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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 1400
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 422

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas hepatito B viruso pavirSiaus
antigeno (HBsAg) nustatymui patvirtintai HBsAg teigiamame zmogaus
kraujo serume ir plazmoje.

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

Santrauka

Hepatito B viruso pavirSiaus antigenas (HBsAg), jvairaus dydzio
polipeptidas, yra hepatito B viruso (HBV) daleles iSorinio apvalkalo sudétiné
dalis."? Kartu su nefragmentuotomis, uzkre¢iamomis viruso dalelémis,
zmoniy, uzsikrétusiy HBV, kraujyje aptinkami ir dideli kiekiai neinfekciniy
daleliy, kurios daugiausiai susideda i$ iSorinio apvalkalo, turin¢io HBsAg.?
Po uzsikrétimo HBsAg yra pirmasis imunologinis Zymuo, aptinkamas
serume, ir dazniausiai yra aptinkamas savaitémis-ménesiais iki klinikiniy
simptomy pradzios ir kity biocheminiy Zymeny atsiradimo.* Pasveikimo po
uminés HBV infekcijos atveju HBsAg aptinkamas serume iki 6 ménesiy nuo
jo atsiradimo.* Jeigu HBsAg iSlieka ilgiau nei 6 ménesius po tminio
hepatito, jtariama Iétinio hepatito B (LHB) infekcija.

LHB stadijos klasifikacija yra batina identifikuojant pacientus, kuriems
reikalingas gydymas ir stebésena, taip pat vertinant atsako j gydyma
tikimybe ir progresavimo j sunkesne kepeny liga rizikg.>67 LHB pacientas
su padidéjusiu aminotransferaziy aktyvumu, dideliu HBV DNR kiekiu ir
histologiniais pakitimais bus kandidatas gydymui ir galimos dvi gydymo
strategijos: ribotos trukmés gydymas pegiliuotu interferonu alfa arba
ilgalaikis gydymas nukleozidy/nukleotidy analogais (NUC).5 HBsAg
koncentracijos stebésena greta HBV DNR, pries®* ir gydymo pegiliuotu
interferonu pagristu gydymo metu gali padéti gydytojui numatyti tikéting
atsakg ir taikyti pagal atsakg kontroliuojamo gydymo algoritmus, kaip
rekomenduojama gairése, siekiant optimalios iSeities, t.y. HBsAg iSnykimo
su ar be serokonversijos j anti-HBs.>689.10.11 Taip pat yra duomeny, kurie
rodo, kad HBsAg kiekybinis tyrimas gali padéti stebéti atsakg j NUC
gydyma ir identifikuoti pacientus, kurie gali pasiekti ilgalaikj atsakg po
gydymo nutraukimo.312.13.14.15 Taj pagrista nuomone, kad HBsAg
koncentracijos mazéjimas antivirusinio gydymo NUC metu atspindi
Seimininko imuninés viruso kontrolés geréjima, tad Zemesné HBsAg
koncentracijos gydymo pabaigos metu yra susijusi testine remisija. 1617
Tadiau reikalingi tolesni didesniy kohorty tyrimai.

Pacientams su LHB imuninio klirenso fazéje ligos progresavimo rizikai
tradiciSkai buvo naudojama HBV DNR koncentracija. Taciau HBsAg
stebésena gali suteikti papildomos informacijos ir atskirti tikrus neaktyvius
nesiotojus (HBV DNR < 2000 TV/mL ir HBsAg < 1000 TV/mL), kurie
priklauso Zemiausiai progresavimo rizikai, nuo ty, kurie turi didZiausig
cirozés ir hepatoceliulinés karcinomos (HCC) i8sivystymo rizikg. HBsAg
koncentracija > 1000 TV/mL pacientams, neigiamiems dél hepatito B ‘e’
antigeno, kuriy HBV DNR < 2000 TV/mL, buvo identifikuota kaip
nepriklausomas progresavimo j HCC rizikos veiksnys.5611,18.19.20

Tyrimo principas

Sluoksninés strukttros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-oji inkubacija: 50 pL méginio, biotinilintas monokloninis anti-HBsAg
antiktinas ir monokloniniy anti-HBsAg bei polikloniniy anti-HBsAg
antikiiny mi§inys, Zymétas rutenio kompleksu?, reaguoja, sudarydami
sluoksninés struktros kompleksa.

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

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

* Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu buidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
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 arba elektroniniu brakSniniu
kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta HBSAGQN2.
M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 Anti-HBsAg-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
Du biotinilinti monokloniniai antikuinai pries HBsAg (pelés) > 0.5 mg/L;
fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.5; konservantas.
R2  Anti-HBsAg-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 7 mL:

Monokloniniai antiklinai prie§ HBsAg (pelés), polikloniniai antikuinai
prie$ HBsAg (avies), zyméti rutenio kompleksu > 1.5 mg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 8.0; konservantas.

HBSAGQN2 Cal1 Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis),
2 buteliukai, kiekviename i$ jy po 1.3 mL:
Zmogaus serumas su buferiu, pH 6.5;
konservantas.

HBSAGQN2 Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis),

2 buteliukai, kiekviename i$ jy po 1.3 mL:

HBsAg, apytiksliai 50 TV/mL, Zmogaus serume su
buferiu, pH 6.5; konservantas.

HBSAGQN2 Dil HepB 2 buteliukai po 36 mL (baltas dangtelis):

Zmogaus serumas, HBsAg ir anti-HBs neigiamas,
su buferiu, pH 6.5; konservantas.

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.
Kalibratoriai ir HBSAGQN2 Dil HepB pagaminti iSimtinai i$ donory kraujo,
kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg (tk .
HBSAGQN2 Cal1 ir HBSAGQN2 Dil HepB) bei antikiiny pries HCV ir ZIV.
Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Serumas su HBsAg (HBSAGQN2 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.%'22
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Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Meéginiy skiedimas pries tyrima yra butinas pagal tyrimo algoritma (zr.
skyrelj “Skiedimas™).

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 greiciau
uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C temperatiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceddras.

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 Siy 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 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 prietaisg.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Neuz3aldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés ir HBSAGQNZ2 Dil HepB stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

analizatoriuose 8 savaités

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje | 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
temperatiiroje

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 mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, Ko-EDTA- ir natrio citrato plazma.

Kriterijus: nuokrypis 1.00 + 0.1 + sankirtos taskas < + 0.5 TV/mL,
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabills 7 dienas 2-8 °C temperaturoje, 3 ménesius -20 °C temperatiroje.
Méginius galima uZSaldyti 5 kartus.

[Svardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, 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 méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

cobas’

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Utztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$

matavimg buty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 21X 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 07143745190, PreciControl HBsAg Il quant I, skirta 15 x 1.3 mL

. 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 pipeciy 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
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruo$iamajam suSildymui prie$ naudojimg

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

. 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 bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Méginiy skiedimas pries tyrima yra
batinas pagal tyrimo algoritma (zr. skyrelj “Skiedimas”). Specifines
analizatoriui tyrimo instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Prie§ naudojima automatidkai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento braksninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).
Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperatdros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.
Dékite kalibratorius j méginiy zong.
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).
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Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal NIBSC etalong
(kodo numeris: 00/588; PSO antrasis tarptautinis HBsAg, potipio adw2,
genotipo A etalonas; TV/mL).

Kiekviename Elecsys HBsAg Il quant Il reagenty rinkinyje yra etiketé su
brik3niniu kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui
reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreive yra pritaikyta
analizatoriui, naudojant HBSAGQN2 Cal1 ir HBSAGQN2 Cal2.
Kalibravimo daZnis. Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant HBSAGQN2 Cal1, HBSAGQN2 Cal2
ir Sviezig reagentg (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo
reagenty rinkinio registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti 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 kokybés kontrolés rezultatai nepatenka
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl HBsAg Il quant II.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti
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.

Kontrolinés medziagos 1, 2 ir 3 néra pazymétos braksniniu kodu. Visos
reikSmés ir ribos turi bti jvestos rankiniu blidu. Daugiau skaitykite
naudotojo vadove skyriuje "KK" (kokybés kontrolé) arba prietaiso
programinés jrangos internetinéje pagalboje.

PC HBSAGQN1 ir PC HBSAGQN?2 turi buti tiriamos kaip iSorinés
kontrolinés medziagos.

PC HBSAGQNS (skiedimo kontroliné medziaga) turi buti tiriama kaip
paciento méginys, kad buty galima atlikti automatinj skiedima.

PC HBSAGQNZ2 turi bti tiriama prie§ PC HBSAGQN1 ir PC HBSAGQN3
(skiedimo kontroliné medziaga).

PC HBSAGQNS tiriamas tik vienoje matavimo kameroje (MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601, cobas e 602), o rezultatas
atspausdinamas taip pat kaip pacienty méginiams. PC HBSAGQN3
rezultatai neatspausdinami KK lenteléje.

Kontrolinés medziagos be briiksninio kodo etike€iy: ] analizatoriy galima
jvesti tik vieng tiksling reikSme ir reikSmiy intervalg kiekvienai kontrolinei
medZiagai. Reagenty partijai-specifinés tikslinés reikSmés turi bati i§ naujo
jvestos kiekvieng kartg, kai naudojama specifiné reagenty partija su
skirtingomis kontroliniy medziagy tikslinémis reikSmemis ir reikSmiy
intervalais. Dvi reagenty partijos su skirtingomis kontroliniy medziagy
tikslinémis reikSmémis ir reikSmiy intervalais negali biti naudojamos
lygiagreciai to paties tyrimo atlikimo metu.

Tikslios partijai-specifinés tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
atspausdintos (ar elektroniniu biidu pasiekiamame) reikmiy lapelyje,
esanciame reagenty rinkinyje ar PreciControl rinkinyje.

UZtikrinkite, kad buty naudojamos teisingos reikSmés.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja analités koncentracijg (TV/mL),
atliekant HBSAGQN2 Cal1 ir HBSAGQN2 Cal2 matavimus. Jeigu atliekate
rankinj skiedima, skaiCiuojant galutinius rezultatus rankiniu badu turi bati
jskaiciuotas skiedimo koeficientas.

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi gelta (bilirubinas < 684 pmol/L arba < 40 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.311 mmol/L arba < 0.500 g/dL), lipemija (Intralipidai

< 22.8 mmol/L arba < 2000 mg/dL) ir biotinas (< 164 nmol/L arba
<40 ng/mL).

cobas’

Kriterijus: atkartojamumas + 20 % pradinés reikSmés ribose.

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.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1200 TV/mL.

Elecsys HBsAg Il quant Il tyrime didelés dozés ,kablio” efektas
nepasireiSkia koncentracijai esant iki 8.7 x 10° TV/mL, kai méginiai buvo tirti
remiantis naudojimo instrukcijomis.

Néra jokio reik8mingo jautrumo ar specifiSkumo sumazéjimo pozymiy,
atliekant tyrimus su méginiais, kuriy albumino koncentracija padidéjusi iki
14 g/dL.

Nebuvo aptikta jokio reikSmingo 22 dazniausiai naudojamy terapiniy vaisty
poveikio (tame tarpe lamivudino, peginterferono alfa-2a, entekaviro,
telbivudino and adefoviro).

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

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

Uztikrinkite, kad specialaus plovimo saraSe ,Special Wash List* (Screen —
Utility — Special Wash —Immune) Elecsys HBsAg Il quant Il tyrimas buty
jradytas kartu su visais analizatoriuje atliekamais tyrimais, jskaitant patj
Elecsys HBsAg Il quant Il tyrima:

Nuo tyrimo Etap- ki tyrimo Etap- | Etap- | Etap-
as as0 | as1 | as2
HBsAg Il quant Il 1 HBsAg Il quant Il X X X
HBsAg Il quant Il 1 kiekvienas kitas X X X
tyrimas

Jeigu jdiegiami nauiji tyrimai, jsitikinkite, kad atitinkamai atnauijintas ir
specialaus plovimo sarasas.

Atlikdami Elecsys Anti-HBs tyrima patikrinkite, ar veikia ,Etapas 1ir
,Etapas 2%

Nuo tyrimo Etap- ki tyrimo Etap- | Etap- | Etap-
as as0 | as1 | as2
Anti-HBs 1 HBsAg Il quant Il - X X

Aprasytieji ,Special Wash List* papildymai turi bati jvesti rankiniu badu. Apie
tai skaitykite naudotojo vadove.

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

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimo ribos

Atskiesty meginiy matavimo intervalas:

5-13000 TV/mL 100 karty atskiestiems méginiams (cobas e 411
analizatorius).

ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
<5TV/mL.

ReikSmés, esancios aukS¢iau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
> 13000 TV/mL.

20-52000 TV/mL, 400-karty atskiestiems méginiams (cobas e 601,
cobas e 602 ir MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriai).

ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
<20 TV/mL.

ReikSmés, esancios aukSCiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
> 52000 TV/mL.

Neskiesty méginiy matavimo intervalas:
0.05-130 TV/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimuma).

ReikSmés, esanCios Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
<0.05 TV/mL.

ReikSmés, esancios aukSCiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
> 130 TV/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
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| TusCioji riba ir nustatymo riba
Tus€ioji riba = 0.03 TV/mL
Nustatymo riba = 0.05 TV/mL
Tusciojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracijg,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.
Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusiaja ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tusciojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).
Skiedimas
Kiekvienas méginys pradzioje turi biti atskiestas naudojant
HBSAGQN2 Dil HepB (privalomas skiedimas turi bati uzsakytas
atitinkamoje platformoje).
Méginiai, kuriy koncentracija virSija iSpléstinj matavimo intervala, turi buti
toliau rankiniu badu atskiesti naudojant HBSAGQN2 Dil HepB.
| Skiedimo faktorius skiedZiant cobas e 411 analizatoriuje yra 1:100.
Skiedimo faktorius skiedziant MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601
ir cobas e 602 analizatoriuose yra 1:400.
Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama méginiy koncentracija.
Dél skiedimo skirtumy, juos atliekant skirtingy instrumenty platformose, tarp
| matavimy cobas e 411 analizatoriuose ir MODULAR
ANALYTICS E170/cobas e 601/cobas e 602 analizatoriuose gali atsirasti
mazy nukrypimy.
Labai koncentruotiems pacienty méginiams gali bati reikalingi tolesni
skiedimo etapai, kad bati pasiekti rezultatai, esantys skiesty méginiy
intervale. Po rankinio skiedimo padauginkite rezultatus i$ skiedimo
koeficiento, pasirinkto atitinkamam skiedimo etapui.

Tyrimo algoritmas, skirtas méginiams:

Rankinis skiedimas
(pvz. 1:100)

Privalomas skiedimas <«
analizatoriuje:

| 1:100 (cobas e 411)

1:400 (MODULAR
ANALYTICS E170,
cobas e 601,
cobas e 602)

! 1

Tyrimo rezultatas —  Rezultatai aukSciau
matavimo intervalo:
Reikia atlikti tyrimg su
rankiniu budu atskiestu
méginiu

Rezultatai Zemiau <
matavimo
intervalo:

Tirkite méginj
neskiestg
1 !

Rezultatas,
patenkantis j
matavimo
intervala:
Galutinis
rezultatas

Rezultatas,
patenkantis j matavimo
intervala:
Galutinis rezultatas

Pradinis skiedimas analizatoriuje yra privalomas kiekvienam méginiui.
Taigi kiekvienas méginys i§ pradziy turi bati iStirtas su naudotojo uzsakytu ir

| analizatoriaus atliekamu skiedimo etapu (1:100 cobas e 411
analizatoriuose ir 1:400 MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir
cobas e 602 analizatoriuose).

Jeigu nustatomas rezultatas, esantis 5-13000 TV/mL intervale (100-karty
skiestiems méginiams), arba 20-52000 TV/mL intervale (400-karty
skiestiems méginiams), tuomet nereikalingas joks tolesnis skiedimas, o
galutinis rezultatas yra gautas.

cobas’

Jeigu nustatomas rezultatas, esantis Zemiau aukSciau minéty apatiniy
riby, méginys turi biti tiriamas neskiestas, o rezultatas turéty buti
0.05-130 TV/mL intervale.

Jeigu nustatomas rezultatas, esantis > 13000 TV/mL (100-karty skiestuose
méginiuose) arba > 52000 TV/mL (400-karty skiestuose méginiuose),
rekomenduojami tolesni rankinio skiedimo etapai (pvz.: papildomas
skiedimas santykiu 1:100 prie$ skiedima santykiu 1:100/1:400
analizatoriuje, kad buti gautas galutinis skiedimas santykiu
1:10000/1:40000), kol rezultatai nustatomi matavimo intervale.

Tikétinos reikSmes

Atkreipkite démesj: Kur nurodyta, duomenys gauti naudojant Elecsys
HBsAg Il quant tyrimg. Kadangi Elecsys HBsAg Il quant tyrimo reagentai
(M, R1, R2) yra tokie patys kaip Elecsys HBsAg Il quant Il tyrimo (buvo
modifikuoti tik kalibratoriai ir kontrolinés medziagos), duomenys gauti
atliekant Elecsys HBsAg Il quant tyrimg atitinka duomenis, gautus Elecsys
HBsAg Il quant Il tyrimu ir naujy duomeny generuoti nereikia.

I8tyrus 611 méginiy, gauty daugiacentrinio jvertinimo tyrimo metu, buvo
gautos tokios reikSmes, atliekant Elecsys HBsAg Il quant tyrima.

TV/mL MCE (n=611) Viso %
<1 17 2.78
1-<10 20 3.27
10-< 100 35 5.73
100-< 1000 127 20.8
1000-< 10000 239 39.1
10000-< 100000 147 241
100000-< 1000000 26 4.26

Galutinis rezultatas atliekant pirmajj matavimg buvo nustatytas 70.0 %
méginiy cobas e 411 analizatoriuose (skiedimas santykiu 1:100) ir 85.6 %
méginiy MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose (skiedimas santykiu 1:400).

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys HBsAg Il quant I
reagentus, méginius ir kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) protokolg (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per
dieng po du kartus, kiekviena atliekama maziausiai 21 dieng (n = 84). Buvo
gauti Sie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius:
Atkartojamumasb) Tarpinis

glaudumas®
Méginys Vidurkis | SN Ccv SN Cv
TV/mL | TV/mL % TV/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.170 | 0.006 3.7 0.009 5.3
Zmogaus serumas 2 | 75.2 1.52 2.0 3.05 4.1
Zmogaus serumas 3 | 292 8.19 2.8 12.8 4.4
PC HBSAGQNT 3.38 0.069 2.0 0.099 2.9
PC HBSAGQN2 7441 1.25 1.7 2.40 32
PC HBSAGQN3 77.3 2.16 2.8 3.06 4.0

b) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo serijos metu
c) Tarpinis glaudumas = glaudumas tarp tyrimy serijy
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis | SN cv SN cv
TV/mL | TV/mL % TV/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.164 | 0.005 29 0.009 5.3
Zmogaus serumas 2 | 75.9 1.33 1.7 251 33
Zmogaus serumas 3 | 286 9.09 32 115 4.0
PC HBSAGQNT1 345 0.087 25 0.105 3.0
PC HBSAGQN2 80.4 1.47 1.8 1.62 2.0
PC HBSAGQN3 72.8 212 29 2.32 3.2
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys HBsAg Il quant Il tyrimg (y) su Elecsys HBsAg Il quant
tyrimu (x) naudojant 288 serumo méginius, gautos tokios koreliacijos:
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y o
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30000 °
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o, o

20000

15000

10000

5000
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x: Elecsys HBsAg Il quant tyrimas
y: Elecsys HBsAg Il quant Il tyrimas

Passing/Bablok?

y=1.01x-0.00

7=0.997

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0 iki 50000 TV/mL.

Kiekybinis potencialiai kryZmiSkai reaguojanciy méginiy nustatymas

1285 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagos, galin¢ios potencialiai turéti
jtakos, buvo tiriami, naudojant Elecsys HBsAg Il quant tyrimo pavyzdzius:
* turingius antikiiny prie§ HAV, HCV, ZIV, ZTLV, CMV, EBV, HSV,

raudonukes virusg, parvovirusg, VZV, Toxoplasma gondii, Treponema
pallidum

= turinCius autoantikiiny (ANA, SLE), padidéjusius reumatoidinio
faktoriaus ir HAMA (zmogaus antikiiny prie$ pelés baltymus) antikiiny
titrus

= teigiami dél parotito, tymy ir maliarijos

= po vakcinacijos dél HBV ir gripo

= i§ pacienty, sergan¢iy monoklonine gamapatija ir daugine
mieloma/limfoma, dializuojamy pacienty ar pacienty, serganéiy
alkoholine kepeny liga

= gautus i$ nés¢iy motery

Nebuvo nustatyta rezultaty 2 0.05 TV/mL.

cobas’

HBV mutanty kiekybinis nustatymas

Buvo tirta i§ viso 50 méginiy su skirtingomis HBsAg mutacijomis, naudojant
Elecsys HBsAg Il quant tyrimg. Pateikiami stebéty koncentracijy rezultatai.

Mutacijy tyrimo grupé Elecsys
HBsAg Il quant
(TV/mL)d
Natyviniy mutanty grupé (padermés, su amino <0.05(n=2)

rugS¢iy pasikeitimais, susijusios su atsparumu
vakcinoms, atsparumu gydymui Zmogaus HB
imunoglobulinu arba su sutrikusiu HBsAg gebéjimu
reaguoti)

Rekombinantiniy mutanty tyrimo grupé

0.05-324 (n = 17)

>0.05-6.9 (n = 31)

d) Koncentracijos, gautos tiriant HBV mutantus, gali skirtis palyginus su kito gamintojo tyrimais ir
yra individualaus tyrimo ypatybé.

Serokonversijos tyrimy grupés

Buvo tirta 18 serokonversijos grupiy, naudojant Elecsys HBsAg Il quant
tyrima. Visose grupése Elecsys HBsAg Il quant tyrimas pasizyméjo
reikSmingu koncentracijos didéjimu serokonversijos koreliuojancios su
poslinkiu, kaip aptinkama kokybiniy stebésenos tyrimuose, metu. Stebétos
koncentracijos svyravo nuo < nustatymo ribg neigiamuose méginiuose ir
0.058-92300 TV/mL konversijos méginiuose (patvirtinti teigiami).
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominanéio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstangiy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

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

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)

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

C€ozs

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