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Antikiiniai prie$ hepatito B pavirsinj antigeng (anti-HBs)
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Paskirtis
Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Zmogaus antikiiny prie$
hepatito B pavirSiaus antigeng (HBsAg) nustatymui Zzmogaus serume ir
plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.

electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti

Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Anti-HBs yra specifiski (dazniausiai IgG klasés) antikiinai, nukreipti prie$

hepatito B pavirSiaus antigena.” Anti-HBs gali sudaryti po uZsikrétimo

hepatitu B arba po hepatito B vakcinacijos. Antiktinai susidaro prie§ HBsAg

determinante a, kuri bendra visiems potipiams, ir prie$ potipiui specifiSkas

determinantes.

Anti-HBs tyrimai naudojami hepatito B vakcinacijos sferoje, siekiant

patikrinti vakcinacijos poreikj ar sékminguma.34° Be to, anti-HBs tyrimai

naudojami stebint ligos eigg po Gmios hepatito B infekcijos.3

Elecsys Anti-HBs tyrime naudojami igryninti Zmogaus serumo HBsAg ad ir

ay potipiy antigenai.

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

= 1-0ji inkubacija: Méginyje esantys Anti-HBs (40 pL), biotinilintas HBsAg
(ad/ay) ir HBsAg (ad/ay), pazymétas rutenio kompleksu® reaguoja,
susidarant sluoksninés strukttros kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i$ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty brak$niniu kodu.
a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(1l) kompleksas (Ru(bpy)3’)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta A-HBS.
M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 HBsAg-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:
Zmogaus biotinilinti HBsAg (ad/ay), > 0.5 mg/L; MES®) buferis
85 mmol/L, pH 6.5; konservantas.
R2 HBsAg~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
Zmogaus HBsAg (ad/ay), zyméti rutenio kompleksu > 0.3 mg/L; MES
buferis 85 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

b) MES = 2-morfolinoetano sulfoniné rigstis

A-HBS Call  Kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai, kickviename

i jy po 1.3 mL:
Anti-HBs (Zmogaus) Zmogaus serume; konservantas.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

A-HBS Cal2  Kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai, kiekviename
i$jypo 1.3 mL:

Anti-HBs (Zmogaus) Zmogaus serume; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi biti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

n-Oktil-N,N-dimetil-3-amonio-1-propansulfonatas

EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Kalibratoriai (A-HBS Cal1 ir A-HBs Cal2) pagaminti iSimtinai i§ donory
kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antikuiny prie$ HCV ir ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy
atitiktis patvirtinta pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/79/EB Il prieda, A sarasa.

Prie§ Zyméjima biotinu ar ruteniu, naudota HBsAg pradiné medziaga buvo
inaktyvinta 15 valandy kaitinant iki 60 °C. Visos likusios viruso dalelés buvo
papildomai pasalintos ultracentrifuguojant.

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalime visiskai
atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai,
kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.87

Dirbdami su visy rUsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai yra paruosti naudojimui ir tiekiami Siai sistemai
pritaikytuose buteliukuose.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperataroje. Po naudojimo
kuo greiCiau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C temperatiroje.
Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceduras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: jei
kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruosto naudojimui kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite
2-8 °C temperatroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento braksninio kodo.

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus briikninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicijg, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. |prastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZSaldykite.
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Antikainiai prie$ hepatito B pavirsinj antigeng (anti-HBs)

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiskai

prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperaturoje 8 savaités
MODULAR ANALYTICS E170, 8 savaités
cobas e 601 ir cobas e 602

analizatoriuose

Elecsys 2010 ir cobas e 411 4 savaités

analizatoriuose

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatroje 8 savaités

Elecsys 2010 ir cobas e 411
analizatoriuose 20-25 °C
temperaturoje

iki 5 valandy

MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kontrolines medZiagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés
medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Ks-EDTA plazma.

Kriterijus: vertés atsikartojimas 90-110 % serumo reik8miy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Jeigu naudojama plazma, apdorota li¢io heparinu, natrio citratu arba natrio
fluoridu/kalio oksalatu, gautos reikSmés yra 25 % mazesnés uz reikSmes,
gautas naudojant seruma.

Nenaudokite li¢io heparino plazmos mégintuvéliy su skirianCiuoju geliu.
Stabilus 6 dienas 2-8 °C temperaturoje, 3 ménesius -20 °C temperatroje.
Méginius galima uzSaldyti 6 kartus.

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$

matavima bty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty bti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

= 2x6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11876317122, PreciControl Anti-HBs, skirtas 8 x 1.3 mL
kiekvienam i$ PreciControl Anti-HBs 1 ir 2

" 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais

cobas’

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. |1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipediy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojima

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlicky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brakSninio
kodo, jveskite 15-os zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus susSildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Dékite kalibratorius j méginiy zona.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatidkai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperatiroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).
Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal 1-ajj PSO pamatinj
etalong 1977.

Kiekviename Elecsys Anti-HBs reagenty rinkinyje yra etiketé su brak3niniu
kodu, joje — konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga
informacija. Numatytoji pagrindiné kreive yra pritaikyta analizatoriui,
naudojant A-HBS Cal1 ir A-HBS Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant A-HBS Cal1, A-HBS Cal2 ir SvieZig
reagentg (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty rinkinio
registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj, pvz.: jei PreciControl Anti-HBs kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

= dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése
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Intervalas (IU/L), skritas kalibratoriams: 4-15 kalibratoriui 1 (A-HBS Cal1) ir
350-600 kalibratoriui 2 (A-HBS Cal2).

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Anti-HBs.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

SkaiCiavimas
Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg IU/L.

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 513 umol/L arba < 30 mg/dL),

hemolizé (Hb < 0.93 mmol/L arba < 1.5 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 2100 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas® gali bati stebimas tiriant méginius, kuriy
anti-HBs koncentracija > 150000 IU/L. Retais atvejais didelés dozés ,kablio”
efekto negalima atmesti ir < 150000 IU/L. Netikétai gavus maZg rezultata,
pvz.: po revakcinacijos, méginj reikia atskiesti 1:100 (zr. skyriy ,Skiedimas*)
ir dar kartg pakartoti tyrima.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy antikiny prie$
streptaviding ir rutenj titry. Tyrimo reagenty sudétyje yra priedy, kurie
sumazina §j poveikj.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jeigu Elecsys HBsAg II/Anti-HBs ir HBeAg/Anti-HBe tyrimai naudojami
kartu, jsitikinkite, kad Sie tyrimai jvesti programinés jrangos "Specialaus
plovimo" (“Special Wash”) dalyje ir pasirinktas "1 zingsnis" (“Step1”)
(plovimo vykdymas). Apie tai skaitykite naudotojo vadove.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

c) Didelés dozés ,kablio“ efektas: Méginys, kurio koncentracija virsija matavimo intervala, taiau
iStyrus nustatoma koncentracija matavimo intervale.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

2.00-1000 IU/L (apibréZiamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimuma). Reikdmés, esancios zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos, kaip < 2.00 IU/L. ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos, yra
pateikiamos, kaip > 1000 IU/L (arba iki 100000 IU/L — 100 karty
atskiestuose méginiuose).

Nustatymo riba

<2.0IUL

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités iSmatuojamg koncentracija,
atskiriamg nuo nulinés vertés. Ji apskaiciuojama kaip reikSme, esanti dviem
standartiniais nuokrypiais aukCiau Zemiausio standarto (pagrindinis
kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo tyrimas, n = 21).
Jautrumas tiriant skiestus méginius

Du Zmogaus serumai, reaktyvis dél anti-HBs, buvo pazingsniui atskiesti,
naudojant anti-HBs neigiama seruma, ir du kartus itirti, naudojant Elecsys
Anti-HBs tyrimg bei rinkoje esantj palyginamajj tyrima:

cobas’

751 Elecsys Palyginamasis 752 Elecsys Palyginamasis
Skiedimas Anti-HBs tyrimas Skiedimas Anti-HBs tyrimas
UL UL UL UL
1 > 1000 >150 1 > 1000 > 150
1:100 > 1000 >150 1:100 | >1000 > 150
1:500 310 > 150 1:500 261 > 150
1:1000 161 109 1:1000 136 99.0
1:2500 69.5 34.3 1:2500 | 59.0 36.5
1:5000 36.5 17.9 1:5000 | 31.8 17.1
1:10000 | 19.8 8.4 1:10000 | 16.5 9.0
1:20000 | 10.3 43 1:20000 8.5 43
Skiedimas

Méginiai, kuriy anti-HBs koncentracija yra auks¢iau matavimy ribos, gali
bati skiedziami Diluent Universal skiedikliu. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:100 (nustatomas automatiskai MODULAR

ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose arba rankiniu
bidu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati > 10 IU/L.

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010
ir cobas e programa automatiskai jvertina atskiedima skaiciuojant méginiy
koncentracija.

Rankinis skiedimas gali bti atliekamas ir su neigiamu Zmogaus serumu.
Atkreipkite démesj: Antikiinai prie§ HBsAg yra heterogeniski. Kai kuriais
atskirais atvejais tai gali nulemti netiesiska skiedima.

Tikétinos reikSmés

Rezultaty interpretacija

Atliekant Elecsys Anti-HBs tyrima, méginiai, kuriy koncentracija < 10 IU/L,
yra laikomi nereaktyviais.

Atliekant Elecsys Anti-HBs tyrima, méginiai, kuriy koncentracija 2 10 IU/L,
yra laikomi reaktyviais.

Atkreipkite démesj: Dél antikiiny jvairovés, nustatyta anti-HBs reikSmé gali
skirtis, priklausomai nuo naudotos tyrimo procediros. Rezultatai, gauti i$
vieno méginio, naudojant skirtingy gamintojy tyrimus gali skirtis iki 4 karty
(ar, retais atvejais, net iki 10 karty).® Jei stebint anti-HBs antikiiny
koncentracijg po vakcinacijos vienas tyrimo metodas yra pakei¢iamas kitu,
gauti rezultatai turi bati patvirtinti, lygiagreciai atliekant matavimus abiem
metodais.

Tam tikrose grupése pasirenkama vakcinacijos strategija priklauso nuo
nustatytos anti-HBs koncentracijos.* Atitinkamos rekomendacijos
pateikiamos nacionalinése ar regioninésé gairése.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo apibréztas, naudojant Elecsys reagentus, zmogaus
serumg ir kontroles.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas? Tarpinis glaudumas®

Vidurkis| SD CV |Vidurkis| SD cv
UL IU/L % IU/L U/L %

78", neigiamas 8.7 0.57 6.6 7.73 076 | 9.9

Méginys

) silpnai 15.4 0.52 3.4 12.9 142 | 11.0
teigiamas

7S, teigiamas 603 9.30 1.5 605 206 | 34
A-HBS Call 10.7 067 | 6.3 11.0 1.79 | 16.2
A-HBS Cal2 498 14.1 2.8 514 184 | 3.6

d) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu (n = 21)
e) Tarpinis glaudumas = tarp tyrimy serijy (n = 10)
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Anti-HBs

Antikainiai prie$ hepatito B pavirsinj antigeng (anti-HBs)

f) ZS = 2mogaus serumas, neigiamas

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas? Tarpinis glaudumas"
Méginys Vidurkis|  SD CV | Vidurkis| SD cv
UL UL % UL UL %

ZS, neigiamas <2.00 <2.00

ZS, artimas ribinei | 942 | 041 | 43 | 852 | 1.18 | 139
reikSmei

Z8, teigiamas 916 11.2 1.2 910 373 | 41
PC A-HBS1! <2.00 <2.00
PC A-HBS2 89.6 0.99 1.1 86 487 | 57

g) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu (n = 21)

h) Tarpinis glaudumas = toje pacioje laboratorijoje (pakeista CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodika (EP5-A): 6 kartus per dieng, 10 dieny (n = 60))

i) PC = PreciControl

Analitinis specifiSkumas 5
Nebuvo nustatyta kryZminiy reakcijy su HAV, HCV, HEV, CMV, EBV, ZIV,
Rubella, Toxoplasma gondii ir Treponema pallidum.

Buvo atlikti matavimai kiekvienam i§ auk$ciau iSvardyty patogeny,
naudojant > 5 serumo arba plazmos méginius, kurie buvo teigiami
antikuinams prie$ aukcéiau minétus patogenus.

Skirtingy pacienty grupiy méginiai, kurie buvo teigiami tiriant palyginamuoju
tyrimu, buvo istirti naudojant Elecsys Anti-HBs tyrima ir patvirtinti kaip
anti-HBs-teigiami atliekant papildomus HBV-tyrimus.

Méginiy apibudinimas Tirty Elecsys Anti-HBs Palyginamasis Jautrumas

Méginiy grupés skaicius reaktyvus Anti-HBs tyrimas %
reaktyvus

Pasveike, teigiami dél: | 203 201 203 99.0

a-HBc, a-HBe, a-HBs

Narkomanai, teigiami 53 52 52 100

dél: a-HBc, a-HBs

Hospitalizuoti 86 78 80 97.5

pacientai, teigiami dél:

a-HBc, a-HBs

Skiepyti asmenys 133 131 131 100

Viso 475 462 466 99.0

Klinikinis specifiSkumas
SpecifiSkumo nustatymui buvo naudoti neatrinkty kraujo donory ir
hospitalizuoty pacienty méginiai.

Grupé Tirty skaicius | Elecsys Anti-HBs klaidingai | Specifiskumas
teigiami %

Kraujo donorai a-HBs 1469 3 99.8
<10 IU/L (palyginimasis

tyrimas)

Hospitalizuoti pacientai, 297 0 100
neigiami dél: a-HBs, a-HBc

(palyginimasis tyrimas)
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Taris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paratéje.
© 2015, Roche Diagnostics

C€ons

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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