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Elecsys Anti-HBc I
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Lietuviy RO DTT (baltas dangtelis), 1 buteliukas, 5 mL:
Paskirtis 1,4-ditiotreitolis 110 mmol/L; citrato buferis 50 mmol/L.

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas 1gG ir IgM antiktiny prie$
hepatito B Serdies antigeng nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Normatyvinis 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
donorystés atrankai patvirtino ir sertifikavo Jgaliotoji jstaiga.

Santrauka

Hepatito B virusas (HBV) yra sudarytas i$ iSorinio apvalkalo (HBsAg) ir
vidinés Serdies (HBcAg). Hepatito Serdies (angl. core) antigenas yra
sudarytas i§ 183-185 amino ragsciy.!

Uzsikrétus HBV, dazniausiai susidaro antikiinai prie§ HBcAg, kurie daznai
iSlieka visam gyvenimui. Anti-HBc atsiranda greitai po HBV infekcijos
pradzios ir 'éprastai juos galima nustatyti serume greitai po HBsAg
atsiradimo.? Anti-HBc persistuoja asmenims, kurie pasveiko nuo HBV
infekcijos, ir neaktyviems nesiotojams. Taigi jie yra buvusios arba esamos
HBV infekcijos Zymuo. 23

Retais atvejais HBV infekcija gali vystytis be imunologiniais metodais
aptinkamy anti-HBc atsiradimo (dazniausiai pacientams su sutrikusia
imunine sistema). Anti-HBc nesusidaro po vakcinacijos.

Dél anti-HBc persistavimo po HBV infekcijos, atrankiné patikra naudojant

anti-HBc gali bti atliekama siekiant nustatyti anks¢iau infekuotus asmenis.

Anti-HBc nustatymas kartu su kitais hepatito B tyrimais, jgalina diagnozuoti
ir stebéti HBV infekcijg. Nesant kity hepatito B Zymeny (HBsAg
neigiamiems asmenims), anti-HBc gali buti vienintelis esamos HBV
infekcijos Zymuo.267

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés.

= 1-0ji inkubacija: 40 uL méginio paruosimas su redukuojanéia medziaga.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus HBcAg, susidaro kompleksas su anti-HBc
antikiinais, esanciais méginyje.

= 3-0ji inkubacija: Po biotinilinty antikiny ir rutenio kompleksu?® Zyméty
HBcAg specifiniy antikany pridéjimo kartu su streptavidinu dengtomis
mikrodalelémis, uzimamos vis dar laisvos HBc-antigeny prisijungimo

vietos. Sgveikaujant biotinui ir streptavidinui visas kompleksas
prijungiamas prie kietosios fazés.

* Reakcijos midinys 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 iSmatuojamas fotodaugintuvu.

* Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrocheminés liuminescencijos signala, gautg i 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, RO, R1, R2) yra pazyméta A-HBCII.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 HBcAg (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 15 mL:
HBcAg (E. coli, DNA), > 25 ng/mL; fosfato buferis 100 mmol/L,
pH 7.4; konservantas.

R2  Anti-HBcAg-Ab-~biotinas; anti-HBcAg-Ak~Ru(bpy)3* (juodas
dangtelis), 1 buteliukas, 15 mL:
Biotinilinti monokloniniai anti-HBc antikiinai (pelés) 700 ng/mL;

monokloniniai anti-HBc antikdnai (pelés), Zyméti rutenio kompleksu
200 ng/mL; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

A-HBCII Call  Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:
Zmogaus serumas; konservantas.

A-HBCII Cal2  Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukali,

kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

Anti-HBc (Zmogaus) > 8 PSO TV/mL® Zmogaus serume;
konservantas.

b) PSO tarptautiniai vienetai

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$§ Zmogaus gauta medziaga turi buti laikoma potencialiai uzkrec¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg (tik A-HBCII Cal1) ir
antikuny prie$ HCV bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba
ju atitiktis patvirtinta pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sgrasa.

Serumas su anti-HBc (A-HBCII Cal2) 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.8°

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.

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.

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 temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik viena kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brikSninio kodo.
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Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus brikSninius 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. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
NeuzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatroje

8 savaités

analizatoriuose

8 savaités

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

cobas e 411 analizatoriuose iki 6 valandy

20-25 °C temperatiroje

MODULAR ANALYTICS E170, naudoti tik vieng kartg

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 megintuvélius arba mégintuveélius su

skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, Ko-EDTA, K;-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato, taip pat plazma, surinkta j mégintuveélius su skirianciuoju geliu.
Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy jvertinimas. Méginiai

> 1.0 COI: vertés suradimas + 20 %; méginiai < 1.0 COI: vertés suradimas

+0.20 COL.

Stabilus 14 dieny 2-8 °C temperatiroje, 7 dienas 15-25 °C temperatroje,
3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzsaldyti 5 kartus.
[$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti
skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Démesio: Ypac svarbu atliekant Elecsys Anti-HBc Il tyrima: UZSaldyti
méginiai, méginiai su nuosédomis ir méginiai, skirti pakartotiniems
tyrimams, prie$ tyrima turi biti atsargiai centrifuguojami.

Elecsys Anti-HBc Il veikimas nebuvo jvertintas naudojant kadaverinius
meéginius ar kitus kiino skys€ius nei serumas ir plazma.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$

matavima bty 20-25 °C temperatros.

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

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2Xx4 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
. 04927931190, PreciControl Anti-HBc I, skirtas 8 x 1.3 mL

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

cobas’

. 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

. 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

. 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

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

. 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, pries
panaudojimg. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
briikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.
Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperattiros 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 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 pritaikymas standartizuotas pagal anti-HBc etaloning
medziagg PSO standartas (NIBSC kodas 95/522).

Kalibravimo daznis. Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant A-HBCII Cal1, A-HBCII 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-HBc Il kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas
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2016-06, V 1.0 Lietuviy



ms_07394764190V1.0

Elecsys Anti-HBc I

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skai¢iavimo) intervalas
kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (A-HBCII Cal1):
42000-300000 (cobas e 411 analizatorius) arba

100000-700000 (MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir
cobas e 602 analizatoriai).

Teigiamas kalibratorius (A-HBCII Cal2):
100-3000 (MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai).

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Anti-HBc I1.

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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Atkreipkite demes;:

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
brik$niniuose koduose.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), tiriant
A-HBCII Cal1 ir A-HBCII Cal2.

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

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL), lipemija (intralipidai
<2000 mg/dL) ir biotinas (< 102 nmol/L arba < 25 ng/mL).

Kriterijus:

Méginiai > 1.0 COI: vertés suradimas + 20 %

Méginiai < 1.0 COI: vertés suradimas + 0.20 COI

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 1200 IU/mL.

Nebuvo aptikta jokio reikSmingo poveikio su 24 dazniausiai naudojamais ir
specialiais medikamentais. Tirti specialus vaistai: pegiliuotas interferonas
alfa-2 a, pegiliuotas interferonas alfa-2 b, lamivudinas, adefoviras,
entekaviras, telbivudinas, tenofoviras.

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

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Nustatymo riba: < 0.8 PSO TV/mL

Nurodomas jautrumas buvo nustatytas nuskaitant anti-HBc koncentracija,
atitinkancig ribinés reikSmés signalg i$ standartiné kalibracinés kreivés,
gautos atliekant serijinius PSO anti-HBc referentiniy medziagy, Zmogaus
serume be hepatito B, skiedimus.

Tikétinos reikSmés

Rezultaty interpretacija

cobas’

Elecsys Anti-HBc Il tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) > 1.0,
yra nereaktyvus. Tokie méginiai yra laikomi anti-HBc neigiami ir tolesniy
tyrimy nereikia.

Elecsys Anti-HBc Il tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) < 1.0,
yra reaktyvis. Visi méginiai, kurie buvo teigiami pirmojo tyrimo metu, turi
bati istirti du kartus, naudojant Elecsys Anti-HBc Il tyrima. Jeigu pakartotiniy
tyrimy rezultatai abiem atvejais yra “nereaktyvis”, tuomet méginys yra
laikomas anti-HBc neigiamu.

Jeigu bent vienas i$ pakartotiny tyrimy yra reaktyvus, tuomet méginys yra
laikomas pakartotinai reaktyviu.

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 kontroles.

cobas e 411 analizatorius

Atkartojamumas® | Tarpinis glaudumas®

Méginys Vidurkis SD CV | Vidurkis | SD |[CV

COl COl % COl COl | %

759, neigiamas 2.23 0.029 1.3 2.23 0.070 | 3.2

Z8, silpnai 0.855 0.016 1.9 0.855 | 0.034 (3.9
teigiamas

7S, teigiamas 0.029 0.001 4.0 0.029 | 0.002 |6.6

PCh A-HBCII 1 1.92 0.039 2.0 1.92 | 0.094 | 4.9

PC A-HBCII 2 0.490 0.012 25 0.490 | 0.039 | 8.0

c) Glaudumas pagal CLSI EP05-A3 (21 diena) (Clinical and Laboratory Standards Institute)

d) Tarpinis glaudumas pagal CLSI EP05-A3 (21 diena) (Clinical and Laboratory Standards
Institute)

e) ZS = zmogaus serumas
f) PC = PreciControl

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

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SN CV | Vidurkis | SN | CV
COl COl % Col COI | %

7S, neigiamas 2.30 0.042 1.8 230 | 0.062 | 2.7
Z8, silpnai 0.882 | 0.019 22 0.882 | 0.043 | 4.9
teigiamas

7S, teigiamas 0.028 | 0.0008 | 2.8 0.028 | 0.002 | 7.3
PC A-HBCII 1 2.22 0.034 1.5 222 | 0.065 | 2.9
PC A-HBCII 2 0.603 | 0.019 3.2 0.603 | 0.032 | 54

Analitinis specifiSkumas

309 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagy, galinCiy potencialiai turéti

jtakos, buvo tiriami, naudojant Elecsys Anti-HBc Il tyrima:

= turintys antikiiny prie$ HAV, HCV, ZIV, HSV, raudonukés virusg, CMV,
EBV, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= teigiami dél E. coli

= po HAV ir HBV vakcinacijos

* nevirusiniy kepeny ligy

= autoimuniniy ligy (ANA ir SRV)

Atliekant Elecsys Anti-HBc Il tyrimg (pakartotinai) nebuvo nustatyta nei
vieno klaidingai reaktyvaus meginio, o tai rodo 100 % specifiSkuma.

81 méginys buvo teigiamas tiriant Elecsys Anti-HBc Il ir kitu rinkoje esanéiu
Anti-HBc tyrimu. 1 méginio rezultatas buvo neaiskus ir jis buvo paSalintas i$
skaiciavimy.
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Elecsys Anti-HBc I

I8 793 méginiy, gauty i$ HBV infekuoty asmeny su skirtingomis ligos
stadijomis, 793 buvo kartotinai reaktyvus atliekant Elecsys Anti-HBc Il
tyrima. Elecsys Anti-HBc Il tyrimo jautrumas Sio tyrimo metu buvo 100 %.

Ligos stadija N | Reaktyvus
Létiné ar uminé HBV infekcija (anti-HBc teigiami, 568 568
HBsAg teigiamas)

Praéjusi HBV infekcija (anti-HBc teigiami, HBsAg 56 56
neigiamas, anti-HBs teigiami, anti-HBe neigiami)

Praéjusi HBV infekcija arba po pasveikimo (anti- 9 9
HBc teigiami, HBsAg neigiamas, anti-HBs

neigiami, anti-HBe teigiami)

Praéjusi HBV infekcija arba po pasveikimo (anti- 160 160
HBc teigiami, HBsAg neigiamas, anti-HBs teigiami,

anti-HBe teigiami)

Serokonversijos jautrumas

Elecsys Anti-HBc Il tyrimo serokonversinis jautrumas buvo tirtas, tiriant 10
komerciniy serokonversijos tyrimo grupiy. Nustatyta, kad Elecsys
Anti-HBc Il tyrimas buvo jautrus anksti aptinkant infekcijg kartu su kitais
anti-HBc tyrimais ir papildomais HBV serologiniais Zymenimis.
Klinikinis specifiSkumas

I$ viso 20101 kraujo donory, jprastiniy diagnostiniy, nés¢iyjy ir dializés
pacienty méginiy i$ 5 Europos centry buvo istirti naudojant Elecsys
Anti-HBc Il tyrima.

Tyrimo metu gautas jautrumas, remiantis pakartotinai reaktyviais (RR)
méginiais buvo 99.93 % tiriant kraujo donorus (serumas), apatiné 95 %
pasikliautinio intervalo riba buvo 99.84-99.97 %.

SpecifiSkumas tiriant kraujo donory méginius (plazma) buvo 99.88 %,
apatiné 95 % pasikliautinio intervalo riba buvo 99.78-99.94 %.

SpecifiSkumas tiriant jprastinius diagnostinius/hospitalizuoty pacienty
meéginius buvo 100 % (apatiné 95 % pasikliautinio intervalo riba:
99.60-100 %), dializés pacienty méginius - 99.31 % (apatiné 95 %
pasikliautinio intervalo riba: 98.23-99.81 %) né$¢iy motery méginius -
100 % (apatiné 95 % pasikliautinio intervalo riba: 99.62-100 %).
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2 Liaw YF, Chu CM. Hepatitis B virus infection. Lancet
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‘anti-HBc alone’ serological profile. Arch Virol 2010;155:149-158.

Guidelines for vaccinating kidney dialysis patients and patients with
chronic kidney disease. Summarized from recommendations of the
advisory committee on immunization practices (ACIP). December 2012.
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12.pd

Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
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exposure to biological agents at work.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jlsy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Kohorta N | Specifis- 95 % Specifis- 95 %
kumas | pasikliautiné | kumas | pasikliautiné
(%) IR9 | riba (%) IR | (%)RR" | riba (%) RR

Kraujo 8163
donorai
(serumas)

99.93 | 99.84-99.97 | 99.93 | 99.84-99.97

Kraujo 9162
donorai
(EDTA

plazma)

99.88 | 99.78-99.94 | 99.88 | 99.78-99.94

|prastiniai 997 100
diagnostini-
ai/hospitaliz-
uoty
pacienty
méginiai

99.60-100 100 99.60-100

Dializés 779 98.23-99.81

pacientai

99.13 | 97.99-99.72 | 99.31

Néscios 1000 100
moterys

99.62-100 100 99.62-100

g) i8kart reaktyvis
h) pakartotinai reaktyvis
Nuorodos

1 Seeger C, Zoulim F, Mason WS. Hepadnaviruses. In: Field’s Virology,
Knipe DM, Howley RM (eds), 2007 5th edition, Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, USA. Chapter 76, pp2977-3029.

CONTENT Rinkinio turinys

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bti naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo

"yl

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade ltem Number)

Papildymali, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics
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