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PAVADINIMAS
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PASKIRTIS

ARCHITECT HBsAg AQualitative Il tyrimas yra chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA), skirta hepatito B viruso pavirSiaus
antigenui (HBsAg) Zmogaus serume ir plazmoje, taip pat po mirties
(nustojus SirdzZiai plakti) paimtuose méginiuose kokybiSkai aptikti.
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il tyrimas yra skirtas naudoti diagnozuojant
HBV infekcija ir kaip atrankinis tyrimas, kad HBV nebaty perduotas kraujo,
kraujo komponenty, lasteliy, audiniy ir organy recipientams.

TYRIMO ESME

Seruminio hepatito sukéléjas yra hepatito B virusas (HBV), kuris yra DNR
virusas su apvalkalu. Infekcijos metu HBV gamina labai daug hepatito
B viruso pavirSinio antigeno (HBsAg), zinomo ir kaip australietiSkas
antigenas, kurj galima aptikti uZsikrétusiy asmeny kraujyje. PavirSiaus
antigenas yra atsakingas uz viruso prisiriSima prie kepeny lasteliy ir j
ji nukreipiami neutralizuojantys antikanai'-2. Uzsikrétus HBV, HBsAg yra
pirmasis serologinis zymuo, atsirandantis po vienos—deSimties savaiciy
nuo kontakto ir dvi-aStuonios savaités iki pasireiSkiant Kklinikiniams
simptomams.3# HBsAg i$lieka Sios Gminés fazés metu ir iSnyksta baigiant
sveikti. Jeigu HBsAg neiSnyksta per $eSis ménesius, tai rodo, kad HBsAg
nesiotojo biklé yra létiné.

HBsAg tyrimai yra naudojami siekiant identifikuoti HBV uzsikrétusius
asmenis ir neleisti virusui plisti per krauja ir kraujo produktus, taip pat
stebeti uzsikrétusiy asmeny bakle kartu su kitais hepatito B serologiniais
2ymenimis.> Daugumoje $aliy HBsAg tyrimai yra antenataliniy atrankiniy
tyrimy programy, kuriomis siekiama identifikuoti HBV uZsikrétusias
motinas ir uzkirsti kelia perinatalinei HBV infekcijai atliekant imunizacija,
dalis.®

PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il tyrimas — vieno etapo imunoanalizé,
skirta HBsAg Zmogaus serume ir plazmoje kokybiSkai nustatyti naudojant
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA) technologija ir
lanksg€ius tyrimy protokolus, vadinamus Chemiflex. (Pastaba. Antrosios
inkubacijos metu yra sulasinamas papildomas plovimo buferis (Ancillary
Wash Buffer), todél tyrimo failas atitinka dviejy etapy tyrimo protokolg).
Atliekant ARCHITECT HBsAg Qualitative Il tyrimg, reakcijos miSiniui gauti
sumaiSomas méginys, antikinais prie§ HBs dengtos paramagnetinés
mikrodalelés ir antikny prieS HBs akridinu Zymétas konjugatas.
Méginyje esantis HBsAg susijungia su antikinais prie§ HBs dengtomis
mikrodalelémis ir antikiny prie§ HBs akridinu zymétu konjugatu. Po
plovimo | reakcijos mi$inj yra jlaS§inama papildomo plovimo buferio. Po
kito plovimo ciklo j reakcijos mi8inj sulaSinami pretrigerio (Pre-Trigger
Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai. Chemiliuminescencijos
reakcijos rezultatas yra matuojamas santykiniais Sviesos vienetais (RLU).
Tarp méginyje esanc¢io HBsAg kiekio ir RLU, kuriuos aptinka ARCHITECT
i System optika, yra tiesioginis rysys.

Ar  meéginyje yra HBsAg, nustatoma palyginant reakcijos
chemiliuminescencijos signalg su skiriamosios ribos signalu, nustatomu
pagal aktyvig kalibracijos kreive. Jeigu méginio chemiliuminescencijos
signalas yra kaip skiriamosios ribos signalas ar didesnis, méginys yra
laikomas reaktyviu HBsAg.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija yra pateikta
ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 3 skyriuje.

REAGENTAI
Reagenty rinkinys, 100 tyrimy / 500 tyrimy
PASTABA. Kai kuriy dydziy rinkiniais néra prekiaujama visose Salyse
arba jie néra skirti naudoti su visomis sistemomis ARCHITECT i System.
PraSome kreiptis j vietos platintoja.
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. Kalibravimas

Norédami atlikti ARCHITECT HBsAg Qualitative Il kalibracija, istirkite

1-ajj ir 2-gjj kalibratorius po 3 kartus. Kalibratoriai turi bati jdeéti

prioritetine tvarka.

Tyrimo kalibracijai jvertinti reikia istirti visy lygiy kontroles po viena

karta.

e Uzsakykite kontroles, kaip apradyta dalyje Tyrimo procedara.

e |sitikinkite, kad tyrimo kontroliy vertés patenka j kontroliy pakuotés
lapelyje nurodytus intervalus.

Kai ARCHITECT HBsAg Qualitative Il kalibracija yra patvirtinama

ir iSsaugoma, visus vélesnius méginius galima tirti be papildomos

kalibracijos, nebent:

¢ Naudojamas reagenty rinkinys, kurio yra naujas partijos numeris.

e Kontrolés yra uz nustatyto intervalo riby.

ISsami informacija, kaip atlikti tyrimo kalibracija, yra pateikta

ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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