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Skaityti paryskintus pakeitimus: 2019 m. balandzio mén. redakcija.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

H PAVADINIMAS

Alinity i HBsAg Qualitative Il Reagent Kit (taip pat vadinamas HBsAg
Qual)

B PASKIRTIS

Alinity i HBsAg Qualitative Il tyrimas yra chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA), naudojama hepatito B pavirSiniam
antigenui (HBsAg) Zmogaus serume ir plazmoje, taip pat méginiuose,
paimtuose po mirties (neplakant SirdZiai), kokybiSkai nustatyti
analizatoriumi Alinity i.

Alinity i HBsAg Qualitative Il tyrimas yra skirtas naudoti HBV
infekcijos diagnostikai ir atrankiniams tyrimams siekiant neperduoti
HBV kraujo, kraujo komponenty, Iasteliy, audiniy ir organy
recipientams.

l PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra vieno etapo imunoanalizé, skirta HBsAg zmogaus
serume ir plazmoje, taip pat méginiuose, paimtuose po mirties
(neplakant $irdziai), kokybiSkai nustatyti, kurig atliekant naudojama
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

(Pastaba. Antrosios inkubacijos metu sulaSinamas papildomas
plovimo buferis (Ancillary Wash Buffer), todél tyrimo failas atitinka
dviejy etapy tyrimo protokola).

Reakcijos miSiniui gauti sumaiSomas ir inkubuojamas méginys, anti-
HBs padengtos paramagnetinés mikrodalelés ir anti-HBs akridinu
zymeétas konjugatas. Méginyje esantis HBsAg susiriSa su anti-HBs
dengtomis mikrodalelémis ir anti-HBs akridinu Zymétu konjugatu. Po
plovimo ciklo j reakcijos miSinj jlaS8inama papildomo plovimo buferio.
Po kito plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-Trigger Solution) ir
trigerio (Trigger Solution) tirpalai.

Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas santykiniais
Sviesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esancio HBsAg kiekio ir
sistemos optikos nustatyty santykiniy Sviesos vienety yra tiesioginis
rysys.
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Jautrumas

Tyrimas buvo atliktas remiantis CLSI EP12-A2 rekomendacijomis.?!
Naudojant Alinity i HBsAg Qualitative Il tyrimo metoda ir ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il tyrimo metodg buvo istirti 496 toliau nurodyty
kategorijy méginiai: HBV genotipy (A-F, H), dminés HBV infekcijos,
létinés HBV infekcijos, Zinomi stipriai teigiami meéginiai, Zinomi silpnai
teigiami meéginiai, kiti HBsAg teigiami méginiai ir HBsAg mutanty
grupé. Nustatyta, kad bendras Alinity i HBsAg Qualitative Il tyrimo
jautrumas buvo 100% (496/496), o dvipusis 95% pasikliovimo
intervalas — nuo 99.26 iki 100.00%. Nustatyta, kad bendras
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il tyrimo jautrumas buvo 99.80%
(495/496), o dvipusis 95% pasikliovimo intervalas — nuo 98.88 iki
99.99%.

ARCHITECT HBsAg

Alinity i HBsAg Qualitative Il Qualitative Il

RR (%

Meéginio bendro @

kategorija  n skaiciaus) Jautrumas 95% Pl Jau 95% Pl
A, B,C, 47 47 100%  92.45-100.00  100%  92.45-100.00
DEFH (100%) (47/47) (47/47)

genotipai

Uminé HBV 25 25 100%  86.28-100.00  100%  86.28-100.00
infekcija (100%) (25/25) (25/25)

Létine HBY 72 72 100%  95.01-100.00  100%  95.01-100.00
infekcija (100%) (72/72) (72/72)

Stipriai 210 210 100%  98.26-100.00  100%  98.26-100.00
teigiamas (100%)  (210/210) (210/210)

Silpnai 22 22 100%  84.56-100.00  100%  84.56-100.00
teigiamas (100%) (22/22) (22/22)

Kitas 52 52 100%  93.15-100.00 98.08%  89.74-99.95
HBsAg (100%) (52/52) (51/52)

teigiamas

HBsAg 68 68 100%  94.72-100.00  100%  94.72-100.00
mutanty (100%) (68/68) (68/68)

grupé?

RR = pakartotinai reaktyvas, Pl = pasikliovimo intervalas
2 Apima 13 mutanty su Thr-123-Ala ir (arba) Gly-145-Arg mutacijomis.

HBsAg mutanty aptikimas

Hepatito B virusas, prieSingai nei kiti DNR virusai, replikuojasi
atvirkstinés transkripcijos badu. AtvirkStinés transkripcijos metu
nevyksta transkripcijos tikrinimas ir taisymas, todél HBV mutacijos
yra 10 karty daznesnés nei kity DNR virusy. Dél kai kuriy i$

§iy mutacijy gali pasikeisti HBsAg antigeniné struktara, todél
anti-HBs nebegali atpazinti epitopy. Yra duomeny apie HBsAg
mutantus jvairiose pacienty populiacijose, tarp jy kraujo donory,
vakciny recipienty, inksty dializés pacienty, ortotopiniy kepeny
transplantacijos pacienty, HBsAg teigiamy motery naujagimiy ir
pacienty, gydomy nuo HBV nukleozidy analogais.??2° Dél HBsAg
mutacijy kai kuriy pacienty gydymo rezultatai gali bati maZiau
palankas?? 2325 o kai kuriy HBsAg tyrimy rezultatai — klaidingai
neigiami2224,

68 meéginiy grupe sudaré dvi rekombinantinés laukinio tipo kontrolés
ir 65 skirtingi rekombinantinio HBsAg mutanty méginiai. Vienos
mutacijos struktdra buvo bendra dviem méginiy grupés nariams;
113 mutantas (JPA) ir 104 mutantas pasizymi identiSka mucijos
struktara. Visi mutanty méginiai buvo rekombinantinis antigenas su
aminorigs$¢iy sekomis, reprezentuojanc¢iomis natyvinius hepatito

B s antigeno mutantus. IS 66 rekombinantiniy mutanty meéginiy
57-iuose buvo pakeitimy arba jterpimy ,a“ determinantés regione
nuo 120-145 aminoragsties. Méginiy grupéje buvo 28 meéginiai su
vienu pakeitimu, 12 méginiy su dviem pakeitimais, 21 méginys su
3-12 pakeitimy ir 5 méginiai su s antigeno jterpimais po 122 arba
123 aminorugsties. Visi méginiai buvo praskiesti rekalcifikuota
neigiama zmogaus plazma iki ARCHITECT HBsAg Qual Il tyrimo
silpno reaktyvumo S/CO lygiy. Sioje mutanty grupéje buvo 13 HBsAg
mutanty su Thr-123-Ala ir (arba) Gly-145-Arg mutacijomis.

Analitinis jautrumas

Analitinis jautrumas jvertintas naudojant PSO antrojo tarptautinio
HBsAg standarto (2003 m.) (adw2 potipis, A genotipas, NIBSC
kodas: 00/588) serijinius praskiedimus. Praskiedimy intervalas — nuo
5 iki 40 mlU/mL. Rekalcifikuota neigiama Zmogaus plazma buvo
naudota kaip skiediklis. Praskiedimai buvo istirti 3 reagenty partijomis
ir 1 Alinity i instrumentu. 3 partijy analitinis jautrumas buvo nuo 19.93
iki 20.87 mlU/mL.
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