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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 460

Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 086

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgM antikiny prie$
hepatito B Serdies (angl. core) antigeng nustatymui zmogaus serume ir
plazmoje.

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

I:lormatyvinis patvirtinimas
Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Naudojamo
tyrimo atlikimo charakteristikas pagal bendrgsias technines specifikacijas

(angl. Common Technical Specifications: CTS) diagnostikai ir kraujo
patikrai patvirtino ir sertifikavo |galiotoji jstaiga.

Santrauka
NUOI’OdOS1 ,2,3,4,5,6,7,8,9,10

Hepatito B Serdies antigenas (HBcAg) yra neglikozilintas baltymas (p22),
kuris sudaro hepatito B viruso nukleokapside (viruso Serdj). Viruso Serdis
supa HBV-DNR (viruso genomg) ir DNR-polimeraze. Virusus
produkuojanciuose hepatocituose nukleokapsidé apgaubiama hepatito B
pavirSiaus antigeno (HBsAg), susidarant virionams. Laisvas HBcAg arba
neapgaubta viruso Serdis serume nenustatoma.

IgM antikiinai prie$ HBcAg atsiranda serume aktyvaus hepatito B viruso
proliferacijos metu ir gali iSlikti aptinkami savaites ar ménesius po viruso
proliferacijos pabaigos. Didelé anti-HBc IgM koncentracija gali bati
nustatoma tmios hepatito B infekcijos metu arba suaktyvéjus létinei
hepatito B infekcijai.

Tyrimai, skirti anti-HBc IgM nustatymui, kartu su HBsAg tyrimais, naudojami

identifikuojant imig hepatito B viruso infekcijg. Létinio, iki tol

nediagnozuoto, hepatito B paiméjimas primena uimig hepatito B, infekcijg ir

negali bati uztikrintai diferencijuojamas nustatant anti-HBc IgM. Siy dviejy
klinikiniy bakliy diferencijacijai naudinga atlikti pakartotinius sekimo,
instrumentinius tyrimus ir kepeny biopsija.

Tyrimo principas

p-Sugavimo tyrimo principas. Bendra tyrimo trukmeé: 18 minugiy.

* 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio (automatiskai atskiestas santykiu 1:400
su Diluent Universal) paruoSimas su anti-Fdy reagentu, siekiant
uzblokuoti specifinius 1gG.

= 2-0ji inkubacija: Biotinilinti monokloniniai h-IgM-specifiniai antikanai,
HBcAg, Zymeétas rutenio kompleksu®?), ir streptavidinu dengtos
mikrodalelés pridedami j paruostg méginj. Anti-HBc IgM antikinai

esantys meginyje reaguoja su ruteniu zymétu HBc antigenu ir biotinilintu

anti-h-lgM, sudarydami sluoksninés struktaros kompleksa, kuris,
sgveikaujant biotinui ir streptavidinui, prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis i$matuojamas fotodaugintuvu.

* Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrocheminés liuminescencijos signala, gautg iS méginio reakcijos
produkto, su ankséiau 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 pazyméta A-HBCIGM.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 ParuoSiamasis anti-HBc IgM (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Méginiy paruo$imo reagentas: Anti-Zmogaus-Fdy-antikinas (avies)
> 0.05 mg/mL; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

R2  Anti-h-IgM-Ab-~biotinas; HBcAg~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis),
1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-h-IgM antikuinai (pelés) > 600 ng/mL;
HBcAg (E. coli, rDNA), zyméti rutenio kompleksu > 200 ng/mL;
fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

A-HBCIGM Cal1  Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis),

2 buteliukai, kiekviename i$ jy po 1.0 mL:
Zmogaus serumas, konservantas.

A-HBCIGM Cal2  Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis),
2 buteliukai, kiekviename i$ jy po 1.0 mL:

Anti-HBc IgM (Zzmogaus) > 100 PEI-V/mL" Zmogaus
serume; konservantas.

b) Paul-Ehrlich-Instituto vienetai

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny 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 reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

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

EUH 208

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Visa i$ zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Neigiamas kalibratorius (A-HBCIGM Cal1) pagamintas iSimtinai iS 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 Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Teigiamas kalibratorius (A-HBCIGM Cal2): Zmogaus kilmés medziagos
buvo patikrintos dél ZIV ir hepatito C. Radiniai buvo neigiami. Serumas su
anti-HBc IgM buvo inaktyvintas, naudojant B-propiolaktong ir UV spindulius.

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.'"12

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Gali sukelti alergine reakcija.

Reagenty paruoSimas

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

cobas e 411 analizatorius: Kalibratorius analizatoriuose galima palikti tik
kalibravimo metu 20-25 °C temperaturoje. Po naudojimo kuo greiéiau
uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C temperatiiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceduras.
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: jei
kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to naudojimui kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie $iy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite
2-8 °C temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

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

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

2 skirtingus braksninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti briksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisg.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités
cobas e 411 analizatoriuje 4 savaités
MODULAR ANALYTICS E170, 8 savaités

cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje

8 savaités

cobas e 411 analizatoriuose iki 5 valandy
20-25 °C temperatiroje
MODULAR ANALYTICS E170, naudoti tik vieng kartg

cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus 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.

Li-heparino, Na-heparino, K,-EDTA, Ks-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato plazma. Nenaudokite plazmos, apdorotos natrio fluoridu ir kalio

oksalatu.

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.
Stabillis 6 dienas 2-8 °C temperatiroje, 3 ménesius -20 °C temperatiroje.

Méginius galima uZSaldyti 5 kartus.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. |vairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite. Gali biti naudojami kar€iu inaktyvinti méginiai.
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 buti atlikti per 2 valandas.

cobas’

Elecsys Anti-HBc IgM veikimas nebuvo jvertintas naudojant pomirtinius

méginius ar kitus kino skys€ius nei serumas ir plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 21X 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11876333122, PreciControl Anti-HBc IgM, 16 x 1.0 mL

= 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

= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

- 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, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipediy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

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
irpalas

- 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

. |03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
irpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 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.

Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento briksninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny seka (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperaturos 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 temperatiiroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).
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Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal “HBc Reference
Serum 84 (anti-HBc IgM)” i§ Paul-Ehrlich-Instituto, Langen (Vokietija).
Ribiné (angl. cutoff) reiksmé (ribinés reikSmés indeksas 1.0) Elecsys
Anti-HBc IgM tyrimui buvo nustatyta apytiksliai 100 PEI-V/mL.'3

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

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

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-HBc IgM kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

= daZniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skaiiavimo) intervalas
kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (A-HBCIGM Cal1): 600-3500 (cobas e 411
analizatorius), 400-3500 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir
cobas e 602 analizatoriai).

Teigiamas kalibratorius (A-HBCIGM Cal2): 24000-150000 (cobas e 411
analizatorius), 18000-130000 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601
ir cobas e 602 analizatoriai).

Kokybés kontrolé
Kokybeés kontrolei naudokite PreciControl Anti-HBc IgM.

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.

Atkreipkite démesj:

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

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant
A-HBCIGM Cal1 ir A-HBCIGM Cal2.

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

Elecsys Anti-HBc IgM tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)
2 1.0, yra reaktyvus. Laikoma, kad Sie méginiai yra anti-HBc IgM teigiami.

Elecsys Anti-HBc IgM tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)
< 1.0, yra nereaktyvus. Sie méginiai laikomi neigiamais.

cobas’

Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas.

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

Kaip ir daugumoje p-sugavimo tyrimy, yra stebima sgveika su nespecifiniais
zmogaus IgM. Padidéjes nespecifiniy zmogaus IgM kiekis gali lemti
teigiamy meginiy reikSmés atliekant Elecsys Anti-HBc IgM tyrimg reik§més
suradimo sumazéjima.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 4200 TV/mL.

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

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy antikiiny prie$
imunologinius komponentus, ruten; ir streptaviding titry.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Nustatymo riba: < 3.0 PEI-V/mL

Nustatymo riba atitinka zemiausig analités iSmatuojama koncentracija,
atskiriama nuo nulinés vertés. Ji apskai¢iuojama kaip reikSmé, esanti dviem
standartiniais nuokrypiais auk$ciau neigiamo kalibratoriaus reikSmés
(neigiamas kalibratorius + 2 SD, atkartojamumo tyrimas, n = 21).
Skiedimas

Automatiniam méginiy parengiamajam skiedimui naudokite Diluent
Universal.

Tikétinos reikSmés

Ribiné (angl. cutoff) reikSmé (ribinés reikSmés indeksas 1.0) Elecsys
Anti-HBc IgM tyrimui buvo nustatyta apytiksliai 100 PEI-V/mL. Esant tmiai
HBV infekcijai anti-HBc IgM koncentracija dazniausiai blina daug didesné
uz Sig riba. Po pasveikimo nuo hepatito B anti-HBc IgM konentracija buna
mazesné. Létinio hepatito atveju reikSmés gali biti artimos ribinéms.
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumg ir kontrolines medziagas.

cobas e 411 analizatorius
Atkartojamumas®) Tarpinis glaudumas®
Méginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN | CV
com COl | % COl COl | %
75", neigiamas 0.123 | 0.003 | 22 | 0.069 | 0.002 | 2.8
Z8, silpnai 1.14 | 0.040 | 35 115 | 0.021 | 1.8
teigiamas
7S, teigiamas 358 | 0131 | 37| 398 | 0.135| 34
PC9 A-HBCIGM1 0.053 | 0.001 | 1.7 | 0.063 | 0.002 | 3.3
PC A-HBCIGM2 1.39 | 0.063 | 45 155 | 0.056 | 3.6

c) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu (n = 20/21)
d) Tarpinis glaudumas = glaudumas tarp tyrimy serijy (n = 10)

e) COI = Cutoff index (ribinés reikSmés indeksas)

f) ZS = zmogaus serumas

g) PC = PreciControl

Atkreipkite démesj: Remiantis Paul-Ehrlich-Instituto, Langen (Vokietija) MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 anahzaton@
rekomendacijomis, anti-HBc IgM tyrimy rezultaty vertinimui leidziamos Atkartojamumas" Tarpinis glaudumas’
neaiskaus tyrimo ibos. , o Meginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN | CV
Elecsys Anti-HBc IgM neaikaus tyrimo rezultato ribinés reikSmés indekso col col % col ol %
(cutoff index) ribos yra 0.9-1.1. ,

T A ZS, neigiamas 0.037 | 0.001 | 34 | 0.037 | 0.002 | 3.9
Apribojimai - poveikiai B
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 pmol/L arba < 25 mg/dL), ZS, silpnai 132 10032 | 24 | 133 | 0054 | 41
hemolizé (Hb < 1.2 mmol/L arba < 2.0 g/dL), lipemija (intralipidai teigiamas
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 409 nmol/L arba < 100 ng/mL).
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Anti-HBc IgM

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

Atkartojamumas® Tarpinis glaudumas’

Méginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN | CV

col COl | % col COl | %
Z8, teigiamas 4.91 0.080 | 1.6 511 0.171 | 3.3
PC A-HBCIGM1 0.032 | 0.001 | 1.5 | 0.042 | 0.001 | 1.9
PC A-HBCIGM2 1.67 | 0.043 | 2.6 1.80 | 0.069 | 3.8

h) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu (n = 20/21)

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

Nebuvo stebéta kryzminiy reakcijy su HAV, HCV, ZIV 1+2, CMV, EBV,
HSV, E. coli, Toxoplasma gondii, Rubella ir Treponema pallidum.
Buvo atlikti matavimai kiekvienam i§ auksciau iSvardyty patogeny,
naudojant > 8 serumo arba plazmos méginius, kurie buvo teigiami
antikiinams prie$ aukséiau minétus patogenus arba sudétyje turéjo
autoantikiiny (SRV, ANA).

Ribinis (angl. cutoff) jautrumas

Apytiksliai 100 PEI-V/mL (Elecsys Anti-HBc IgM tyrimas). Kity gamintojy
tyrimai gali bati nustatyti skirtingai.

Elecsys Anti-HBc IgM
tyrimas

Anti-HBc IgM
palyginimasis tyrimas

posi | negh | priestaringas | pos | neg | priestaringas

Klinigkai ir 48 - - 48
serologiskai
pasireiskusi
umi HBV
infekcija

KliniSkai 31 4
pasireiskusi
umi HBV
infekcija

3 (neg) 31 | 4 3 (pos)!

Serologiskai 57 6
pasireiskusi
Umi HBV
infekcija

16 (neg) 57 | 6 16 (pos)

1(neg)

Serologiskai 145 | 292
pasireiskusi,
jokios klinkinés
informacijos

44 (neg) | 145 | 292 | 44 (pos)

j) teigiamas

k) neigiamas

) Palyginamajame tyrime, prieStaringi méginiai buvo silpnai teigiami.

Klinikinis specifiSkumas

SpecifiSkumo iStyrimui, atsitiktinai atrinkti kraujo donory méginiai buvo tirti

naudojant Elecsys Anti-HBc IgM tyrima, palyginant su licencijuotu

fermentiniu imunologiniu tyrimu.

1003/1003 kraujo donory méginiy buvo neigiami tiriant Elecsys

Anti-HBc IgM tyrimu (Sios kohortos specifiSkumas 100 %).

990/1003 buvo neigiami tiriant palyginamuoju tyrimu (98.7 %

specifiSkumas).

242/242 hospitalizuoty pacienty, né¢iy motery ir dializés pacienty be jokiy

HBV infekcijos pozymiy, méginiy buvo neigiami, tiriant tiek Elecsys

Anti-HBc IgM tyrimu, tiek palyginamuoju tyrimu (Sios kohortos

specifiSkumas 100 %).
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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. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Tiris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics

C€os

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