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Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas hepatito B e antigeno
(HBeAg) nustatymui zmogaus kraujo serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Nuorodos 23456789

Hepatito B e antigenas (HBeAg) yra pre-C/C geno produktas, kuris rastas
hepatocituose hepatito B viruso proliferacijos metu. Po proteolizés HBe
baltymas sekretuojamas j serumg ne daleliy formoje (dydis varijuoja nuo
16 kD iki 20 kD).

HBeAg serume atsiranda esant umiai HBV infekcijai ir yra aptinkamas
trumpg laikotarpj (dienas-savaites). HBeAg aptikimas dazniausiai siejamas
su dideliy viruso kiekiy buvimu. Gijimo po Umaus hepatito B fazés metu,
HBeAg yra pirmasis serologinis zymuo, kuris tampa neigiamas ir yra
pakeiiamas atitinkamy antikiiny (anti-HBe). Umi ir persistuojanti HBV
infekcija gali pasireiksti ir nesant aptinkamo HBeAg. Anti-HBe nustatymas
tokiems asmenims yra precore stop kodono mutanty buvimo pozymis. Jie
gali bti susije su dideliais, mazais ar neaptinkamais viruso kiekiais.

Taigi, HBeAg tyrimas kartu su anti-HBe tyrimu yra prasmingas sekant HBV
infekcijos eiga.

Elecsys HBeAg tyrime, HBeAg nustatymui naudojami monokloniniai
anti-HBe antikunai (pelés).

Tyrimo principas

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

= 1-0ji inkubacija: HBe antigenas i§ 35 pL méginio, biotinilintas
monokloninis HBeAg-specifinis antikiinas ir monokloninis
HBeAg-specifinis antikiinas, Zymétas rutenio kompleksu?, sudaro
sluoksninés strukttiros kompleksa.

= 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 elekiros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemineés liuminescencijos signala, gautg i$ méginio reakcijos
produkto, su anks¢iau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pavadinta HBEAG.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-HBeAg-Ab-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 12 mL:
Biotinilinti monokloniniai anti-HBeAg antikiinai (pelés) > 0.8 mg/L;
TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

R2  Anti-HBeAg-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 12 mL:

Monokloniniai anti-HBeAg antikiinai (pelés), Zyméti rutenio
kompleksu 0.3 mg/L; TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

HBEAG Call Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas; konservantas.

HBEAG Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

HBeAg (E. coli, DNA) > 3.5 PEI U/mLP HEPES® buferyje,
pH 7.4; konservantas.

b) Paul-Ehrlich instituto vienetai

¢) HEPES = [4-(2-hidroksietil)-piperazino]-etano sulfoniné rugstis

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi bti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta
pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'01

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 temperatiroje. 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 brak3ninio kodo.

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

2 skirtingus briik$ninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkama pozicijg, kad sistema galéty

nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisg.
Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedurg atliekamo automatinio maiSymo metu.
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Reagenty stovo pakuotés stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatroje 8 savaités

analizatoriuose 8 savaités

Reagenty kalibratoriy stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaiciy

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

iki 5 valandy

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

naudoti tik vieng kartg

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

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik Zemiau
iSvardinti méginiai.

Serumas surinktas naudojant standartinius méginiy mégintuvélius.

Natrio heparino, Ks-EDTA ir natrio citrato plazma.

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.

Stabillis 7 dienas 2-8 °C temperatiroje, 3 ménesius -20 °C temperatiiroje.
Méginius galima uZSaldyti 6 kartus.

I8vardinty 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.

Prie$ atlikdami tyrima centrifuguokite méginius su nuosédomis, Saldytus
méginius ir méginius skirtus pakartotiniems matavimams.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty bti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
= 2x4 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11876376122, PreciControl HBeAg, skirtas 8 x 1.3 mL kiekvienam
iS PreciControl HBeAg 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
= 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

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

. 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

cobas’

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy 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$ naudojimg

. 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, atlieky 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, prie$
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brakSninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.
Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.
Dékite kalibratorius j méginiy zona.
Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatiskai 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 buvo standartizuotas pagal “HBe-Reference
Antigen 82 (HBeAg” i$ Paul-Ehrlich-Instituto, Langen (Vokietija). Pateikti
vienetai - U/mL - naudojami Paul-Ehrlich-Institute.

Kalibravimas turi buti atliekamas po vieng kartg su kiekviena reagenty
partija, naudojant HBEAG Cal1, HBEAG Cal2 ir SvieZig reagentg (t.y.
praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

Kalibravimo daZnis:

* po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

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

= dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skaiciavimo) intervalas
kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (HBEAG Cal1): 400-2000, teigiamas kalibratorius
(HBEAG Cal2): 20000-100000.

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl HBeAg.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty biiti
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.
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Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Atkreipkite démesj:

Dél techniniy priezasCiy naujai nustatytos tikslinés reikSmeés, galiojancios tik
su specifinio reagento ir kontrolinés medziagos partijos kombinacija, turi
bt jvedamos rankiniu bldu visuose analizatoriuose (iSskyrus cobas e 602
analizatorius). Todél visada turékite PreciControl reagenty rinkinio reikSmiy
lapelj, kad butuméte tikri, jog naudojamos tikslinés reikSmes yra teisingos.
Kai naudojama nauja reagenty ar kontroliniy medziagy partija, analizatorius
naudos originalias reikSmes, uzkoduotas kontroliniy medziagy
briikSniniuose koduose.

Skaiciavimas
Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant
HBEAG Cal1 ir HBEAG Cal2 matavimus. Méginio rezultatas pateikiamas

kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmés indekso (cutoff
index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Elecsys HBeAg tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) < 1.0, yra
nereaktyvis. Sie méginiai laikomi HBeAg neigiamais.

Elecsys HBeAg tyrime méginiai, kuriy ribinés reikSmés indeksas (cutoff
index) = 1.0, yra reaktyvis. Sie méginiai laikomi HBeAg teigiamais.
Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 umol/L arba < 25 mg/dL),

hemolizé (Hb < 0.99 mmol/L arba < 1.6 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 164 nmol/L arba < 40 ng/mL).

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.
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 2400 1U/mL.

Didelés dozés "kablio" efektas nesalygoja klaidingai neigiamy rezultaty
naudojant Elecsys HBeAg tyrima.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 19 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktiny, rutenio ar streptavidino antikuiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

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.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Nustatymo riba: < 0.30 PEI U/mL

Siekiant nustatyti jautruma, HBeAg koncentracija, atitinkanti ribiniy (cut-off)
reik§miy matavimo signalg, buvo nustatyta i$ serijiniy HBeAg standarty ir
HBeAg-teigiamy Zzmogaus serumy skiedimy HBV-neigiamame zmogaus
serume standartiniy kreiviy.

cobas’

Skiedimas

Méginiy skiedimui naudokite Diluent Universal arba HBV-neigiama
Zmogaus seruma.

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 kontrolines medziagas.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas® | Tarpinis glaudumas®)
Méginys Vidur- | SD | CV | Vidur- | SD | CV
kis Col % kis col %
com col
759, neigiamas 0.12 | 0.005 | 40 | 014 | 0.01 | 4.0
7S, neigiamas 050 | 001 | 17
7S, teigiamas 330 | 1.32 | 40 . .
7S, teigiamas 235 | 6.63 | 28 | 648 | 3.17 | 49
PreciControl HBeAg 1 | 0.14 | 0.01 6.6 | 013 | 0.01 4.5
PreciControl HBeAg2 | 106 | 0.16 | 1.6 | 102 | 017 | 1.7

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

f) COI = Cutoff index (ribinés reikdmés indeksas)

9) 7S- Zmogaus serumas

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas® | Tarpinis glaudumas’
Méginys Vidur- | SD CV | Vidur- | SD | CV
kis col % kis col %
col col
7S, neigiamas 0.11 | 0.006 | 51 | 0.15 | 0.017 | 11.0
78S, silpnai teigiamas | 13.3 | 0.177 | 1.3 | 15.1 | 0.655 | 4.3
7S, teigiamas 1880 | 2225 | 1.2 | 1393 | 69.76 | 5.0
PreciControl HBeAg 1 | 0.10 | 0.007 | 6.4 | 0.12 | 0.012 | 10.2
PreciControl HBeAg2 | 12.8 | 0.321 | 25 | 125 | 0.511 | 441

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

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

Analitinis specifiSkumas .
Nebuyo stebéta kryzminiy reakcijy su HAV, HCV, CMV, EBV, HSV, ZIV
142, ZTLV, E. coli, Toxoplasma gondii, Rubella ir Treponema pallidum.
Buvo atlikti matavimai kiekvienam i§ auk$¢iau iSvardyty patogeny,
naudojant > 8 serumo arba plazmos méginius, kurie buvo teigiami
antikiinams prie$ aukSciau minétus patogenus arba sudétyje turéjo
autoantikiiny (AMA, SLE).

PEl etalonas Zmogaus serumas Kiinikinis iaut
. inikinis jautrumas
Meginys HBeAg 82 Serumas f Serumas 2 Serumas 3 1§ 334 pacienty su Umia ar persistuojanéia HBV infekcija méginiy, 132
COl {UmL| COI | UmL | COI | UmL| COI | U/mL méginiai buvo reaktyvus ir 190 nereaktyvls naudojant Elecsys HBeAg
tyrima ir palyginamuosius tyrimus. Priestaringi rezultatai buvo gauti tik tiriant
1 587 | 125 | 567 | 138 | 671 | 167 | 474 | 1.14 silpnai reaktyvius méginius (7 méginiai reaktyvas ir 5 méginiai nereaktyvis
2 3.07 | 0.63 | 3.00 | 0.69 | 3.34 | 0.84 | 2.40 | 0.57 tiriant Elecsys HBeAg tyrimu). Naudojant medZiaga i$ komercinio meginiy
3 159 | 031 | 156 | 034 | 174 | 042 | 124 | 028 I‘In.klrll(i), .61 is 61. Teglnlo buvo nuosekliai reaktyvus.
4 0.88 | 016 | 0.82 | 0.17 | 090 | 021 | 0.70 | 044 | \inikinis specifiSkumas _— . -
SpecifiSkumo nustatymui buvo naudoti neatrinkty kraujo donory méginiai.
Ribinis 0.19 U/mL 0.22 U/mL 0.22 U/mL 0.20 U/mL
(angl. Grupé Tirty skaicius Reaktyviy SpecifiSkumas
CUtOff) skaicius (0/0)
jautrumas Kraujo donorai 1002 0 100
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HBeA

Hepatito B e antigenas

239 i§ 242 hospitalizuoty pacienty, nés¢iy motery ir dializuojamy pacienty
méginiy buvo nereaktyvus naudojant Elecsys HBeAg tyrimg ir 222 i§ 242
méginiy buvo nereaktyvis naudojant palyginamajj tyrima. Du i$ Siy méginiy,
kurie buvo reaktyvs tiriant abiem tyrimais, ir vienas méginys, kuris buvo
reaktyvus tiriant Elecsys HBeAg tyrimu, bet nereaktyvus palyginamuoju,
buvo HBsAg teigiami. 18 méginiy, kurie buvo nereaktyvus tiriant Elecsys
HBeAg tyrimu ir silpnai reaktyvus palyginamuoju tyrimu, buvo HBsAg
neigiami.
Nuorodos
1 Bruss V, Gerlich WH. Formation of transmembranous hepatitis B e-
antigen by translational in vitro processing of the viral precore protein.
Virol 1988;163:268-275.

2 Wang J, Lee AS, Ou JH. Proteolytic conversion of hepatitis B virus e
antigen precursor to end product occurs in a postendoplasmatic
reticulum compartment. J Virol 1991;65:5080-5083.

3 Milich DR, Jones JE, Hughes JL, et al. Is a function of the secreted
hepatitis B e antigen to induce immunologic tolerance in utero?
Proceedings of the National Academy of Sciences of the USA
1990;87:6599-6603.

4 Brunetto MR, Stemler M, Bonino F, et al. A new hepatitis B virus strain
in patients with severe anti-HBe positive chronic hepatitis B. J Hepatol
1990;10:258-261.

Carman WE, Jacyna MR, Hadziyannis S, et al. Mutation preventing
formation of hepatitis B e antigen in patients with chronic hepatitis B
infection. Lancet 1989;588-591.

Kuhns MC, McNamara AL, Perrillo RP, et al. Quantitation of hepatitis B
virus DNA by solution hybridization: comparison with DNA polymerase
and hepatitis B e antigen during antiviral therapy. J Med Virol
1989;27:274-281.

Frosner G. Moderne Hepatitisdiagnostik. Kilian Verlag, Marburg 1996.

Hollinger FB, Hepatitis B Virus. In: Fields BN, Knipe DM (eds), Virology
ed. 2nd Raven Press New York 1990;2:2171-2236.

Hoofnagle JH. Type B Hepatitis: Virology, Serology and Clinical
Course. Seminars in Liver Disease 1981;1:7-14.

Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, 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 sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali buti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Reik8mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

cobas’

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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