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AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty

patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.
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Alinity i Anti-HCV Reagent Kit
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Alinity i Anti-HCV tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA), naudojama antikGnams prie$ hepatito C
virusg (anti-HCV) Zzmogaus serume ir plazmoje, jskaitant po mirties
(neplakant $irdziai) paimtuose méginiuose, kokybiskai aptikti
analizatoriumi Alinity i.

Alinity i Anti-HCV tyrimas yra skirtas naudoti hepatito C infekcijos
diagnostikai ir atrankiniams tyrimams siekiant neperduoti hepatito C
viruso (HCV) kraujo, kraujo komponenty, lgsteliy, audiniy ir organy
recipientams.
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Jautrumas

Teigiami anti-HCV ir 1-6 genotipai

Alinity i Anti-HCV tyrimo metodu buvo istirti 408 patvirtinti teigiami
meéginiai.

Alinity i Anti-HCV

Méginio kategorija n PR skaiius Jautrumas
Teigiami anti-HCV 284 284 100.00%
(284/284)

1 genotipas 21 21 100.00%
(21/21)

2 genotipas 21 21 100.00%
(21/21)

3 genotipas 21 21 100.00%
(21/21)

4 genotipas 9 9 100.00%

(9/9)

4 genotipas 12 12 100.00%
ne a potipis (12/12)
5 genotipas 20 20 100.00%
(20/20)

6 genotipas 20 20 100.00%
(20/20)

IS viso 408 408 100.00%

(408/408)

PR = pakartotinai reaktyvis @
Nustatyta, kad bendras S$iy tyrimy jautrumas buvo 100.00%
(408/408), 0 95% pasikliovimo intervalas buvo nuo 99.10 iki 100.00%.

Serokonversinis jautrumas

Serokonversiniam jautrumui nustatyti Alinity i analizatoriumi naudojant
Alinity i Anti-HCV tyrimo metoda buvo istirta 31 i$ rinkos tiekéjy gauta
serokonversijos méginiy grupé. Rezultatai, palyginti su kitu rinkoje
esanciu anti-HCV tyrimo metodu, buvo lygiaverciai. Reprezentatyvias
8 méginiy grupiy duomenys yra apibendrinti Sioje lenteléje:
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