2,5 0,6 8,24 0,19
PCR Real Time +3 <LOQ
Siemens 2 Rilevato 50 S0 37 62
PCR Real Time
Cepheld 4 415 453 305 486 2.5 2,7 0,2 417 0,11
PCR Real Time
Altre

2 325 325 305 344
Tutti i metodi
Risultati _

4 4

3

3




Campione 6
5.330 5.330
4.543
3.570
3.323 3.218
2.376
1.890 2.110 2.039 2.247
B 100 | 1.648 1.698
y 1.222 1.275 1.356 1.222
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI

(?Lij:]ltti?:tivi 59 Mediana Range (log) diff log

PoRRealTme 30 2.376 1.190 1.490 3570 3,05

o healmime g7 " 1890 947 1.222 3.323 344
ponealmime g " 1648 1.608 1.275 2.110 3,06
poResiTime 4 4543 5.080 3.218 5.330 331
Lo neal Time 1.698 1.698 1.356 2.039

Risultati :
4 4

‘ TMA

PCR 3 3




VEQ 2018

3.680

2.240

1.307

PCR RT ROCHE

2.339

1.060

411

PCR RT ABBOTT

3.850

3.153

2.310

1.690

1.305

941

PCR RT SIEMENS

PCR RT CEPHEID

| 534

2.020

PCR RT ALTRE

3.850

1.859

411

TUTTI | METODI
QUANTI

Risultati
quantitativi 58
PCR Real Time
Roche

PCR Real Time
Abbott

PCR Real Time
Siemens

PCR Real Time
Cepheid

PCR Real Time
Altre

Tutti i metodi
quanti

Risultati

qualitativi 7

TMA

PCR

29

17

2.240

r
1.060

F
1.305

F
3.153

2.186

F

F

Mediana

1.122

SE2

1.315

3.225

2.186

1.307

411

941

2.310

2.020

3.680

RS

1.690

3.850

2:352

Range (log)
3,1 3,6
2,6 3,4
3,0 3,2
3,4 3,6

diff log

0,4
0,8
0,3

0,2

CV%
3,87
5,79
3,16

3,27

I
4 4

F

F

F

0,13
0,18
0,10

0,11

0,22

HIV RNA

Campione 7




HIV RNA

B < Non Rilevato
< LOQRilevato

Campione 8
VEQ 2018

Risultati <LOQ
quantitativi 57 NEIRTRIERRTON o mveie RILEVATO
PCR Real Time 29 20

Roche

PCR Real Time

Abbott 17 16 1

PF:R Real Time 5 n 5

Siemens

PCR Rgal Time 4 4

Cepheid

PCR Real Time

Altre 2 2

qualitativi 7

TMA 4 4

PCR




VEQ 2018

4.740 4.740
3.690
3.294
2.874
2.631
2.262 2.290 2.387
2.084 B 501
1.510
1.321
891 ‘ 930 048
535 535
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI

R Media Range Ran lo
guantitativi 59 9 g€ ( g)
PCR Real Time
oo 2.262 1.133 3.690
PCR Real Time F
Abbort 17 930 467 535 1.321 2,7 3.1
PCR Real Time F F
oo 6 1510 1.417 1.048 2.084 3,0 33
PCR Real Time r r
A 4 3.294 3.072 2.290 4.740 34 37
PCR Real Time 2 Bl 2 5l 2.387 2.874

Altre

Tutti i metodi
gquanti

Risultati
qualitativi 7

TMA

PCR 3

diff log

0,4
0,3

0,3

I
4 4

CV%

HIV RNA

Campione 9




|
[ VEQ1 HCV (non rilevato) 8

[ VEQ 2 HCV (RILEVATO) ] 2

VEQ3 HCV (RILEVATO)

VEQ4 HCV (RILEVATO)

VEQ5 HCV (RILEVATO)

VEQ 6 HCV (RILEVATO)

VEQ7 HCV (RILEVATO)

[ VEQ8 HCV (non rilevato) ] 4

VEQ9 HCV (RILEVATO)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

m risultato atteso (96%) <LOQrilevato (2%) | risultato non atteso (2%)
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HCV RNA
Campione 1

B < Non Rilevato

< LOQRilevato

VEQ 2018

B Rilevato

Risultati NON RILEVATO RILEVATO

quantitativi 83

PCR Real Time *26 Cobas
38 36 1 1*

Roche CAP/CTM

PCR Real Time

Abbott 24 21 <

PF:R Real Time 6 5 1

Siemens

PQR Real Time 5 > > 1% 203

Qiagen

PCR Real Time " *

Cepheid £ 2 L ar

PCR Real Time 4
Altre

3 1
Risultati
qualitativi 7
TMA 4 4

PCR 3 3




HCV RNA

Campione 2
VEQ 2018

m Rilevato

m Nonrilevato

<LOQ
Rilevato

Risultati
quantitativi 82

PCR Real Time + 3 Non ril
oo 34 || i cloorn 6 40 20 112 13 2,0 0,7 9,96 0,17

PCR Real Time
Abbott 24 34 31 12 78 1,1 1,9 0,8 13,00 0,20

PCR Real Time + 3 Non ril F B

Siemens 2 +1 <LOQ ril 22 22 18 25

PCR Real Time
Cepheid 6 26 25 17 34 1,2 15 0,3 7,20 0,10
F F

PCR Real Time .
Seaan 1 + 2 Non ril 34 34

PCR Real Time
+
Altre 1 Non ril 11 03

0,21
Tutti i metodi

Mediana Range (log) diff log CV%

Risultati . .
qualitativi 7
4




HCV RNA
Campione 3
62.050
VEQ 2018 55.178
49.183
37.735
33.950 % 32.786
27.018
22.863 20.483 24.846
18.543 19.250 :
13.500
- 1 (Alt todo)= 152.000
ro mertoqao)= .
3.740 3.470 1.532 1.532
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati . ]
quantitativi 82 Mediana Range (log) diff log
PeRRealTime 38 22863 24400 3740 33950 36 45 10 | 421 o038
F F F
PoRhealmime 24 18543 ~ 17.709  11.085  27.018 4,0 4.4 04 | 219 o009
r F F
EnpealTime g 37.735 37455 19250 62050 43 48 05 | 437 020
F F F
zgr'fh;‘jf' fime g 20483 ~ 17.850 13500  36.100 4,1 4,6 04 | 348 015
PCR Real Time 4 B
O mgon 3 32786 ~ 45706  3.470  49.183
F F F
Loealime 55178  30.303 1532 152000 32 1648 0,78

Risultati .
4 4




HCV RNA

Campione 4

VEQ 2018
38.827 38.000
- 22.719
9.722 | 558 | 109967 e 2 GeneProof= Non rilevato
3.190 | $3% ' 5.220 5.408
' 1325 1325 1 GeneProof= 16.000
PCR RT ROCHE PCRRT ABBOTT PCRRTSIEMENS PCRRT CEPHEID PCRRT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati . :
quantitativi 94 Mediana Range (log) diff log CV%
PCR Real Time
o 39 9722 9980 3190 20500 35 43 08 | 470 039
. F F F
PoRsealmime o5 5842 5880 3457 7580 35 39 03 | 220 008
PCR Real Time 5 5 B
el 6 8874 8640 6870 11450 38 41 02 | 226 009
. L F r
conea 10 7267 7215 5220 10000 3,7 4,0 03 | 217 008
. | r F
B 38.827 14363 1325 201689 31 53 22 | 1387 064
) F F
Lo RealTime 2Non 75710 " 19888 5408 38000 37
rilevato

Tutti i metodi
Risultati .
4 4




HCV RNA

76.700 76.700 Cqmpione 5
VEQ 2018 g°-530
R .00 35.898 38.672
- - B3 010 27.900 B> 110 27.528 -
15.127 16.610 1
- il - N B y 1 GeneProof= Non rilevato

1 GeneProof= 3.129

PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCRRTSIEMENS PCRRT CEPHEID PCRRT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI

QUANTI 1 GeneProof= 18.000
anitativi 93 Mediana Rande 109)
PCR Real Time
POR P 40 20866  20.500 5.500 33.700 3,7 45 0,8 3,39 0,15
. F F F
g mme - og 15.127 ~ 14.718  9.827 23033 40 4,4 04 | 204 0,09
. F r B
giﬁ;iﬁ‘;" mime 4 35898 28075 23910  65.530 44 48 0,4 4,36 0,20
. F F r
Eg;hzza' fme 10 16.610  16.150  2.900 27.900 3,5 4,4 1,0 6,39 0,27
. r r [
gicaf;g‘:a' e 22110  19.400 5.613 38.672 37 46 0,8 8,08 0,35
. r r
POR Real Time . C‘;’t’; 27528 20826  3.129  76.700 1041 0,46
" _ 20027 | 17650 | 2900 | 76700 -m- 499 | 021
Risultati .
4 4
3 3




84.089 84.089 H CV R N A
Campione 6
69.450
VEQ 2018

32.612 v 31.658

23.907 22.854 22.691 22.780
je-100 13.457 14.747 i

- 1 GeneProof= Non rilevato

i 2640 1.857 > 1552 1 GeneProof= 3.721
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI 1 GeneProof=10.666

Risultati
quantitativi 95

Mediana Range (log)

PonRealTme 41 32612  31.195  16.100 69450 42 4,8 0,6 3,05 0,14
PoRhealmime 25 " 13457 " 12496 7530 23907 3.9 4,4 0,5 288 | 012
piRealTime g " 243a " 2321 1.552 3.292 3,2 3,5 0,3 366 0,12
nghzza' Tme 90 " 22854 | 24700 2640 36.100 3,4 4,6 1,1 757 | 033
gf:;j:a' fime =g " 14747 " 11786 1867 31658 33 4,5 1,2 1038 043
L oR Real Time :I}ev'\'a‘ig 22691 | 11942 3721  84.089 1053

Tutti i metodi
Risultati .
4 4




HCV RNA

45.500 45.500 X
Campione 7
VEQ 2018
30.902
17.400
14.666
11372 | 12.237
9.263 9.260 m 10.169
7.090 6.153 . 7.587
3.296
I $572 1.250 Bis Bis
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati . .
quantitativi 96 Mediana Range (log) diff log
PoRRealTme 40 14666  13.858 7.090 45500 3.9 47 0,8 3,55 0,15
F r F
o healmime 25 6.153 5.872 3.296 9.263 3.5 40 0.4 251 0,10
PCR Real Time F F F
G 6 1.122 1.017 599 2.237 2.8 3.3 0,6 6,36 0,19
F F F
coonerg 10 11.372  10.700 9260  17.400 40 4,2 03 | 218 0,09
F F F
gf:;fja' L B 7.842 8.897 1.250 (12297 3.1 41 1,0 9,27 0,36
F F F
el mime 7.587 3.915 30.902 1393 0,54
_ 10169 | 9465 - 45.500 --- 914 | 037
guanti
Risultati .
4 4
3 3




HCV RNA

m < Non Rilevato
< LOQRilevato

4%

Campione 8

VEQ 2018

B Rilevato

Risultati

N NON RILEVATO RILEVATO

quantitativi 94
PCR Real Time . Rilevato
Roche 40 39 1 Cobas CAP/CTM
PCR Real Time » 486.819
Abbott 23 23 1 1 Abbott
PF:R Real Time 5 3 >
Siemens
P .

_CR Real Time 6 6
Qiagen
PCR Real Time
Cepheid s € 1

PCR Real Time 9 2000
Altre Geneproof

8 1*
qualitativi 7
TMA 4 4

PCR 3 3




52.478 52.478 HCV RNA
Campione ¢
44.300 §6.220 p
VEQ 2018
35.160
28.758
21.180
14.057 14.659 12.798 12.996
8.829 9.690
6.345
5.299 N 3.848 5.107 3.410
PCR RT ROCHE PCR RT ABBOTT PCR RT SIEMENS PCR RT CEPHEID PCR RT QIAGEN PCR RT ALTRE TUTTI | METODI
QUANTI
Risultati .
quantitativi 96 Range (log) diff log
ggfhzea' mme 49 14.057  13.291 5.299 44.300 27 46 0,9 3,62 0,15
f\;'fot'fea' LA 6.345 6.609 3.410 8.829 35 3.9 04 293 0,11
F r
gf;iﬁf fime 5 28758 24600 21180  46.220 43 47 0,3 341 0,15
. F r
Eecfhzza' mme 10 14.659 14.200 9.690 19.400 4.0 43 03 209 0,09
F F
gicazgfa' B 17.854  18.543 3.848 35.160 3.6 45 1,0 9,01 0,38
. F r
Zﬁfjea‘ fime 12.798 8.373 5.107 52.478 1393 0,57
Risultati .
4 4
3 3




VEQ1 HCV genotipo]

HCV RNA Nril

VEQ 2 HCV genotipo

VEQ 3 HCV genotipo

VEQ4 HCV genotipo

VEQ5 HCV genotipo

VEQ 6 HCV genotipo

VEQ 7 HCV genotipo
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_
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HCV RNA Nril

VEQ 9 HCV genotipo

11 4
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T T T T T T T T
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

carica virale insufficiente inattesa (9%) H risultato atteso (85%) non sottotipizzano (4%) m altro (2%)

HCV RNA

genotipo campioni 12>9




E' ancora importante genotipizzare
HCVe

HCV genotype determination

Together with prior treatment experience and the presence of
cirrhosis, the HCV genotype, including genotype 1 subtype (1a
or 1b), is still useful to tailor the treatment regimen and its
duration. Genotyping/subtyping should be performed with an
assay that accurately discriminates subtype 1a from 1b, ie. an
assay using the sequence of the 5 untranslated region plus a
portion of another genomic region, generally the core-coding
or the N55B-coding regions.”” The most widely used method
is based on reverse hybridization with the line probe assay. A
kit based on deep sequencing will soon be available

With pan-genotypic HCV drug regimens, it is possible to
treat individuals without identifying their HCV genotype and
subtype. This may be particularly useful in regions where viro-
logical tests are not available or their cost exceeds that of antivi-
ral treatment, or to simplify therapy in other regions, in order to
improve access to care.

In caso dirisultato non chiaro—> sequenziare




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 1
(43 risultati)

carica virale insufficiente (98%) genotipo 3a
m LiPA Siemens 19 —_—
M LiPA Nuclear Laser 1
1 RTPCR Abbott —

H RTPCR Roche

M Sequenziamento

RN W O ®

|??

[ **VLHCV RNA=26UI/mI]




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 2
(53 risultati)

carica virale insufficiente (85%)

genotipo 2 / 2a2c (15%)

M LiPA Siemens 19 5
M LiPA Nuclear Laser 2
14 RT PCR Abbott 1

H RT PCR Roche

B Sequenziamento

m??

=N U V| O




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 3
(59 risultati)

.

genotipo 1a (93%) genotipo 1
m LiPA Siemens 21 3
m LiPA Nuclear Laser 13
i LiPA AB Analitica 1
= RT PCR Abbott 10
= RT PCR Roche 7
i Sequenziamento 1 1

i ??

2




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 4
(63 risultati)

genotipo 3 / 3a /3c (98%)' genotipo 1a carica virale insufficiente
W LiPA Siemens 23 1
M LiPA Nuclear Laser 15
i LiPA AB Analitica 1
E RT PCR Abbott 13
| RT PCR Roche 7 —
E Sequenziamento 1
u?? 2 —

[ ** VL HCV RNA=6.948 Ul/ml ]




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 5
(61 risultati)

genotipo 1a (90%) genotipo 1 genotipo 2
m LiPA Siemens 18 5 1
m LiPA Nuclear Laser 13
i LiPA AB Analitica 2
= RTPCR Abbott 12

m RT PCR Roche

mi Sequenziamento

i ??




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 6
(67 risultati)

genotipo 2 / 2a2c (96%) genotipo 1b genotipo 1a
M LiPA Siemens 20 2 1
M LiPA Nuclear Laser 18
i LiPA AB Analitica 2
E RT PCR Abbott 12
M RTPCR Roche 8
E Sequenziamento 2
a?? 2




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 7
(64 risultati)

genotipo 2 / 2a2c (98%) genotipo 3a
m LiPA Siemens 21
M LiPA Nuclear Laser 17
i LiPA AB Analitica 2
E RT PCR Abbott 11
B RTPCR Roche 7
i Sequenziamento 1

??




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 8
(42 risultati)

carica virale innsufficiente (100%)

B LiPA Siemens 16
M LiPA Nuclear Laser 11
i LiPA AB Analitica

E RTPCR Abbott

M RT PCR Roche

m??




VEQ 2018

HCV genotipo
campione 9
(62 risultati)

n N

o

i

. . . . carica virale
genotipo 1b (76%) genotipo la genotipo 1 (18%) genotipo 2a2c insufficiente
m LiPA Siemens 19 1 1
m LiPA Nuclear Laser 13
i LiPA AB Analitica 1
i RTPCR Abbott 11
= RT PCR Roche 1 1 5
E Sequenziamento 1
az? 2 2




Programma per
I'eradicazione di
HCV

."'H.

Epatite C

(HCV)
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Il documento dell’Organizzazione Mondiale della (OMS) “GLOBAL HEALTH
SECTOR STRATEGY ON VIRAL HEPATITIS 2016-2021 TOWARDS ENDING VIRAL HEPATITIS
(WHO — JUNE 2016)"

I’OMS ha definito la strategia per I'eradicazione dell’epatite virale, con |'obiettivo di
ridurre del 90% le nuove infezioni e del 65% | decessi causati dall’epatite virale entro |l
2030.

Tale obiettivo sostenuto dall'intfroduzione di farmaci rivoluzionari e dalla riduzione
del rischio di trasmissione dell’epatite C

- ,';;‘;/‘C.L’ ;‘“ AR
R L s
‘; =l 57 ¥ ae *".\’f".fi' ;-L;
& Ay ’.“”3':&;:’"\'\ g
f I “ g
)h — ’ ‘k)»
A
| ®© 4

@ 'n grado di eliminare HCV :
Potrebbe raggiungere obiettiviOMS '

@ Non raggiungera obiettiviOMS




325 million

) e people
worldwide are
325 MILLION PEOPLE WORLDWIDE living with
ARE LIVING WITH HEPATITIS hepatitis. But
But 80% have no acoess to testing and treatment 800/° have no

access to testing
and treatment.

INVEST IN ELIMINATING HEPATITIS

World Hepatitis Day 2019 Islamabad, Pakistan 27-28 July 2019.




[ ]
: g
o S
puejul4 ._m...
BIUSAD|S w
SPUBHILISN w;
ElY28z0) %
wiopBury payun m
D
- ElelN &
e @
o™ HIBWua]
5| .
8E epebing
8=
0 o EDEAD|S
.y
= BIUBLIOYN
h =
m m Bnogquiaxn]
= E
= e
S puBE|
” 2 wibjag
= B uspamg
EE
ﬂl.u m 2223
=S
= o BlUO}S]
[= 8
T pueicd
= T
£ [ srudis
St
=2 ELIT-TH
5 B
= m Aueuua
@
o .m BILENLY
8= JeBnpog
m ureds
v
[]11=LeTig]
Arebuny
ELSMY
EIAJET
ey

40
32
30
25
20
15
10

5

0




2 4

. Toscana =

Agenzia di informazione della Giunta Regionale

Regione Toscana

Giovedi 12 aprile 2018

Epatite C, al via il programma per l'eradicazione in tre
anni

FIRENZE - Eradicare il virus dell'epatite C nella popolazione toscana nel corso del triennio 2018-
2020, incrementando l'offerta ambulatoriale e curando 6.200 pazienti I'anno. E' il programma per il
controllo dell'epatite cronica C in Toscana, varato dalla Regione con una delibera proposta
dall'assessore al diritto alla salute Stefania Saccardi e approvata dalla giunta nel corso dell'ultima

Nel 2015, la stima della popolazione dei pazienti affetti da HCV in Toscana era di circa 26.000
soggetti. Nel triennio 2015-2017 sono stati trattati, con le nuove terapie, 6.615 pazienti, circa 2.200
all'anno, scelti sulla base dei criteri AIFA, Agenzia italiana del farmaco, (sia i pazienti con forma
piu avanzata che quelli con forme piu lievi: determine AIFA 12 novembre 2014 e 30 marzo 2017).
Nello stesso periodo si stima ci sia stata una riduzione dei pazienti da trattare, in conseguenza delle
guarigioni ottenute con altri tipi di terapie e/o al decesso dei pazienti, per eta avanzata. L.'attuale
popolazione di pazienti ancora da trattare risulta essere di circa 18.500 pazienti.

Il progetto varato con quest'ultima delibera prevede di trattare gli attuali 18.500 pazienti
nell’'arco dei prossimi tre anni, 6.221 pazienti ogni anno, con un costo annuo di 44 milioni per
l'acquisto del farmaco e l'attivita progettuale. Un costo — si precisa nella delibera — destinato a
scendere, perché la stima é basata sull'attuale valore medio del singolo trattamento, ma & verosimile
che a breve si verifichi una sostanziale riduzione del costo unitario di trattamento legato all'uscita di
nuove molecole sul mercato, che determineranno atteggiamenti concorrenziali tra le ditte



REGIONE TOSCANA
GIUNTA REGIONALE

Programma per |I'eradicazione del virus dell’Epatite cronica «C»
DGRT n.647 (2015)

Progetto per la realizzazione di un programma per il controllo dell’Epatite cronica «C»
DGRT n.397 (2018)

...ma se si vuole «eradicarey .....

campagna informativa rivolta alla popolazione per orientarla verso i centri
autorizzati al frattamento

far emergere il sommerso - Screening di popolazione che coinvolga le coorti a
maggior rischio (in corso di valutazione per tossicodipendenti e detenuti)
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Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

Aggiornamento dati
Registri AIFA DAAs - Epatite C cronica

18 Novembre 2019
Ufficio Registri di Monitoraggio
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/
Critertn 1: Fazientl can cimas inclgsse i Child A a B efo com HLL con rNspasta camg lata & teraple resettiva EI'IIF-JF‘QIEHE n] I|:||:|:--r|!g||:|nall nomcandidzail a traglanto E'|:-EI|:IEI:| nel |:|L|-EI| El
malattia ERaiE =5 determinante pEr El Pragnosl.

Criterka 2: Epatite ncarrente HCWY-RMNA positua os| fEEE.'.-:I traplantato In pamenta stablle clinicamente e con livelll atbmall dl iImmunosappressione.

Criterbo 3: Epatite cronica can gravi manfastanani axtra-epatiche HOU-carrelate [(sindrome crioglobulmeamica can danna d'organa, sindromi lnfoproliferative a cellule B, Insuffickenza
rerale).

Criterio &: Epatite cronica can fidrast METAMIR F3 (o carrispondante 1shak).
Criterbo 5: In ksta per trapianto di fegato con cimast MELD <25 e/fa con HCC all'interno des criterl di Milana can la possibilita di una attesa n lista di @imeno 2 mesi
Criterbo 6: Epatite cronica dopo traplanto di argane solido (non fegata) a di midello in pazents stabile clinicameants e con kel ottmall di immunosoppressione.

Criteria 7: Epatte cronica con fibrosi METAVIR F2 [0 cormispandente Ishak) efo comorbilita a rischea di progressione deal danno epatico [comfezione HBY, cainfezione HIV, malatbe craniche di
fegato non virall, diabeta medlita in trattamento farmacologico, obesitd (body mass index =30 kg/m<), emoglohinapatie & coagulopatie congenite]

Criterkn 8: Epatite cronica oan fibrasi METAVIR FO-F1 (o CHTISpondente Ishak) efo comaraita a nschio o progresseane del fanno epatica [coinfemane HEV, codnfaziane HIY, malattie
croniche dl fEEE.tE- nan wirzll, dizoets melinte in trattamsanta I'Elrl'l"nﬂ.l:l:lll:lEIEE-. o=sita ':IZIE-IZI'||' Mass Imdex =30 kgs/m E]. emaglabinopate & coagulopats IIIZII'IEEI'II:E].

Criterkn 3 Operatorl sanitari infetti.
Criterta 10: Epatite cronica o arros| epatca In paziente oan insufficienza renale cranica in trattamenta dialitoo.
Criterka 17 Epatite cronica nel paziente im lista d'attesa par raplanto di organa sallda (nan I'EEE.:-:I:l o midalla.

Criterta 12: Epatite cromca o cirmasl epatica In pazents dha non possono accadere alla biopsia epatica /o al fibrascan Per mativl sadk-assistenzial

enzia
‘ Wliapa
Fartha

co
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Trend cumulativo dei trattamenti avviati
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198.002 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili)
con almeno una scheda di Dispensazione farmaco



dal 2013 al 2019> 873 pazienti trattati con DAA di cui 16 falliti

2013 N=3 2014 N=12 2015 N=168 2016 N=104 2017 N=177 2018 N=291 2019 N=118




