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Nalezy $cisle przestrzegaé¢ podanych wytycznych. Nie mozna
zagwarantowa¢ wiarygodno$ci wynikéw testu w przypadku
jakichkolwiek odstepstw od tych wytycznych.

B NAZWA
Alinity i HBsAg Reagent Kit (nazwa skrécona: HBsAg Quant)

B PRZEZNACZENIE

Alinity i HBsAg jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), do
iloSciowego oznaczania antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B (HBsAg) w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity i.

B WPROWADZENIE

Testy immunoenzymatyczne do wykrywania HBsAg po raz pierwszy
opisane zostaty przez Engvalla i Perimanna'® oraz Van Weemena

i Schuursa* w 1971 roku. W latach 1976 i 1977 wprowadzono

testy immunoenzymatyczne fazy statej przeprowadzane technika
skanapkowa”, polegajace na wychwytywaniu HBsAg przez faze
statg optaszczong poliklonalnymi przeciwciatami przeciwko

HBsAg (anty-HBs), a nastepnie wykrywaniu go przy pomocy

tych przeciwciat skoniugowanych z enzymem.57 Na poczatku

lat 80-tych do wykrywania HBsAg wprowadzono testy na bazie
monoklonalnych przeciwciat anty-HBs.818 Alinity i HBsAg jest
testem immunochemicznym z uzyciem mikroczastek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA), wykorzystujacym mikroczastki
optaszczone monoklonalnymi przeciwciatami anty-HBs do
wykrywania HBsAg.

Testy HBsAg wykorzystywane sg zazwyczaj jako pomoc w
diagnozowaniu przy podejrzeniu zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B (HBV) i monitorowaniu stanu zakazonych pacjentéw,
tj. ustalaniu, czy infekcja zostata wyleczona czy tez pacjent stat si¢
przewlektym nosicielem wirusa.* W celu rozpoznania ostrego lub
przewlektego wirusowego zapalenia watroby reaktywno$¢ wzgledem
HBsAg powinna zosta¢ skorelowana z historia choroby pacjenta
oraz obecnoscig innych markeréw serologicznych wirusa zapalenia
watroby typu B. Prébki dajace wynik niereaktywny w tescie Alinity i
HBsAg uwaza sie za HBsAg-ujemne i nie wymagaja one dalszego
badania. Prébke reaktywna nalezy powtdrnie oznaczy¢ w dwoch
powtdrzeniach w tescie Alinity i HBsAg, aby ustali¢, czy jest ona
powtarzalnie reaktywna. Jesli prébka daje wynik powtarzalnie
reaktywny, wynik ten nalezy potwierdzi¢, przeprowadzajac test
potwierdzajacy metoda neutralizacji z uzyciem ludzkich przeciwciat
anty-HBs, taki jak Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 (08P09). Jesli
probka ulegnie neutralizacji, uwaza si¢ ja za potwierdzong jako
HBsAg-dodatnig. Zaleca sie, aby przed poinformowaniem pacjenta o
statusie zakazenia HBV przeprowadzi¢ test potwierdzenia.

H ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzacym
do ilosciowego oznaczania HBsAg w ludzkiej surowicy i osoczu z
uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).
Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi przeciwciatami anty-HBs, a nastepnie poddawana jest
inkubacji. HBsAg obecny w prébce wiaze sig z przeciwciatami anty-
HBs optaszczajgcymi mikroczastki. Mieszanina jest przemywana.

W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany jest koniugat
zawierajgcy znakowane akrydyng przeciwciata anty-HBs, a nastepnie

08P0822
08P0832

mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu przemycia dodawany
jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz roztwdr
wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloScia HBsAg w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c.

Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i HBsAg Reagent Kit 08P08

UWAGA: Nie wszystkie wielko$ci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetos¢ w
jednym pojemniku.

08P0822 08P0832
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
6.6 mL 32.1 mL
31.6 mL 31.6 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych
przeciwciatami anty-HBs (mysimi, monoklonalnymi, IgM, 1gG) w
buforze MES ze stabilizatorami biatkowymi. Minimalne stgzenie:
0.0675% statej masy. Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
anty-HBs (kozie, IgG) w buforze MES ze stabilizatorami biatkowymi
(bydlece oraz ludzkie osocze). Minimalne stezenie: 0.25 pg/mL.
Srodki konserwujace: ProClin 300 oraz $rodek bakteriobojczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

A UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
~ODCZYNNIKI” w niniejszej ulotce. Nie istnieje zadna znana metoda
badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowaé, ze produkty
pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy nie beda
zrodtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty pochodzenia
ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Zaleca sie,
aby z tymi odczynnikami oraz prébkami pochodzenia ludzkiego
obchodzi¢ sie zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym patogendw
przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens).
Podczas pracy z materiatami zawierajacymi lub mogacymi zawiera¢
czynniki zakazne nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych odpowiednich
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym. 1518

Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w koniugacie jest niereaktywny
wzgledem HBsAg, RNA HIV-1 lub HIV-1 Ag, anty-HCV, anty-HIV-1/HIV-2
oraz anty-HBs.
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Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES| [CONJUGATE|
)

Przechowywanie odczynnikéw

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowacé reakcje alergiczng
skory.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary | rozpylonej
cieczy.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne | odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystagpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi przepisami.

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $srodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdéci¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do gory, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie Scianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikdw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby
poinformowa¢ innych uzytkownikdw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzing w pozycji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zaktéca¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis $rodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania

z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrdci¢
pojemnik do gory dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 1 godzine.
Na W 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozycji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzuci¢.

Nie nalezy stosowaé
ponownie oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwiazku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywaé zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywacé je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 ‘C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sie je przechowywac
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowej.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikdéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéw

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé na rozktad
odczynnikdw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sa niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji testu.

Informacje dotyczace rozwigzywania problemow, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

l PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczgciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ plik oznaczenia Alinity i HBsAg.

Szczegotowe informacije dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie na analizatorze ARCHITECT i System.

Inne typy probek oraz typy probéwek do pobierania materiatu nie
zostaty zweryfikowane do stosowania w tym tescie.
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Typy probek Probowki do pobierania materiatu
Surowica Probdwki do uzyskiwania surowicy

Probdwki z separatorem surowicy
Osocze EDTA, sol potasowa

Heparyna litu
Heparyna sodu
Cytrynian sodu
ACD

CPDA-1

CP2D

CPD

Szczawian potasu

e Nie ustalono przydatnos$ci metody w przypadku oznaczania
prébek pobranych ze zwtok lub prébek ptynéw ustrojowych
innych niz ludzka surowica i osocze.

e Test ten zostat opracowany i zwalidowany do oznaczania prébek
ludzkiej surowicy lub osocza, pobranych od pacjentéw lub
dawcow. Przy uzyciu tego testu nie nalezy oznaczaé probek
spulowanych, poniewaz nie zwalidowano doktadnosci uzyskanych
w ten sposob wynikow.

e Plynne antykoagulanty moga dawa¢ efekt rozcienczenia,
skutkujacy zanizonymi warto$ciami stezen dla okre$lonych
proébek pacjenta.

e Analizator nie zapewnia mozliwo$ci weryfikowania typéw probek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzi¢, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.

Wiasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:

— prébek inaktywowanych termicznie
— proébek silnie zhemolizowanych

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywa¢ obecnos$¢ fibryny spowodowang niepetnym
wykrzepieniem.

e W prdébkach pobranych od pacjentéw leczonych heparyng moze
dojs$¢ do niecatkowitego wykrzepienia, a obecno$¢ fibryny moze
spowodowac uzyskanie btednych wynikéw. Aby temu zapobiec,
probki nalezy pobiera¢ od pacjentéw przed podaniem heparyny.

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sie
stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probdwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
prébek.

e Probki nie powinny zawiera¢ pgcherzykéw powietrza. Przed
rozpoczgciem badania ewentualne pegcherzyki powietrza
usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej prébki uzywa¢ nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikéw, przed rozpoczgciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

e probki zawierajg fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

e probki wymagaja powtdrnego oznaczenia

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymiesza¢ na wytrzgsarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

Zamrozone probki przygotowa¢ w nastepujacy sposoéb:

e Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza byé
catkowicie rozmrozone.

e Doktadnie wymiesza¢ rozmrozone probki na wytrzasarce typu
worteks ustawionej na wolne obroty.

e Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, probki nalezy wymieszaé az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespojnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Ponowne wirowanie prébek

e Nalezy przenies¢ probki do probowki wiréwkowej i wirowaé przy
warto$ci co najmniej 100 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano przyktadowe dopuszczalne zakresy
czasu i sity wirowania, spetniajgce podane kryterium.

Przy uzyciu ponizszego réwnania mozna obliczyé czas wirowania
z wykorzystaniem warto$ci wyrazonych jako RCF (ang. Relative
Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa):

100 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

RCF = 1.12 X rpax (rpm/1000)2
RCF - Wzgledna sita od$rodkowa wytworzona podczas
wirowania.

Liczba obrotéw na minute wirnika, na ktérym
wirowane sa probki (zazwyczaj cyfrowy odczyt na
wiréwce bedzie wskazywat rpm).

Czas nalezy mierzy¢ od momentu osiggniecia
przez wirnik wymaganej warto$ci RCF lub rpm do
momentu, gdy zaczyna zwalniac.

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Jesli
stosowane sg niestandardowe adaptery probdwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez wytwérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzy¢ rgcznie w
milimetrach, a nastgpnie obliczy¢ wartosé RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu
wirowania (minuty).

rom -

Czas
wirowania -

lmax -

g-minuty -

e W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ oczyszczona
probke do kubeczka lub innej probéwki. W przypadku
odwirowanych probek, na powierzchni ktérych utworzyta sie
warstwa lipidowa, nalezy przenie$¢ wytacznie oczyszczony
materiat, bez zanieczyszczen lipemicznych.

Przechowywanie probek

Warunki przechowywania prébek zweryfikowano na analizatorze
ARCHITECT i System.

Maksymal-

ny okres

przechowy-
Typ probki Temperatura  wania Specjalne wskazowki
Surowica/ 2do8°C 14 dni Probki mozna
osocze przechowywaé

zaréwno przed, jak i
po oddzieleniu skrzepu
lub erytrocytow.

Surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, separatora surowicy lub
erytrocytow, jezeli prébki przechowywane sa przez okres dtuzszy niz
maksymalny okres przechowywania w temp. 2 do 8 °C, a nastepnie
przechowywaé w stanie zamrozonym.

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic pomiedzy
wynikami uzyskanymi dla kontroli biorgcych udziat w badaniu a
wynikami dla 23 probek niereaktywnych lub 23 prébek reaktywnych
z dodatkiem analitu, poddanych 6 cyklom zamrazania/rozmrazania.
Zaobserwowane réznice ilosciowe miescity sie w dopuszczalnym
zakresie zmiennoS$ci testu.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.
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Transportowanie probek

Badane prébki nalezy zapakowaé i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i migdzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu prébek klinicznych i substancji zakaznych.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P08 Alinity i HBsAg Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i HBsAg - plik oznaczenia

e (08P0801 Alinity i HBsAg Calibrators

e 08P0810 Alinity i HBsAg Controls lub inny materiat kontrolny

e (08P0843 Alinity i HBsAg Manual Diluent

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatéw wymaganych do obstugi analizatora,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatéw wymaganych do wykonania procedur
konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Wykonanie oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probowek pierwotnych lub wtérnych
nalezy upewnic¢ sie, czy dostepna jest dostateczna objetosé
materiatu pobranego od pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku prébki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewni¢ sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

e Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 10
— Oznaczenia priorytetowe:

o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 125 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 75 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objeto$c¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 75 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i HBsAg Calibrators i/lub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i HBsAg Controls.

e Informacje dotyczace ogdlnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu optymalnego wykonania oznaczen istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukciji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujace w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzaé¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o warto$ci HBsAg przekraczajacej 250 IU/mL oflagowane

sg kodem ,> 250.00 IU/mL” i moga zostac¢ rozcienczone przy

zastosowaniu procedury rozcienczania recznego.

Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:500

Nie zaleca sig rozcienczania w stosunku powyzej 1:999.

Doda¢ 25 pL prébki do 475 pL roztworu do rozcienczania recznego

Alinity i HBsAg Manual Diluent w celu uzyskania rozcienczenia w

stosunku 1:20. Doda¢ 20 pL probki rozcienczonej w stosunku 1:20 do

480 pL roztworu do rozcienczania recznego Alinity i HBsAg Manual

Diluent w celu uzyskania rozcienczenia w stosunku 1:500.

Osoba przeprowadzajaca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspétczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwdrz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia prébki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ > 0.05 IU/mL.

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspdtczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskana
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu prébki wynosi
mniej niz 0.05 IU/mL, nie nalezy podawa¢ wyniku. Powtorzy¢
oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego rozcienczenia.
Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczyé¢ kazda kontrole testu.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

probki moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jakosci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,Procedury kontroli jako$ci” w niniejszej instrukcji
uzywania.

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac przeprowadzenia powtornej kalibraciji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czeéci lub

podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i HBsAg

jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej prébki kontroli dla kazdej

warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.

Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogdlnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci

obowigzujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

oczekiwanej wartosci sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen

od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania

reprezentatywnych danych dotyczacych prawidtowego dziatania

systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,

bedace przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do

ktérych naleza:

® rozne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikow

e rdzne partie kalibratoréw

e rdézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych

wytycznych w sprawie ogéinych zalecen dotyczacych kontroli jakosci.!®

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie warto$ci kontroli,
nalezy postepowaé zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.
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e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki probek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujagcymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

® Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jako$ci i kryteria dopuszczalnosci.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczgce praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O

Westgarda.20

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

~Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia
Test Alinity i HBsAg wykorzystuje metode redukcji danych z
zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej krzywej
logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania krzywej
kalibracji i wynikow.
Interpretacja wynikow

Wyniki wstepne

Interpretacja wyniku po- Procedura powtérnego

Wynik dana przez analizator oznaczenia
< 0.05 IlU/mL Nonreactive Brak potrzeby
(niereaktywny) przeprowadzania
powtérnego
oznaczenia.
> 0.05 IU/mL Reactive (reaktywny) Oznaczy¢ powtdrnie w

dwoch powtdrzeniach.

Wyniki powtdrnego oznaczenia

Interpretacja wyniku podana przez

analizator Klasyfikacja prébki

Obydwa wyniki niereaktywne
(nonreactive)

Jeden z wynikéw lub obydwa
wyniki reaktywne (reactive)

Probka uznana za niereaktywna
wzgledem HBsAg.

Prébka uznana za powtarzalnie
reaktywna wzgledem HBsAg.*

*Prébki powtarzalnie reaktywne powinny by¢ poddane dalszemu
badaniu za pomoca testu potwierdzajacego wykorzystujacego
metode neutralizacji. Prébki potwierdzone metoda neutralizacji z
uzyciem ludzkich przeciwciat anty-HBs nalezy uznaé za potwierdzone
jako HBsAg-dodatnie.

Szczegdtowe informacje dotyczace konfiguracji analizatora Alinity i w
celu wykorzystania interpretacji wynikow w szarej strefie oraz wynikéw
wysoce reaktywnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat
2. Parametry interpretaciji wynikow w szarej strefie oraz wynikow
wysoce reaktywnych moga by¢ zmieniane i nalezy je stosowac
zgodnie z potrzebami uzytkownika.

Wyniki flagowane

Niektére wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowg informacja w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
Przedziat pomiarowy

Dla testu Alinity i HBsAg przedziat pomiarowy definiowany

jest jako zakres wartosci wyrazonych w IU/mL, ktéry spetnia
dopuszczalne wymogi odnoszace sie do nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i HBsAg wynosi od 0.02 do
250.00 IU/mL.

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu
B z uzyciem szczepionki zawierajacej rekombinowany HBsAg
moze powodowa¢ uzyskiwanie przejsciowo dodatnich wynikéw
w czutym tescie do oznaczania HBsAg, takim jak Alinity i
HBsAg. Przyczyng uzyskiwania takich wynikéw jest pasywne
przeniesienie antygenu w drodze szczepionki, a nie replikacja
wirusa. Wyniki dodatnie zazwyczaj utrzymuja sie nie dtuzej niz 14
dni po szczepieniu,2' cho¢ stwierdzono przypadki utrzymywania
sie pozytywnego wyniku po 52 dniach,2? i nie musza one
wskazywa¢ na chorobe kliniczna.

e Prébki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawieraé¢ ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). Probki te moga wykazywac fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki, jesli sa oznaczane przy uzyciu
zestawow wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne.
W celu okreslenia stanu pacjenta konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informacii klinicznych lub diagnostycznych.23: 24

e Jesli wyniki oznaczen HBsAg sa niespojne z obrazem klinicznym,
w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie przeprowadzenie
dodatkowego badania.

e W celach diagnostycznych, aby ustali¢ rozpoznanie ostrego lub
przewlektego zakazenia, wyniki testu powinny byé rozpatrywane
w potgczeniu z wywiadem lekarskim oraz wynikami oznaczen
innych markeréw zapalenia watroby.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki. Wyniki uzyskane w poszczegoélnych
laboratoriach moga rézni¢ sie od tych danych.

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystano te
same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku do
objetosci probki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
analizatorze Alinity i.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.25 Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i HBsAg Reagent Kit, 3 partii kalibratoréw Alinity
i HBsAg Calibrators, 3 partii kontroli Alinity i HBsAg Controls oraz 1
analizatora. Oznaczano kontrole dodatnie oraz 5 paneli ludzkiego
rekalcynowanego osocza w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2
réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.

W jednym cyklu W jednym laboratorium
Wartosé (powtarzalnos$¢) (warto$¢ catkowita)?
$rednia SD CV (%)
Probka n (1U/mL) SD  CV (%) (Zakres?) (Zakres?)
Panel 1 359 0.06 0.008 13.0 0.008 141
(0.005-0.011)  (8.7-19.8)
Panel 2 360 1.19 0.094 7.9 0.098 8.2
(0.089-0.110)  (7.7-8.9)
Panel 3 360 18.56 1.083 5.8 1.266 6.8
(1.154-1.324)  (6.5-7.1)
Panel 4¢ 356 80.99 3.284 41 4121 5.1
(3.710-4.435)  (4.4-5.5)
Panel 5 360 247.78 16.042 6.5 20.726 8.4
(19.103-23.132)  (7.8-9.1)
Kontrola 356 0.26 0.011 44 0.012 47
dodatnia 1 (0.012-0.013)  (4.7-4.8)
Kontrola 359 168.08 5.759 34 7.350 4.4
dodatnia 2 (6.980-7.536)  (4.0-4.5)

a Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomiedzy dniami.

b Maksymalna i minimalna warto$é¢ SD lub CV% dla kazdej
kombinacji partii odczynnika i analizatora
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¢ Zaobserwowano dwa cykle z wynikami odstajacymi. W oparciu
o wytyczne CLSI zawarte w protokole EP05-A2 przeprowadzono
cykle zamienne, a uzyskane wyniki pokazano w powyzszej tabeli.
Bez uwzglednienia cykli zamiennych nieprecyzyjnos¢ w jednym
cyklu (powtarzalno$¢) wyrazona jako CV(%) wyniosta 7.2%, za$
nieprecyzyjno$¢ w jednym laboratorium (warto$¢ catkowita)
wyrazona jako CV(%) wyniosta 8.3% (5.5-9.6).

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2. Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i HBsAg Reagent Kit na kazdym z 2 analizatoréw
w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane

wartosci granicy proby $lepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.28

1U/mL
LoB? 0.01
LoDP 0.02
LoQ¢ 0.02

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtdrek prébek
niezawierajacych analitu.

b Warto$¢ LoD stanowi najnizszg warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n = 60
powtdrek prébek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtdrek prébek
o niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy
ktorym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu
na poziomie < 0.025 IU/mL.

Swoistosé

Dawcy krwi i pacjenci hospitalizowani

Przy uzyciu testu Alinity i HBsAg zbadano tacznie 5113 probek
surowicy i osocza z donacji krwi petnej oraz 220 prébek pobranych
od pacjentéw hospitalizowanych. Prébki powtarzalnie reaktywne
oznaczono przy uzyciu testu Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Prébki
zbadano takze z uzyciem ilosciowego i potwierdzajacego testu
ARCHITECT HBsAg.

Liczba
prébek
Alinity i Alinityi dodatnich w
HBsAg HBsAg tescie Alinity Test ilosciowy
WR(% PR (% i HBsAg Alinity i ARCHITECT
catkowi- catkowi- Confirmatory  HBsAg HBsAg
tej liczhy tej liczby AL Swoistos¢  Swoistos¢
Kategoria n  probek) probek) (% PR) (95% ClI) (95% CI)
Dawcy krwi - 3076 1 0 0 100.00% 100.00%
surowica (0.03)  (0.00) (niedot) (3076/3076) (3076/3076)
(99.88%, (99.88%,
100.00%) 100.00%)
Dawcy krwi - 2037 6 0 0 100.00% 99.95%
0s0cze (0.29)  (0.00) (nie dot)  (2037/2037) (2036/2037)
(99.82%, (99.73%,
100.00%) 100.00%)
Dawcy, facznie 5113 7 0 0 100.00% 99.98%
(0.14)  (0.00)  (niedot) (5113/5113) (5112/5113)
(99.93%, (99.89%,
100.00%) 100.00%)
Pacjenci 220 2 1 1 100.00% 100.00%
hospitalizowaniP (0.91)  (0.45) (100.00) (219/219) (219/219)
(98.33%, (98.33%,
100.00%) 100.00%)

WR = wstepnie reaktywne, PR = powtarzalnie reaktywne, Cl =
przedziat ufnosci, nie dot. = nie dotyczy

a Probka zostata potwierdzona jako HBsAg-dodatnia, jesli wynik w
niezneutralizowanej prébce [po dodaniu roztworu Pre-Treatment 2
(Odczynnik 2) testu Alinity i HBsAg Confirmatory V.1] byt wiekszy lub
réwny wartosci punktu odcigcia testu Alinity i HBsAg Confirmatory
V.1 i jesli stopien neutralizacji za pomocga przeciwciat anty-HBs [Pre-
Treatment 1 (Odczynnik 1)] wynosit 50% lub wigce;j.

b Jedna prébka pobrana od pacjenta hospitalizowanego, ktéra data
wynik wstepnie i powtarzalnie reaktywny, zostata potwierdzona jako
HBsAg-dodatnia w tescie potwierdzajacym ARCHITECT HBsAg
oraz tescie Alinity i HBsAg Confirmatory V.1 i zostata wytaczona z
obliczen swoistosci.

Prébki osocza, niepowigzane stany chorobowe oraz substancje
potencjalnie interferujace

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W 50 sparowanych probkach surowicy i osocza zadna prébka nie
byta powtarzalnie reaktywna. Spos$rod 333 prébek pobranych od
0s6b ze stanami chorobowymi niezwigzanymi z zakazeniem HBV
oraz prébek zawierajacych substancje potencjalnie interferujace 7
prébek byto powtarzalnie reaktywnych, za$ 6 probek sposrod tych 7
potwierdzono jako HBsAg-dodatnie.

Liczba probek

WR (% potwierdzonych

catkowitej liczby PR (% catkowitej jako dodatnie?

Kategoria n probek) liczby probek) (% PR)
Probki osocza ze 50 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%)
sparowanych probek
surowicy/osocza

Stany chorobowe 333 8 (2.40%) 7 (2.10%) 6 (85.71%)

niezwigzane z
zakazeniem HBV
i substancje
potencjalnie
interferujace®

WR = wstepnie reaktywne, PR = powtarzalnie reaktywne

2 Prébka zostata potwierdzona jako HBsAg-dodatnia, jesli warto$¢
RLU w niezneutralizowanej probce (po dodaniu roztworu Pretreatment
2 testu ARCHITECT HBsAg Confirmatory V.1) byta wieksza lub réwna
warto$ci punktu odcigcia testu ARCHITECT HBsAg Confirmatory

V.1 i jesli stopien neutralizacji za pomoca przeciwciat anty-HBs
(Pretreatment 1) wynosit 50% lub wiecej.

b Do stanéw chorobowych niezwiazanych z zakazeniem HBV i
substancji potencjalnie interferujacych naleza: anty-CMV (10),
anty-EBV (10), anty-HSV (10), anty-HAV (10), anty-HCV (10),
anty-HIV-1 (10), osoby po szczepieniu przeciwko HBV (10),
przeciwciata przeciwko wirusowi rézyczki (10), przeciwciata
przeciwko toksoplazmozie (10), zakazenia E. coli (10), zakazenia
drozdzyca (10), kita (10), przeciwciata przeciwjadrowe (10), czynnik
reumatoidalny (10), szpiczak mnogi (10), wielorédki (10), kobiety w
cigzy (163) oraz poalkoholowa choroba watroby (10).

Czutosé

Czuto$¢ analityczng oceniono wzgledem drugiego miedzynarodowego
wzorca Swiatowej Organizaciji Zdrowia (WHO) (2003) dla HBsAg,
podtyp adw2, genotyp A (kod NIBSC: 00/588) przy uzyciu 3

partii zestawu odczynnikowego Alinity i HBsAg Reagent Kit na 1
analizatorze.

Czuto$¢ analityczna testu Alinity i HBsAg miescita sie w zakresie od
29.84 do 33.50 mlU/mL.

Zbadano facznie 42 probki zawierajace HBV o genotypach A, B, C,
D, E, F oraz H, 12 prébek w ostrej fazie zakazenia, 215 probek w
przewlektej fazie zakazenia, 50 probek wysoko dodatnich o znanych
stezeniach, 21 prébek nisko dodatnich o znanych stezeniach oraz
101 innych prébek HBsAg-dodatnich przy uzyciu testu Alinity i
HBsAg. Probki powtarzalnie reaktywne oznaczono przy uzyciu testu
Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Prébki zbadano takze z uzyciem
ilosciowego i potwierdzajgcego testu ARCHITECT HBsAg.
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Test ilosciowy

Alinity i HBsAg  ARCHITECT HBsAg
Kategoria probki n Alinity i HBsAg PR Czutosé Czutosé
Genotypy A, B, C, 42 42 100.00% 100.00%
DEFH (42/42) (42/42)
Ostre zakazenie 12 12 100.00% 100.00%
HBV (12/12) (12/12)
Przewlekte 215 215 100.00% 100.00%
zakazenie HBV (215/215) (215/215)
Inne HBsAg- 101 101 100.00% 100.00%
dodatnie (101/101) (101/101)
Wysoko dodatnie 50 50 100.00% 100.00%
(50/50) (50/50)
Nisko dodatnie 21 21 100.00% 100.00%
(21/21) (21/21)
Ogotem 441 441 100.00% 100.00%
(441/441) (441/441)

PR = powtarzalnie reaktywne

Oszacowano, ze catkowita czuto$¢ w tych badaniach wynosi
100.00% (441/441) przy 95% przedziale ufno$ci w zakresie od
99.17% do 100.00%.

Czuto$¢ w panelach serokonwersiji

Aby okresli¢ czutosé serokonwersji, zbadano 32 panele serokonwers;ji
uzyskane od komercyjnych dostawcéw na analizatorze Alinity i przy
uzyciu testu Alinity i HBsAg. Wyniki powtarzalnie reaktywne zbadano
przy uzyciu testu Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Panele zbadano
takze z uzyciem ilosciowego i potwierdzajacego testu ARCHITECT
HBsAg.

W tescie Alinity i HBsAg oraz tescie Alinity i HBsAg Confirmatory

V.1 wykryto obecno$¢ HBsAg 2 do 5 dni (1 pobranie krwi) wczesniej
w 6 sposrdéd 32 paneli. W iloSciowych i potwierdzajacych testach
ARCHITECT HBsAg wykryto obecno$¢ HBsAg 7 dni (1 pobranie krwi)
wczesniej w 1 sposrod 32 paneli. Testy Alinity oraz ARCHITECT
wykazaty tg samg wykrywalno$¢ HBsAg w 25 z 32 paneli.
Reprezentatywne dane z 5 paneli przedstawiono w ponizszej tabeli.

Test ilosciowy ARCHITECT

Test ilosciowy ARCHITECT

Liczha Alinity i HBsAg 1U/mL HBsAg IU/mL
dniod 1. Wynik reaktywny > 0.05 Wynik reaktywny > 0.05
ID panelu pobrania 1U/mL 1U/mL
11000-01 0 0.01 0.01
11000-02 3 0.01 0.01
11000-03 12 0.02 0.02
11000-04 14 0.02 0.02
11000-05 19 0.04 0.03
11000-06 21 0.06 0.04
11000-07 26 0.12 0.11
11000-08 29 0.18 0.14
11000-09 33 0.59 0.49
11002-01 0 0.01 0.00
11002-02 2 0.02 0.01
11002-03 7 0.06 0.04
11002-04 9 0.07 0.08
11002-05 35 44.06 42.39
11002-06 39 14.22 12.81
6271-01 0 0.01 0.00
6271-02 3 0.02 0.01
6271-03 7 0.06 0.07
6271-04 12 0.39 0.35
6271-05 18 2.64 2.63
11012-01 0 0.00 0.00
11012-02 2 0.00 0.00
11012-03 8 0.01 0.00
11012-04 18 0.06 0.07
11012-05 20 0.10 0.10
11012-06 25 0.33 0.36

Liczba Alinity i HBsAg 1U/mL HBsAg 1U/mL
dniod 1. Wynik reaktywny > 0.05 Wynik reaktywny > 0.05

1D panelu pobrania 1U/mL 1U/mL
6288-01 0 0.00 0.00
6288-02 3 0.02 0.00
6288-03 7 0.01 0.01
6288-04 10 0.03 0.02
6288-05 14 0.10 0.09
6288-06 17 0.13 0.16
6288-07 21 0.30 0.31
6288-08 24 0.44 0.51
6288-09 28 0.58 0.65
Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencjalnie interferujgce substancje endogenne

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic pomiedzy
wynikami uzyskanymi dla kontroli a wynikami dla niereaktywnych
lub reaktywnych prébek z dodatkiem analitu, oznaczanych

przy podwyzszonych poziomach nastepujacych potencjalnie
interferujacych substancji:

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Triglicerydy <3000 mg/dL*
Biatko <12 g/dL*
Bilirubina <20 mg/dL*
Hemoglobina <500 mg/dL*

* Zaobserwowane roznice ilosciowe miescity si¢ w dopuszczalnym
zakresie zmienno$ci testu.

Poréwnanie metod
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w

dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.2”

Punkt
Wspot- prze- Nachy-
czynnik  cigciaz lenie
Jedn. n  korelacji osiay  krzywej Zakres stezen

Alinity i Surowicai IU/mL 123  0.99 0.02 1.03  0.03-242.17
HBsAg 0socze
wzgledem
ARCHITECT
HBsAg

Detekcja zmutowanych form HBsAg

Wirus zapalenia watroby typu B, w przeciwiefstwie do innych
wiruséw DNA, ulega replikacji z wykorzystaniem procesu odwrotnej
transkrypcji. W procesie odwrotnej transkrypcji nie jest mozliwe
korygowanie btedow replikacyjnych (ang. proofreading). A zatem
HBV moze ulega¢ mutacji z 10-krotnie wieksza czestoscig niz inne
wirusy DNA.28 Niektére z tych mutacji moga powodowaé zmiany

w strukturze antygenowej HBsAg, w wyniku ktérych dochodzi do
powstania epitopow, ktére nie sga rozpoznawane przez przeciwciata
anty-HBs. Zmutowane formy HBsAg wystepuja w szerokiej populacji
pacjentow, w tym u dawcow krwi, u 0séb po szczepieniach, u
pacjentéw poddanych dializie nerek, u oséb po ortotopowym
przeszczepie watroby, u noworodkéw urodzonych przez HBsAg-
dodatnie matki oraz u pacjentéw zakazonych HBV poddanych
leczeniu analogami nukleozydowymi.28-35 W wyniku mutacji HBsAg
rokowania u niektorych pacjentéw?®: 2% 3! moga byé mniej korzystne,
a wyniki uzyskane w testach do wykrywania HBsAg moga byc¢
fatszywie ujemne.28-30

Panel 51 prébek ze zmutowanymi formami HBsAg zawierat 1
kontrole z rekombinowang forma typu dzikiego (ang. wild) oraz 50
probek z réznymi zmutowanymi formami rekombinowanego HBsAg,
w tym 9 probek ze zmutowanymi formami HBsAg zawierajacymi
mutacje Gly-145-Arg. Wszystkie probki ze zmutowanymi formami
zawieraly rekombinowany antygen o sekwencjach aminokwaséw
(aa) reprezentujacych natywne zmutowane formy antygenu
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powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B. Czterdziesci

trzy probki sposrod 50 probek ze zmutowanymi formami
rekombinowanego antygenu zawieraty mutacje w postaci substytucji
lub insercji w regionie obejmujacym aminokwasy (aa) 120 — 145

w obrebie determinanty ,a”. Panel sktadat sig¢ z 23 prébek z
pojedynczymi substytucjami, 7 prébek z 2 substytucjami, 16 prébek
z 3 do 12 substytucjami oraz 4 probek z insercjami wystepujacymi
po sekwencji kodujacej aminokwas (aa) 122 lub 123 antygenu s.
Wszystkie probki rozcienczono w rekalcynowanym ujemnym ludzkim
osoczu w celu uzyskania niskich reaktywnych warto$ci S/CO zgodnie
z pomiarem w tescie ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (nr kat. 2G22).
Wszystkie prébki ze zmutowanymi formami HBsAg daty wyniki
powtarzalnie reaktywne w tescie Alinity i HBsAg, co wskazuje na
czuto$¢ na poziomie 100.00%. Panel ze zmutowanymi formami
HBsAg zbadano réwniez przy uzyciu ilosciowego testu ARCHITECT
HBsAg o czutosci wynoszacej 100.00%.
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

e Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysiace) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 probek).

e Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesigtnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).
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PRODUCT OF IRELAND
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Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data wazno$ci

Koniugat

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Numer partii

Mikroczastki
Wyprodukowano w Irlandii.
Numer katalogowy

Numer seryjny

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegolnych firm.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
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Ireland
+353-71-9171712

Finisklin Business Park
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Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu
firmy znajduja sie rowniez na stronie internetowej

www.abbottdiagnostics.com
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