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AtidZiai laikykités pakuotés lapelyje pateikty nurodymy. Negalima
lapelyje pateikty instrukcijy.

H PAVADINIMAS

H PASKIRTIS @
ARCHITECT Anti-HCV tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
HCV) Zmogaus serume ir plazmoje, taip pat po mirties paimtuose
meéginiuose (nustojus Sirdziai plakti), kokybiSkai nustatyti. ARCHITECT
diagnostikai ir kaip atrankinis tyrimas siekiant neperduoti hepatito C
viruso (HCV) kraujo, kraujo komponenty, Iasteliy, audiniy ir organy

H TYRIMO ESME

ARCHITECT Anti-HCV tyrimas yra skirtas antikinams prie$ hepatito
metodai yra fermentinés imunoanalizés (EIA) metodo variantas.
Kietos fazés fermentinés imunoanalizés metoduose, pirma karta

ir (arba) antikanais, prie kuriy prisiri§a komplementarios analités,
dengti pavirsiai.! PrisiriSusi analité aptinkama tam tikromis antigeno
antigenus ir antikdnus, susijusius su virusine hepatito infekcija.
Paskutinés ARCHITECT Anti-HCV tyrimo reakcijos metu prisirise
signalui generuoti.

HCV yra per krauja perduodamas virusas.2 2 Atlikus serologinius
prie§ HCV rekombinantinius antigenus aptikti nustatyta, kad HCV yra
dazniausia per kraujg perduodamo® bei bendruomenéije jgyto'© nei
gali bati uzsikrétgs HCV, gali neSioti uzkre¢iama HCV ir (arba) gali
perduoti HCV infekcija.!” Nors dauguma uzsikrétusiyjy gali neturéti

uztikrinti patikimy tyrimo rezultaty, jeigu nesilaikoma Siame pakuotés
ARCHITECT Anti-HCV

imunoanalizé (CMIA), skirta antikinams prie$ hepatito C virusa (anti-
Anti-HCV tyrimas yra skirtas naudoti hepatito C infekcijos
recipientams.

C virusa (HCV) aptikti. Chemiliuminescencinés imunoanalizés
apraSytuose 8-ojo deSimtmecio pradzioje, naudojami antigenais

ir antikno reakcijomis. Fermentinés analizés metodais galima aptikti
akridinu Zyméti konjugatai naudojami chemiliuminescenciniam
tyrimus taikant fermentinés imunoanalizés metodus antikinams

A, nei B hepatito priezastis. Anti-HCV buvimas reiskia, kad asmuo
simptomy, HCV infekcija gali iSsivystyti j [étinj hepatita, ciroze ir

(arba) padidinti hepatoceliulinés karcinomos rizika.'?-'5 |diegus
donorinio kraujo anti-HCV fermentinés imunoanalizés atrankinius
tyrimus labai sumazéjo potransfuzinio hepatito rizika.'6: 17
ARCHITECT Anti-HCV yra skirtas antikinams prie$ galimus
struktarinius ir nestruktarinius HCV genomo baltymus aptikti.
ARCHITECT Anti-HCV tyrimo rekombinantiniy HCV baltymy ir
galimy struktariniy ir nestruktariniy HCV genomo baltymy rySys yra
pavaizduotas schemoje.'®
e HCr43: HCr43 baltymas, gaminamas Escherichia coli (E. coli),
susideda i$ dviejy negretimy HCV genomo sekos kodavimo
regiony. Pirmajj regiona sudaro HCV sekos aminoragstys nuo
1192 iki 1457 (33c). Antrajj i$ dviejy regiony sudaro HCV sekos
aminoragstys nuo 1 iki 150 (Serdis). Dél flavivirusy genomo
struktros panaSumo manoma, kad pirmoji seka yra i§ NS3
kodavimo regiono, o antroji seka — i§ HCV pagrindinio kodavimo
regiono.
¢100-3: ¢c100-3 antigenas yra rekombinantinis HCV baltymas,
gaminamas Saccharomyces cerevisiae (mielés). Flavivirusy
genomo struktdra leidzia manyti, kad HCV numanomuose
nestruktariniuose (NS3 ir NS4) regionuose yra klonuota seka.
¢100-3 baltymas yra chimerinis jungiamasis baltymas su 154
zmogaus superoksido dismutazés (hSOD) aminorlgstimis,
penkiomis jungiamosiomis aminoragstimis, HCV polibaltymo
aminortgstimis nuo 1569 iki 1931 ir papildomomis penkiomis
jungiamosiomis aminoragstimis karboksiliniame gale.
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Méginiy skiedimo proceddros
ARCHITECT Anti-HCV tyrimui méginiai neskiedziami.

Kalibravimas

1-asis tyrimo kalibratorius iStiriamas tris kartus. Kalibratorius turi
bati jdétas pirmumo tvarka.

Tyrimo kalibracijai jvertinti reikia istirti visy lygiy kontroles po
vieng karta. Jsitikinkite, kad tyrimo kontroliy vertés patenka j
atitinkamame kontroliy pakuotés lapelyje nurodytus intervalus.
Kai ARCHITECT Anti-HCV kalibracija patvirtinama ir iSsaugoma,
visus vélesnius méginius galima tirti be papildomos kalibracijos,
nebent:

e pradedamas naudoti naujos partijos reagenty rinkinys arba
e kontrolés yra uz nustatyto intervalo riby.

I1Ssami informacija, kaip sukalibruoti tyrima, pateikta ARCHITECT
sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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