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DENUMIRE
ARCHITECT HBsAg Qualitative II

DOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este un test de imunologie 
efectuat prin metoda chimioluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
detectarea calitativă a antigenului de suprafaţă al virusului hepatitei B 
(HBsAg) în serul şi plasma umană, inclusiv probe recoltate post-mortem 
(când nu mai există ritm cardiac).
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este destinat utilizării ca ajutor în 
diagnosticarea infecţiei cu HBV şi ca test de screening pentru a preveni 
transmiterea HBV la pacienţii cu transplant de sânge, componente 
sanguine, celule, ţesut şi organe.

REZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Agentul cauzator al hepatitei serice este virusul hepatitei B (HBV), care 
este un virus ADN încapsulat. În timpul infectării, HBV produce un exces 
de antigen de suprafaţă al virusului hepatitei B (HBsAg), cunoscut şi ca 
antigenul Australia, care poate fi detectat în sângele persoanelor infectate. 
Acesta este responsabil pentru legarea virusului de celulele hepatice şi 
reprezintă structura ţintă a anticorpilor neutralizanţi.1,2 HBsAg este primul 
marker serologic după infecţia cu HBV care apare la una până la zece 
săptămâni după expunere şi cu două până la opt săptămâni înainte de 
apariţia simptomelor clinice3,4 HbsAg persistă de-a lungul fazei acute şi 
scade în perioada de convalescenţă. Imposibilitatea de scădere a HBsAg 
în decurs de şase luni indică o stare cronică a purtătorului de HBsAg.
Testele HBsAg sunt utilizate pentru a identifica persoanele infectate cu 
HBV şi pentru a împiedica transmiterea virusului prin sânge şi produse din 
sânge, precum şi pentru a monitoriza starea persoanelor infectate alături 
de alţi markeri serologici hepatici B.5 În majoritatea ţărilor, testarea pentru 
HBsAg face parte din programul de screening prenatal pentru a identifica 
mamele infectate cu HBV şi pentru a preveni infecţia cu HBV perinatal 
prin imunizare ulterioară.6

PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este un test de imunologie într-un 
singur pas pentru detectarea calitativă a HBsAg în serul şi plasma umane 
utilizând tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, numită 
Chemiflex. (Notă: Soluţia tampon de spălare auxiliară este adăugată în 
cadul celui de al doilea pas de incubare, astfel încât fişierul de testare 
efectuează un protocol de testare în doi pași).
În testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II, proba, microparticulele 
paramagnetice acoperite cu anti-HBs şi conjugatul anti-HBs marcat cu 
acridină sunt combinate pentru a crea un amestec de reacţie. HBsAg 
prezent în probă se leagă de microparticulele acoperite cu conjugatul 
anti-HBs marcat cu acridină. După spălare, se adaugă soluţie tampon de 
spălare auxiliară la amestecul de reacţie. După un alt ciclu de spălare, 
soluţiile pre-trigger şi trigger se adaugă la amestecul de reacţie. Reacţia 
chimioluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi relative de lumină 
(RLU). Există o relaţie directă între cantitatea de HBsAg din probă şi RLU 
detectat de sistemul optic al ARCHITECT i System.
Prezenţa sau absenţa HBsAg în probă este determinată prin compararea 
semnalului chimioluminiscent în reacţie cu semnalul cut-off (limită) 
determinat de la o calibrare activă. Dacă semnalul chimioluminiscent în 
probă este mai mare decât sau egal cu semnalul cut-off (limită), proba 
este considerată reactivă pentru HbsAg.
Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

REACTIVI
Kit de reactiv, 100 teste/500 teste
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate ţările 
pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT i Systems. Vă rugăm 
contactaţi distribuitorul local.
Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative II (2G22)
•	  1 sau 4 flacoane (6,6 mL per flacon de 

100 teste/ 27,0 mL per flacon de 500 teste) microparticulele acoperite 
cu anti-HBs (şoarece, monoclonal, IgM, IgG) în soluţia tampon MES 
cu proteină stabilizatoare (albumină serică bovină). Concentraţie 
minimă: 0,08% solide. Conservanţi: ProClin 300 şi ProClin 950.

•	  1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de 
100 teste/ 26,3 mL per flacon de 500 teste) anti-HBs (şoarece, 
monoclonal, IgG) şi conjugat anti-HBs (capră, IgG) marcat cu acridină 
în tampon fosfat cu plasmă umană şi proteine stabilizatoare (albumină 
serică bovină, ser bovin fetal, anticorpi lgG de capră, anticorpi lgG de 
şoarece). Concentraţie minimă: 0,35 μg/mL. Conservanţi: ProClin 300 
şi ProClin 950.

•	  1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de 
100 teste/ 26,3 mL per flacon de 500 teste) soluţie tampon de spălare 
auxiliar conţinând tampon MES. Conservanţi: ProClin 300 şi ProClin 
950.

Alţi reactivi
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution
•	  Soluţie Pre-Trigger conţinând 1,32% (w/v) 

peroxid de hidrogen.
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Soluţie Trigger conţinând 0,35 N hidroxid de 

sodiu.
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Tampon de spălare conţinând ser fiziologic fosfat 

tamponat. Conservanţi: agenţi antimicrobieni.

ATENŢIONĂRI ŞI MĂSURI DE PRECAUŢIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Măsuri de siguranţă

•	    ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine 
umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultaţi secţiunea REACTIVI 
a acestui prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi certitudinea că produsele derivate din surse umane sau 
microorganisme inactive nu vor transmite infecţia. Prin urmare, 
toate materialele de origine umană ar trebui considerate potenţial 
infecţioase. Este recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să 
fie tratate în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni 
cu transmitere sanguină7. Nivel de biosiguranţă 28 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă9,10 ar trebui folosite pentru materiale 
care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi infecţioşi.

•	 Conjugatul conţine plasmă umană care este non-reactivă pentru 
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2 şi anti-HCV.

•	 Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică următoarelor 
componente:

	• Microparticule
	• Conjugat
	• Soluţie tampon de spălare auxiliară

ATENŢIONARE: Conţine metilizotiazolinonă
H317 Poate cauza o reacţie alergică a pielii. 
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru contaminată în 

afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte  

de protecţie/echipament de protecţie a ochilor / 
echipament de protecţie a feţei.

Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălaţi cu multă 

apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie cutanată:  

consultaţi medicul.
P363 Spălaţi îmbrăcămintea contaminată, înainte de 

reutilizare.

Acest material şi recipientul acestuia trebuie eliminate în siguranţă.
•	 Urmați reglementările locale privind eliminarea substanțelor chimice 

conform locației dumneavoastră precum și recomandările din Fișa cu 
Date de Securitate pentru a determina modalitatea sigură de eliminare 
a acestui produs.

•	 Pentru cele mai recente informații privind pericolele, consultați Fișa cu 
Date de Securitate a acestui produs.

•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.

•	 Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, Consultaţi Manualul de operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

Măsuri de siguranţă privind manipularea
•	 Nu folosiţi kit-urile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
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•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II în sistem, flaconul de microparticule trebuie 
să fie amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au 
sedimentat în timpul transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare 
ale microparticulelor, consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura 
de testare a acestui prospect.

•	 Septum-urile TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea, precum şi pentru a asigura integritatea 
reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantată 
în cazul în care septum-ul nu este utilizat în conformitate cu 
instrucţiunile din acest prospect.

•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci când 
introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără capac.

	• La manipularea flacoanelor de conjugat, schimbaţi mănuşile care 
au intrat în contact cu ser sau plasmă umană, întrucât introducerea 
de IgG sau IgM uman va avea ca rezultat un conjugat neutralizat.

	• După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv, nu 
întoarceți flaconul deoarece acest lucru va duce la scurgeri de 
reactiv şi poate compromite rezultatele testului.

	• De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au niciun 
efect asupra eficacităţii testului.

•	 Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 7.

Instrucţiuni privind depozitarea

•	 Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative II trebuie 
depozitat la temperaturi de 2-8°C în poziţie verticală şi poate fi utilizat 
imediat după scoaterea din unitatea de depozitare 2-8°C.

•	 Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

•	 Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative II poate fi depozitat 
în aparatul ARCHITECT i System timp de maximum 30 de zile. După 
30 de zile, kitul de reactivi poate fi eliminat. Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului petrecut în aparat, consultaţi Manualul de 
operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT 
i System. În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i 
la 2-8°C (cu septum şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru 
reactivii depozitaţi în afara analizorului, este recomandat ca aceştia 
să fie păstraţi în tăviţele şi cutiile originale pentru a rămâne în poziţie 
verticală. În cazul în care flaconul de microparticule nu rămâne în 
poziţie verticală (cu un septum instalat) pe durata depozitării la 
rece în afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru 
informaţii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultaţi Manualul 
de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate sunt invalide iar probele trebuie retestate. 
Poate fi necesară recalibrarea testului. Pentru informaţii privind depanarea, 
consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 10.

PROCEDURA DE INSTALARE
•	 Fişierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative II (număr test 628) 

trebuie instalat pe aparatul ARCHITECT i System înainte de efectuarea 
testului.

•	 Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemului ARCHITECT, Secţiunea 2.

•	 Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT.

PRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
Tipuri de probe
•	 Tuburile de colectare a probei menţionate mai jos au fost verificate 

pentru utilizarea cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II. Alte tuburi 
de colectare a probei nu au fost verificate pentru acest test.

	• Ser uman (inclusiv ser recoltat în tuburi cu separator de ser)
	• Plasmă umană recoltată în:

	• Heparină de litiu 	• Heparină de sodiu
	• Dipotasiu EDTA 	• CPD
	• Tripotasiu EDTA 	• CPDA-1
	• Citrat de sodiu 	• ACD
	• Tuburi cu separator de 

plasmă (heparină de litiu)
	• Oxalat de potasiu/ 

plasmă cu fluorură de sodiu

•	 Performanța nu a fost stabilită pentru utilizarea de fluide corporale, 
altele decât serul sau plasma umană.

•	 Performanța a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 
sânge (probe recoltate post-mortem, absenţa ritmului cardiac), pentru 
detalii, consultaţi secţiunea TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE 
SÂNGE.

•	 Anticoagulanţii lichizi pot avea un efect de diluţie ce duce la 
concentraţii mai mici pentru probele individuale ale pacienţilor.

•	 Aparatul ARCHITECT i System nu are capacitatea de a verifica tipul 
probei. Este responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt 
folosite tipuri de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

	• inactivate termic
	• în amestec
	• extrem de hemolizate
	• contaminare microbiană evidentă

•	 Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să 
conţină fibrină, globule roşii sau alte tipuri de particule. Probele de ser 
de la pacienţi ce primesc terapie anticoagulantă sau trombolitică pot 
conţine fibrină din cauza formării incomplete de cheaguri.

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele de ser are 
loc înainte de centrifugare. În cazul în care proba este centrifugată 
înainte de formarea unui cheag complet, prezenţa fibrinei poate 
determina rezultate eronate.

•	 Întrucât probele de la pacienţii tratați cu heparină pot fi parţial 
coagulate şi pot apărea rezultate eronate din cauza prezenţei fibrinei, 
extrageţi proba înainte de terapia cu heparină.

•	 Manipulaţi cu atenţie probele pacientului pentru a evita contaminarea 
încrucişată. Se recomandă utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru 
pipete de unică folosinţă.

•	 Pentru rezultate optime, inspectaţi toate probele pentru a nu conţine 
bule. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de 
analiză. Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a 
preveni contaminarea încrucişată.

•	 Nu au fost observate diferenţe de performanţă calitativă între 
controalele experimentale şi probe non-reactive sau reactive cu nivele 
ridicate de bilirubină conjugată sau neconjugată (20 mg/dL), trigliceride 
(3000 mg/dL), proteine (12 g/dL) sau hemoglobină (500 mg/dL).

Pregătirea pentru analiză
•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 

tuburile de colectare a serului şi plasmei. Separarea gravitaţională nu 
este suficientă pentru pregătirea probei.

•	 Pregătiţi probele congelate după cum urmează:
	• Probele congelate trebuie decongelate complet înainte de 

amestecare.
	• Amestecaţi bine probele decongelate prin întoarcere de 10 ori sau 

prin centrifugare la viteză mică. Inspectaţi vizual probele. Dacă 
se observă depuneri sau stratificare, continuaţi să amestecaţi 
până când omogenizarea este vizibilă. Dacă probele nu sunt 
amestecate bine, pot să apară rezultate inconsistente.

	• Centrifugaţi probele amestecate conform descrierii de mai jos.
•	 Pentru a asigura coerența rezultatelor, probele trebuie să fie transferate 

într-un un tub de centrifugare şi centrifugate la > 10.000 RCF (forţă 
centrifugală relativă) timp de 10 minute înainte de testare în cazul în 
care

	• conţin fibrină, globule roşii sau alte impurităţi sau
	• au fost congelate şi decongelate.

•	 Probele centrifugate cu un strat lipidic în partea superioară trebuie 
transferate într-o cupă de probă sau într-un tub secundar. Trebuie să 
aveţi grijă să transferaţi numai proba, fără material lipemic.

•	 Transferaţi proba clară într-un recipient de recoltare sau un tub 
secundar pentru testare.
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Depozitare
•	 Probele pot fi stocate în sau în afara cheagului, hematiilor sau gelului 

separator timp de
	• maximum 24 de ore la temperatura ambiantă sau
	• până la 6 zile la temperaturi de 2-8°C.

•	 Dacă testarea va fi amânată mai mult de 6 zile, eliminaţi serul sau 
plasma din cheag, hematii sau gel separator şi depozitaţi la - 20°C sau 
la temperaturi mai scăzute.

•	 Evitaţi mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare.

Transportul
•	 Înainte de transport, se recomandă ca probele să fie eliminate din 

cheag, hematii sau gel separator.
•	 Atunci când efectuaţi transportul probelor, ambalaţi şi etichetaţi 

probele în conformitate cu prevederile statale, federale şi internaţionale 
referitoare la transportul probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Probele pot fi transportate la temperatura ambiantă, la 2-8°C (gheaţă 
umedă), sau congelate (gheaţă uscată). Nu depăşiţi limitele de 
depozitare indicate mai sus.

TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE SÂNGE
•	 Performanța a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 

sânge (probe recoltate post-mortem, absenţa ritmului cardiac) care 
au fost recoltate la cel mult 24 de ore de la deces11. 

•	 Testarea probelor cadaverice de sânge de la pacienţii cu diluţie a 
plasmei ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de sânge sau a coloizilor 
în decurs de 48 de ore sau > 2000 mL de cristaloizi în decurs de 
1 oră (sau orie combinaţie a acestora) înainte de recoltarea probelor 
nu a fost validată.

•	 Urmaţi standardele generale şi/sau reglementările privind recoltarea, 
depozitarea şi manipularea.

•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de colectare a serului sau plasmei. După centrifugarea iniţială, 
transferaţi supernatantul într-un tub de centrifugare şi centrifugaţi la 
≥ 10.000 RCF (forţă centrifugală relativă) timp de 10 minute. Dacă 
probele nu sunt procesate direct după centrifugarea iniţială, se 
recomandă eliminarea supernatantului din cheag sau hematii până la 
procesarea ulterioară.

•	 Probele cadaverice de sânge pot fi depozitate timp de cel mult 6 zile 
la temperaturi de 2-8°C sau maximum 24 de ore la temperaturi de 
15-30°C după recoltare.

•	 Nu au fost observate diferenţe calitative între probele cadaverice de 
sânge (non-reactive sau reactive cu alte substanțe adăugate) când au 
fost supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate 
acestea, evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

PROCEDURĂ
Materiale furnizate
•	 Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative II 2G22

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 ARCHITECT i System 
•	 Fişierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative II poate fi obţinut 

de pe:
	• CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay care poate fi găsit pe  

www.abbottdiagnostics.com
	• CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay

•	 2G22-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibratori
•	 2G22-10 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Controale sau alte materiale 

de control
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a pipeta volumele 

specificate.
Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreținere, consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi ARCHITECT 

HBsAg Qualitative II pe sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie 
amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului. După ce microparticulele au fost încărcate 
pentru prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.

	• Întoarceți flaconul de microparticule de 30 de ori.
	• Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că microparticulele 

sunt resuspendate. În cazul în care microparticulele sunt încă 
depuse pe flacon, continuaţi să inversaţi flaconul până când 
microparticulele au fost complet resuspendate.

	• În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în suspensie, 
NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul Abbott.

	• După ce microparticulele sunt resuspendate, aşezaţi un septum 
pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la introducerea septumului 
pe flacon, consultaţi secţiunea Măsuri de siguranţă  privind 
manipularea a acestui prospect.

•	 Încărcaţi kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative II pe 
ARCHITECT i System.

	• Verificaţi dacă că toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
	• Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate flacoanele de 

reactivi.
•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

	• Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 6.

•	 Comandaţi testele.
	• Pentru informaţii privind comandarea probelor şi a controalelor şi 

pentru procedurile generale de operare, consultaţi Manualul de 
operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Volumul minim de probă este calculat de sistem şi este imprimat pe 
raportul Listă de comenzi. Nu se pot analiza mai mult de 10 probe 
identice din aceeași cupă de probă. Pentru a minimiza efectele 
evaporării, verificaţi dacă există o cantitate corespunzătoare în cupa 
de probă înainte de efectuarea testului.

	• Prioritate: 125 μL pentru primul test HBsAg Qualitative II plus 
75  µL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative II din 
aceeaşi cupă de probă.

	• ≤ 3 ore în aparat: 150 μL pentru primul test HBsAg Qualitative II 
plus 75  µL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative II din 
aceeaşi cupă de probă.

	• > 3 ore în aparat: înlocuiţi cu o probă proaspătă (probe de la 
pacient, controale şi calibratori). 

	• În cazul în care utilizează tuburi primare sau tuburi de alicotare, 
utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că există o 
cantitate suficientă de probă.

•	 Pregătiţi calibratorii și controalele.
	• Amestecaţi calibratorii şi controalele ARCHITECT HBsAg 

Qualitative II prin întoarcerea uşoară a flaconului înainte de 
utilizare. 

	• Pentru a îndeplini cerinţele de volum recomandat pentru calibratorii 
şi controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II, ţineţi flacoanele 
vertical, apoi pipetaţi 11 picături din fiecare calibrator şi 6 picături 
din fiecare control în fiecare cupă de probă corespunzătoare.

	• Urmaţi instrucţiunile producătorului pentru prepararea materialului 
de control disponibil în comerţ.

•	 Încărcarea probelor
	• Pentru informaţii privind încărcarea probelor în aparat, consultaţi 

Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 5.
•	 Apăsaţi RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de funcţionare, 

consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 3.
•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze  

întreţinerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de operare a 
sistemului ARCHITECT, Secţiunea 9. Efectuaţi întreţinerea mai frecvent 
atunci când este necesar, în funcţie de procedurile de laborator.

Procedura de diluţie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Calibrarea
•	 Pentru a efectua calibrarea ARCHITECT HBsAg Qualitative II, testaţi 

calibratorii 1 şi 2 în 3 repetări. Calibratorii trebuie să fie încărcaţi 
prioritar.

•	 O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie să fie testată 
pentru a evalua calibrarea testului.

	• Comandaţi controalele conform descrierii din secţiunea Procedură 
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de testare.
	• Asiguraţi-vă că valorile de testare pentru control sunt în intervalele 

specificate în prospectul controlului.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT HBsAg Qualitative II este acceptată 

şi stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:

	• Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou de lot.
	• Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Secţiunea 6.

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
Cerinţa recomandată pentru controlul testului ARCHITECT HBsAg 
Qualitative II este ca o singură probă pentru fiecare control să fie testată 
o dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile de control al calităţii din laboratorul dumneavoastră impun 
utilizarea mai frecventă a controalelor pentru a verifica rezultatele 
testelor, urmaţi acele proceduri. Controalele suplimentare pot fi testate 
în conformitate cu reglementările locale, naţionale şi/sau federale sau 
cerinţele de acreditare şi politica de control al calităţii a laboratorului 
dumneavoastră.
Valorile de control trebuie să fie în intervalele acceptabile specificate 
în prospectul controlului. Dacă rezultatul unui control este în afara 
intervalului specificat, orice rezultate ale testului generate după ultimele 
rezultate acceptabile ale controlului trebuie evaluate pentru a determina 
dacă rezultatele testului au fost afectate negativ. Rezultatele testelor 
afectate negativ sunt nevalide iar probele trebuie retestate. Pentru 
informaţii privind depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 10.

Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B. Testul 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II aparţine grupului de metodă 5, cu 
excepţia sensibilității funcţionale.

REZULTATE
Calcule
•	 ARCHITECT i System calculează rezultatul pentru testul ARCHITECT 

HBsAg Qualitative II folosind raportul dintre proba RLU şi cut-off 
(limită) RLU (S/CO) pentru fiecare probă şi control.

	• Cut-off (limită) RLU = (0,0575 x valoare medie 
RLU Calibrator 1) + (0,8 x valoare medie RLU Calibrator 2)

	• S/CO = Probă RLU/Cut-off (limită) RLU

Interpretarea rezultatelor
Rezultat iniţial ARCHITECT HBsAg Qualitative II

Rezultat iniţial (S/CO)
Interpretare 
instrument

Procedura de 
retestare

< 1,00 NON-REACTIV Nu este necesară 
retestarea.

≥ 1,00 REACTIV Retestare în duplicat.

•	 Probele iniţiale reactive necesită retestarea. Probele care conţin 
particule în suspensie trebuie centrifugate din nou, în conformitate cu 
indicaţiile din secţiunea PRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ din acest prospect.

Rezultatele retestării ARCHITECT HBsAg Qualitative II
Interpretare 
instrument Clasificarea probei
Ambele rezultate sunt 
non-reactive

Probe considerate negative pentru HbsAg.

Unul sau ambele rezultate 
sunt non-reactive

Probă considerată reactivă în mod repetat; 
confirmaţi folosind un test de neutralizare.*

*	 Este recomandat testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory.

•	 Confirmaţi probele ce au fost reactive în mod repetat folosind un test 
de neutralizare (ex: ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory) 
înainte de a comunica pacientului statusul HbsAg.

Pentru detalii privind configurarea ARCHITECT i System pentru a utiliza 
interpretări incerte (grayzone), consultaţi Manualul de operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 2. Interpretările incerte (grayzone) reprezintă 
parametrii editabili şi trebuie utilizate conform cerinţelor utilizatorului.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă 

(flag-uri). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-uri) ce 
pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

LIMITĂRILE PROCEDURII
•	 În cazul în care rezultatele ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt 

incompatibile cu dovezile clinice, se recomandă teste suplimentare 
pentru confirmarea rezultatelor.

•	 În scopuri de diagnostic, rezultatele trebuie utilizate împreună cu 
istoricul pacienţilor şi cu alţi markeri de hepatită pentru diagnosticarea 
infecţiei acute şi cronice.

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot conţine 
anticorpi umani anti-şoarece (HAMA).12,13 Probele care conţin HAMA 
pot produce valori anormale atunci când sunt testate cu kituri de 
testare cum ar fi ARCHITECT HBsAg Qualitative II care utilizează 
anticorpi monoclonali de şoarece.12

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu imunoglobulinele 
reactivului, interferând cu testele imunologice in vitro.14 Pacienţii 
expuşi în mod curent la animale sau la produsele din ser animal 
pot fi predispuşi la această interferenţă şi pot fi observate rezultate 
anormale. Informaţii suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.

•	 Consultaţi secţiunea PRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ a acestui prospect pentru limitările probei.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Toate studiile de performanţă au fost efectuate folosind ARCHITECT 
i2000 / i2000SR Systems. În plus, precizia în cadrul laboratorului, 
sensibilitatea analitică şi studiile de seroconversie au fost efectuate 
utilizând ARCHITECT i1000SR.
Rezultatele testului obţinute în laboratoarele individuale pot fi diferite faţă 
de datele prezentate.

Precizie
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput cu o imprecizie 
≤ 10% în cadrul laboratorului, CV (Total) pentru controlul pozitiv şi panelul 
redus pozitiv şi o abatere standard (SD) de ≤ 0,10 S/CO pentru panelul 
ridicat negativ.
Precizie în cadrul laboratorului
A fost efectuat un studiu pe baza instrucțiunilor Comitetului Naţional 
pentru Standarde Clinice de Laborator (NCCLS) din documentul EP5-A2.15 
Testarea a fost realizată folosind 3 loturi de reactiv ARCHITECT HBsAg 
Qualitative II, calibratori şi controale şi 4 instrumente. Au fost testate două 
controale şi două paneluri cu un minim de 2 repetări la 2 intervale de timp 
separate pe zi timp de 20 de zile. Fiecare lot de reactivi a folosit o singură 
curbă de calibrare pe durata întregului studiu. Intervalele pentru toate 
instrumentele şi loturile de reactivi utilizate sunt rezumate în următorul 
tabel.

Probă n

Medie  
Interval 
S/CO

În cadrul aceleiași 
măsurători  

Interval

Interval precizie 
(totală) în cadrul 

laboratorului

SD %CV SD %CV
Control  
negativ 956 0,15 - 0,18 0,012 - 0,016 NA 0,014 - 0,030 NA

Control  
pozitiv 958 3,26 - 3,45 0,056 - 0,082 1,7 - 2,5 0,072 - 0,103 2,1 - 3,2

Panel 
ridicat 
negativ

955 0,71 - 0,77 0,021 - 0,024 NA 0,025 - 0,033 NA

Panel 
redus 
pozitiv

956 1,17 - 1,27 0,026 - 0,040 2,1 - 3,4 0,029 - 0,048 2,3 - 4,1

NA = Nu se aplică
Reproductibilitatea sistemului
Un studiu de precizie efectuat timp de 5 zile a fost efectuat pentru testul 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II pe baza directivelor Institutului pentru 
Standarde Clinice și de Laborator (CLSI) din documentul EP15-A2.16 

Testarea a fost realizată în 3 centre clinice folosind câte 3 loturi de 
reactivi, calibratori şi controale ARCHITECT HBsAg Qualitative II în fiecare 
unitate. Au fost testate două controale şi 2 paneluri cu 4 repetări la 2 
intervale de timp separate pe zi timp de 5 de zile. Datele sunt prezentate 
pe scurt în tabelul următor.
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Probă n

Medie 
totală 
S/CO

În cadrul 
aceleiași 

măsurători În cursul zilei

Precizie 
(totală) 

în cadrul 
laboratorului

SD %CV SD %CV SD %CV
Control  
negativ 360 0,17 0,028 NA 0,031 NA 0,031 NA

Control
pozitiv 360 3,45 0,066 1,9 0,070 2,0 0,073 2,1

Panel ridicat 
negativ 360 0,77 0,037 4,8 0,061 7,9 0,061 7,9

Panel redus 
pozitiv 360 1,28 0,066 5,1 0,066 5,1 0,066 5,1

NA = Nu se aplică
Specificitate
Probe de la donatori de sânge
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a avea o 
specificitate > 99,5% pentru probele recoltate de la donatorii de sânge.
În trei centre externe a fost efectuat un studiu pe un total de 5401 probe 
de ser şi plasmă recoltate de la două centre de donare a sângelui. Pentru 
1 probă care a fost testată ca iniţială şi repetat reactivă pe ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II, prezenţa HBsAg a fost confirmată prin neutralizare 
specifică cu anti-HBs. Specificitatea în ce priveşte cei 5400 de donatori 
de sânge rămaşi a fost evaluată ca fiind 99,91% (5395/5400) cu o 
prevalenţă prezumtivă zero a infecţiei cu HBV. Datele sunt prezentate pe 
scurt în tabelul următor.

Categoria n
IRa 
(%)

RRa 
(%) Specificitate

Interval de 
încredere de 95%

Total  
donatori 
de sânge

5401b 7  
(0,13%)

6 
(0,11%)

99,91% 
(5395/5400) 99,78% - 99,97%

Plasmă 
de la 
donatori 
de 
sânge

2700 4  
(0,15%)

3 
(0,11%)

99,89% 
(2697/2700) 99,68% - 99,98%

Ser de 
la 
donatori 
de 
sânge

2701b 3  
(0,11%)

3 
(0,11%)

99,93% 
(2698/2700) 99,73% - 99,99%

a	 IR = Iniţial reactiv, RR = Repetat reactiv
b	 O probă confirmată ca fiind pozitivă.
Probe diagnostic
A fost efectuat un studiu folosind un număr total de 1499 pacienţi 
diagnosticaţi selectați în mod aleatoriu, inclusiv probe de la pacienţi 
spitalizaţi şi hemodializaţi. Pentru 16 probe care au fost testate ca iniţiale 
şi repetat reactive pe ARCHITECT HBsAg Qualitative II, prezenţa HBsAg 
a fost confirmată prin neutralizare specifică cu anti-HBs. Specificitatea în 
ce priveşte cele 1483 de probe de diagnostic rămase a fost evaluată ca 
fiind 99,93% (1482/1483) cu o prevalenţă prezumtivă zero a infecţiei cu 
HBV. Datele sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.

Categoria n
IRa 
(%)

RRa 
(%) Specificitateb

Interval de 
încredere de 95%

Diagnostic 
general 1499c 18 

(1,20%)
17 

(1,13%)
99,93% 

(1482/1483) 99,62% - 100,00%

Spitalizaţi/
Diagnostice 999d 12 

(1,20%)
11 

(1,10%)
99,90% 

(988/989) 99,44% - 100,00%

Hemodializă 500e 6  
(1,20%)

6 
(1,20%)

100,00% 
(494/494) 99,26% - 100,00%

a	 IR = Iniţial reactiv, RR = Repetat reactiv
b	 A fost observat un rezultat anormal, iar specificitatea a fost de 99,93% 

(1481/1482) cu această probă exclusă.
b	 Şaisprezece probe confirmate ca pozitive.
b	 Zece probe confirmate ca pozitive.
b	 Şase probe confirmate ca pozitive.

Sensibilitate
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a arăta  
performanța sensibilității, care este mai mare decât sau egală cu limita 
inferioară a intervalului de încredere de 95% pentru un test HbsAg 
disponibil pe piaţă, folosind aceeaşi populaţie de probe pozitive HbsAg.

Pentru 402 de probe pozitive HBsAg recoltate de la pacienţii evaluaţi în 
cadrul acestui studiu, cu stadiu necunoscut al bolii, limita inferioară a 
intervalului de încredere de 95% pentru testul HbsAg disponibil pe piaţă a 
fost de 99,09%. În cadrul acestui studiu, sensibilitatea testului ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II a fost de 100,00% (402/402).
Acest test a fost evaluat suplimentar prin testarea unui total de 126 de 
probe pre-selectate de la pacienți cu infecţii cu HBV acute şi cronice.

Categorie 
probă

Număr  
de  

probe

Număr  
de rezultate 

pozitive

Sensibilitate 
clinică

(%)

95% 
Interval 

de încredere 
(%)

Pacienţi  
cu infecţie 
HBV acută*

8 8 100,00 (63,06, 100,00)

Pacienţi  
cu infecţie 
HBV 
cronică**

118 118 100,00 (96,92, 100,00)

Total 126 126 100,00 (97,11, 100,00)

*	 Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM şi 
negative pentru anti-Hbs cu testele disponibile pe piaţă.

**	Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total şi negative pentru 
anti‑HBc IgM şi anti-HBs cu testele disponibile pe piaţă.

Sensibilitate analitică
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a avea 
o valoare a sensibilităţii analitice care este mai mică decât sau egală 
cu limita inferioară a intervalului de încredere de 95% în jurul valorii 
medii a sensibilităţii analitice a unui test HBsAg disponibil pe piaţă. 
Sensibilitatea analitică a fost evaluată folosind diluţii seriale ale celui de-al 
doilea standard internaţional OMS (WHO) pentru HBsAg (subtip adw2, 
genotip A, Cod NIBSC 00/588). Diluţiile au variat între 0,010 şi 0,5 IU/mL. 
Plasma/serul uman(ă) negativ(ă) recalcificat(ă) a(au) fost utilizat(ă) ca 
diluent şi au reprezentat proba de 0 IU/mL. Diluţiile au fost testate cu 3 
loturi de reactivi, pe 3 tipuri de aparate (1 i2000SR, 1 i2000 şi 1 i1000SR). 
În cadrul acestui studiu, limita inferioară a intervalului de încredere de 95% 
pentru testul HbsAg disponibil pe piaţă a fost de 0,021 IU/mL. Rezultatele 
sensibilităţii analitice pentru ARCHITECT HBsAg Qualitative II, calculate 
prin regresie liniară, au variat între 0,017 şi 0,022  IU/mL. Sensibilitatea 
analitică medie a variat între 0,019 şi 0,020 IU/mL, în funcție de tipul de 
instrument.
Specificitatea analitică
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II a fost evaluat pentru potenţialul 
de reactivitate încrucişată pe probele recoltate de la pacienţii cu afecţiuni 
medicale care nu au legătură cu infecţia HBV. A fost testat un total de 
294 de probe din 28 de categorii diferite. Două sute nouăzeci de probe au 
fost non-reactive şi 4 probe au fost reactive în urma testelor ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II şi a testelor HbsAg disponibile pe piaţă. Toate cele 4 
probe reactive au fost confirmate ca fiind pozitive cu testul ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II Confirmatory şi cu testele de confirmare HbsAg 
disponibile pe piaţă. Datele sunt prezentate pe scurt prin interpretare 
finală în tabelul următor.
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Test HBsAg disponibil pe 
piaţă

Non-reactiv Reactiv
ARCHITECT 

HBsAg 
Qualitative II

ARCHITECT 
HBsAg 

Qualitative II
Categoria n NRa Ra NRa Ra

Citomegalovirus (CMV) 10 10 0 0 0
Virus Epstein-Barr (EBV) 10 10 0 0 0
Pacienţi cu transfuzii multiple 10 10 0 0 0
Virusul hepatitei A (HAV) 10 10 0 0 0
Anticorpii umani anti-şoarece 
(HAMA) pozitivi 15 15 0 0 0

Virusul hepatitei C (HCV) 10 10 0 0 0
Virusul imunodeficienţei umane 
(HIV-1) 10 10 0 0 0

Hepatită autoimună 10 10 0 0 0
Virusul imunodeficienţei umane 
(HIV-2) 17 14 0 0 3

Boala ficatului gras 10 10 0 0 0
Virus Herpes Simplex (HSV) 10 10 0 0 0
Carcinom hepatocelular 10 10 0 0 0
Virusul limfotropic-T uman  
(HTLV-1/2) 9 9 0 0 0

T. pallidum 2 2 0 0 0
N. gonorrhea 9 9 0 0 0
C. trachomatis 7 7 0 0 0
T. cruzi 10 10 0 0 0
Factor Reumatoid (RF) 10 10 0 0 0
Anticorpi antinucleari (ANA) 10 10 0 0 0
Primul trimestru de sarcină 15 15 0 0 0
Al 2-lea trimestru de sarcină 15 14 0 0 1
Al 3-lea trimestru de sarcină 15 15 0 0 0
Femei multipare 10 10 0 0 0
Gamopatie monoclonală IgM 10 10 0 0 0
Gamopatie monoclonală IgG 10 10 0 0 0
Mielom multiplu 10 10 0 0 0
Pacienţi care au făcut vaccinul 
antigripal 10 10 0 0 0

Pacient cu hemodializă 10 10 0 0 0
Total 294 290 0 0 4
a	 NR = Non-reactiv, R = Reactiv
Sensibilitatea la seroconversie
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a avea o 
sensibilitate la seroconversie care este mai bună decât sau echivalentă 
cu sensibilitatea la seroconversie a unui test HBsAg disponibil pe piaţă. 
Pentru a determina sensibilitatea la seroconversie, 30 de panele de 
seroconversie HBV disponibile pe piaţă au fost testate folosind testele 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II şi ARCHITECT HBsAg Qualitative II 
Confirmatory. Rezultatele au fost comparate cu un test HBsAg disponibil 
pe piaţă, iar datele reprezentative de pe 6 panele sunt rezumate în 
următorul tabel.

ID panel

Zile de 
la prima 

sângerare

ARCHITECT HBsAg 
Qualitative II S/CO

Test HBsAg S/CO 
disponibil pe piaţă

Reactiv ≥ 1,00 S/CO Reactiv ≥ 1,00 S/CO

6271

0 0,31 0,39
3 0,74 0,70
7 1,88 1,81

12 14,41 9,49
18 113,86 56,70

PHM 925

0 0,59 0,64
4 1,32 0,91
8 2,48 1,87

14 5,69 4,10
17 6,72 3,46

PHM 930

0 0,50 0,41
3 4,95 2,28
8 43,38 19,73

12 124,59 47,42
15 321,30 112,32

PHM 933

2 0,79 0,69
7 4,01 2,26
9 9,07 4,85

16 45,03 22,30
144 2715,52 823,14

6273

0 0,17 0,72
3 0,16 0,39
7 0,25 0,55

14 1,05 1,02
25 20,99 13,84
30 158,83 73,40

11002

0 0,36 0,42
2 0,49 0,60
7 1,59 1,55
9 2,40 2,08

35 1612,66 379,66
39 403,92 232,20

Detectarea antigenului HBsAg mutagen
Spre deosebire de alte virusuri ADN, virusul hepatitei B virus se multiplică 
prin transcriere inversă. Procesul de transcriere inversă nu are capacitatea 
de corecţie; prin urmare, HBV este supus unei rate de mutaţie de 10 ori 
mai mare decât rata de mutaţie a altor virusuri ADN.17 Anumite mutaţii 
pot cauza modificări în structura antigenă a HbsAg, rezultând epitopi care 
nu mai sunt recunoscuţi de anti-HBs. Au fost raportate mutaţii HBsAg 
la o varietate largă de populaţii de pacienţi, inclusiv donatori de sânge, 
pacienţi vaccinați, pacienţi cu dializă renală, pacienţi cu transplant 
hepatic ortotopic, copii născuţi de mame HBsAg pozitive şi pacienţi supuşi 
tratamentului cu analogi nucleozidici pentru HBV.17-24 Mutaţiile HBsAg 
pot avea rezultate mai puţin favorabile pentru anumiţi pacienţi17,18,20 şi 
rezultate fals negative cu anumite teste HbsAg.17-19
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Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a avea o 
capacitate mai bună de a detecta (ca reactiv) mutaţiile HBsAg Thr-123-Ala 
şi de a avea aceeaşi capacitate sau o capacitate mai bună de a detecta 
(ca reactiv) alte mutaţii HBsAg atunci când se realizează o comparaţie 
cu testul comparativ. A fost obţinut un panel de 9 probe HBsAg mutagene 
recombinante. Fiecare componentă de pe panel a fost diluată cu plasmă 
umană negativă recalcificată la valori S/CO de 2,0 ± 0,5 şi testată cu 
testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II şi un test comparativ. Datele sunt 
prezentate pe scurt în tabelul următor.

Mutagen

Interpretare finală
ARCHITECT HBsAg 

Qualitative II
HBsAg disponibil pe 

piaţă
Gln-129-His Reactiv repetat Reactiv repetat
Met-133-Leu Reactiv repetat Reactiv repetat
Asp-144-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
Gly-145-Arg Reactiv repetat Reactiv repetat
Thr-123-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
P142L+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
P142S+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
122NT Reactiv repetat Reactiv repetat
122RA Reactiv repetat Reactiv repetat

Detecţie genotip HBV
Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II este conceput pentru a detecta 
genotipurile HBV A până la F şi H. A fost efectuat un studiu pentru a 
evalua capacitatea testului ARCHITECT HBsAg Qualitative II de a detecta 
diferite genotipuri HBV prin testarea unui panel cu genotipuri disponibil pe 
piaţă care conţine genotipurile A până la F şi H. Au fost testaţi 18 membri 
de pe panel (câte 3 membri pentru: A, B, C, D şi E; 2 membri pentru F şi 
1 membru pentru H) folosind testele ARCHITECT HBsAg Qualitative II şi 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory. Toate genotipurile au fost 
reactive cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II şi confirmate pozitive 
cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory.

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ PENTRU TESTAREA 
PROBELOR CADAVERICE
Reproductibilitate
Douăzeci și cinci de probe de la donatori de ser și plasmă decedați și 
24 de probe de la donatori vii de ser și plasmă au fost îmbogățite cu 
plasmă umană reactivă pentru HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv 
scăzut. Fiecare probă a fost testată o dată pe zi pe parcursul a 6 zile cu 3 
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit. Au fost determinate 
valorile %CV total.

Totala

Categorie 
probă

Nr. de 
retestări Media S/CO SD %CV

Cadaveric 450 2,74 0,110 4,0
Donator viu 432 2,77 0,110 4,0
a 	Variabilitatea totală conține componentele de varianță între probe, între 

loturi și între lot și probă.

Specificitate
Specificitatea a fost determinată prin testarea a 63 de probe cadaverice 
de ser și plasmă și 65 de probe de ser și plasmă de la donatori vii. Fiecare 
probă a fost testată o dată pe fiecare dintre cele 3 loturi de ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II Reagent Kit. O probă cadaverică a fost înlăturată din 
calculul specificității. Această probă a fost reactivă în mod repetat pe 3 
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit și confirmată ca 
fiind pozitivă prin neutralizare specifică cu anti-HBs (testul ARCHITECT 
HBsAg Qualitative II Confirmatory). Specificitatea pentru cele 62 de probe 
cadaverice rămase a fost evaluată și rezumată în următorul tabel.

Categorie 
probă Lot n Non-reactiv

Repetat 
reactiv

Specificitate  
(95% CI)

Cadaveric Lot 1 63a 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)

Lot 2 63a 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)

Lot 3 63a 62 1 100.00% (62/62)
(94,22 - 100,00)

Donator viu Lot 1 65 65 0 100.00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

Lot 2 65 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

Lot 3 65 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)

a O probă confirmată pozitivă, a fost scoasă din calcul.

Sensibilitate analitică
Probele de ser și plamă cadaverice precum și probele de ser și plasmă 
de la donatori vii au fost îmbogățite cu plasmă umană reactivă pentru 
HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv scăzut și probe cu nivel 
reactiv ridicat. Fiecare probă a fost testată o dată cu fiecare dintre cele 3 
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit. Toate probele au 
fost reactive cu toate cele 3 loturi de reactiv. (100% Sensibilitate).

Categorie 
probă Nivel analit Lot

Număr de 
probe Media S/CO

Cadaveric Pozitiv scăzut Lot 1 52 2,65
Lot 2 52 2,56
Lot 3 52 2,57

Pozitiv ridicat Lot 1 52 6,68
Lot 2 52 6,32
Lot 3 52 6,33

Donator viu Pozitiv Scăzut Lot 1 54 2,74
Lot 2 54 2,68
Lot 3 54 2,65

Pozitiv ridicat Lot 1 54 6,78
Lot 2 54 6,48
Lot 3 54 6,44
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HBsAg Qualitative II 
Controls
Instrucțiunile trebuie urmate cu atenție. Certitudinea rezultatelor 
testului nu poate fi garantată dacă există deviații de la aceste 
intrucțiuni.
DOMENIU DE UTILIZARE
Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt utilizate pentru 
estimarea preciziei testului și detectarea deviațiilor analitice sistematice 
ale ARCHITECT i System atunci când acesta este folosit pentru detecția 
calitativă și confirmarea prezenței antigenului de suprafață (HBsAg) 
al hepatitei B în serul și plasma umane utilizând kit-urile de reactiv 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II și HBsAg Qualitative II Confirmatory. 
Consultați prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative II și 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory precum și Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informații suplimentare.
CONȚINUT
2 flacoane (8,0 mL fiecare) de controale ARCHITECT HBsAg Qualitative 
II. Controlul negativ (   ) conține plasmă umană recalcifiată. 
Substanțe conservante: ProClin 950 și azidă de sodiu. Controlul pozitiv  
( ) conține HBsAg uman purificat inactiv (subtip ad/ay) în 
tampon fosfat cu plasmă umană și stabilizatori proteici (albumină serică 
bovină). Substanțe conservante: ProClin 300 şi ProClin 950.
Controalele sunt în următoarele intervale:

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II:

Control Culoare

S/CO
Valoare țintă Interval

Natural N/A ≤ 0,85

 Albastru* 3,50 1,75 - 5,25
*	 Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory:
HBsAgQ2 C2 S/CO**

Control Culoare
Valoare 

țintă Interval
% Neutralizare

 Albastru* 3,31 1,65 - 4,96 ≥ 50%
*	 Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9
**	O valoare țintă și un interval nu sunt definite pentru HBsAgQ2 C1 S/CO.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	    ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine 
umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultați secțiunea CONȚINUT 
a acestui prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi certitudinea că produsele derivate din surse umane sau 
microorganisme inactive nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate 
materialele de origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. 
Este recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină1. Nivel de biosiguranţă 22 sau ar trebui folosite 
alte practici corespunzătoare de biosiguranţă 3,4 pentru materiale care 
conţin sau sunt supectate că ar conţine agenţi infecţioşi.

•	 Controlul negativ conține plasmă umană ce este non-reactivă pentru 
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV și anti-HBs.

•	 Controlul pozitiv conține HBsAg purificat (inactiv). Plasma umană 
utilizată este non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA,  
anti‑HIV-1 / HIV‑2, anti-HCV și anti-HBs.

•	  Atenţie: Poate cauza reacţii alergice.

•	  Conţine azidă de sodiu. În contact cu acizi degajă 
un gaz foarte toxic.

•	 Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.

SYSTEM
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•	 Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru 
controale:

ATENŢIONARE: Conţine metilisotiazolinonă.
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.

Prevenție
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul /vaporii / spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru contaminată 

în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte de 

protecţie / echipament de protecţie a ochilor.

Reacție
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălaţi cu 

multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie cutanată:  

consultaţi medicul.
P363 Spălaţi hainele contaminate înainte de refolosire.
Acest material şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.
Urmați reglementările locale privind privind eliminarea produselor 
chimice în funcție de locația dumneavoastră, precum și 
recomandările și conținutul Fișelor cu Date de Secutitate pentru 
a determina modalitatea sigură de eliminare a acestui produs.                                            
Pentru cele mai recente informații privind pericolele, consultați Fișa 
cu Date de Securitate a produsului.

•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.corelaboratory.abbott sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.

PROCEDURĂ CONTROL DE CALITATE
Consultați prospectele reactivilor ARCHITECT HBsAg Qualitative II și 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory pentru informații privind 
comandarea controalelor și a cerințelor privind volumele recomandate 
pentru controale pentru fiecare test.
PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE
•	 Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt în stare lichidă, gata 

de utilizare.
•	 Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II trebuie amestecate prin 

întoarcere ușoară înainte de utilizare.
•	 După fiecare utilizare, închideți bine capacele și depozitați din nou 

controalele la temperaturi între 2-8°C.
DEPOZITARE
•	 Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt stabile până la 

data expirării atunci când sunt depozitate și manipulate conform 
instrucțiunilor.

•	 Nu utilizaţi după data expirării.
•	 Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II trebuie depozitate la 

temperaturi între 2-8°C în poziție verticală și pot fi utilizate imediat 
după scoaterea din locul în care sunt depozitate la temperaturi între 
2-8°C.

•	
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Legenda simbolurilor
Simboluri ISO 15223 

Atenție

Consultați instrucțiunile de utilizare

Producător

Limite de temperatură

A se utiliza până la/Data expirării

Control Negativ

Control pozitiv

Dispozitiv medical pentru 
diagnostic In Vitro
Număr lot

Număr de listă

Alte simboluri
Conține azidă de sodiu. În contact 
cu acizi degajă un gaz foarte toxic.
Număr global de articol comercial

Neutralizare

Produs în Irlanda

Atenționare: Poate cauza o reacție 
alergică.
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HBsAg Qualitative II 
Calibrators

Instrucțiunile trebuie urmate cu atenție. Certitudinea rezultatelor 
testului nu poate fi garantată dacă există abateri de la aceste 
instrucțiuni.
DOMENIU DE UTILIZARE
Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt utilizați pentru calibrarea 
sistemului ARCHITECT i System atunci când sunt folosiți pentru detecția 
calitativă și confirmarea prezenței antigenului de suprafață al hepatitei 
B (HBsAg) în serul și plasma umane utilizând kit-urile de reactivi 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II și HBsAg Qualitative II Confirmatory. 
Consultați prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative II și 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory precum și Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informații suplimentare.
CONȚINUT
2 flacoane (4,0 mL fiecare) de calibratori ARCHITECT HBsAg Qualitative II. 
Calibrator 1 (   ) conține HBsAg uman inactivat purificat (subtip ad) 
în tampon fosfat cu plasmă umană și stabilizatori proteici (albumină 
serică bovină). Substanțe conservante: ProClin 300 și ProClin 950. 
Calibrator  2 (   ) conține plasmă umană recalcificată. Substanțe 
conservante: ProClin 950 și azidă de sodiu.
Testele ARCHITECT HBsAg Qualitative II și HBsAg Qualitative II 
Confirmatory utilizează Calibrator  1 și Calibrator  2 pentru a evalua 
validitatea calibrării și pentru a calcula cutoff (limita) testului. Testul 
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Confirmatory utilizează Calibrator  2 
pentru a calcula % de neutralizare.
STANDARDIZARE
ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibrator 1 este asociat cu al doilea 
standard internațional pentru HBsAg (subtip adw2, genotip A, NIBSC 
Cod 00/588) al Organizației Mondiale a Sănătății (WHO/OMS).
MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	    ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine 
umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultați secțiunea CONȚINUT 
a acestui prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi certitudinea că produsele derivate din surse umane sau 
microorganisme inactive nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate 
materialele de origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. 
Este recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină1. Nivel de biosiguranţă 22 sau ar trebui folosite 
alte practici corespunzătoare de biosiguranţă 3,4 pentru materiale care 
conţin sau sunt supectate că ar conţine agenţi infecţioşi.

•	 Calibratorul 1 conține HBsAg purificat (inactivat). Plasma umană este 
non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti‑HIV-1 / HIV‑2, 
anti-HCV și anti-HBs.

•	 Calibratorul 2 conține plasmă umană ce este non-reactivă pentru 
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV și anti-HBs.

•	  Atenţie: Poate cauza reacţii alergice.
•	  Conţine azidă de sodiu. În contact cu acizi degajă 

un gaz foarte toxic.
•	 Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.

•	 Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru 
calibratorii:

ATENŢIONARE: Conţine metilisotiazolinonă.
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.

Prevenție
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru contaminată 

în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte de 

protecţie / echipament de protecţie a ochilor.

Reacție
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălaţi cu 

multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie cutanată:  

consultaţi medicul.
P363 Spălaţi hainele contaminate înainte de refolosire.

Urmați reglementările locale privind eliminarea substanțelor chimice 
conform locației dumneavoastră precum și recomandările din Fișa 
cu Date de Securitate pentru a determina cea mai sigură metodă de 
eliminare a acestui produs.
Pentru cele mai recente informații privind pericolele, consultați Fișa cu 
Date de Securitate a produsului.
Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.

•	 Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe  
www.corelaboratory.abbott sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea. 

PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE
•	 Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibrators sunt în stare 

lichidă, gata de utilizare.
•	 Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative II trebuie amestecați prin 

întoarcere ușoară înainte de utilizare.
•	 Pentru a efectua o calibrare, testați calibratorii în retestări a câte 3. 

Calibratorii trebuie încărcați prioritar.
•	 Pentru informații privind comandarea calibrărilor și a cerințelor privind 

volumele recomandate pentru calibratori pentru fiecare test consultați 
prospectele ARCHITECT HBsAg Qualitative II și ARCHITECT HBsAg 
Qualitative II Confirmatory.

•	 După fiecare utilizare, închideți bine capacele și depozitați din nou 
calibratorii la temperaturi între 2-8°C.

DEPOZITARE
•	 Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative II sunt stabili până la 

data expirării atunci când sunt depozitați și manipulați conform 
instrucțiunilor.

•	 Nu utilizaţi după data expirării.
•	 Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative II trebuie depozitați la 

temperaturi între 2-8°C în poziție verticală și pot fi utilizați imediat 
după scoaterea din locul în care sunt depozitați la temperaturi între 
2-8°C.

•	

PROCEDURĂ CONTROL DE CALITATE
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie să fie testată 
pentru a evalua calibrarea testului. Pentru informații privind comandarea 
controalelor, consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 5.
•	 Asiguraţi-vă că valorile controlului testului se încadrează în intervalele 

specificate în prospectul controlului.

SYSTEM
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Legenda simbolurilor
Simboluri ISO 15223

Atenție

Consultați instrucțiunile de utilizare

Producător

Limite de temperatură

A se utiliza până la/Data expirării

Dispozitiv medical pentru diagnostic 
In Vitro
Număr lot

Număr de listă

Alte simboluri
Calibrator 1

Calibrator 2

Conține azidă de sodiu. În contact 
cu acizi degajă un gaz foarte toxic.
Număr global de articol comercial

Produs în Irlanda

Atenționare: Poate cauza o reacție 
alergică.

ARCHITECT și mărcile asociate sunt mărci înregistrate Abbott. 
Alte mărci înregistrate sunt proprietatea respectivilor deținători.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

0123

Relații clienți: Contactați reprezentantul local sau căutați informațiile 
de contact specifice țării pe www.corelaboratory.abbott

August 2022
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CERTIFICATE 

The Certification Body 
of TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifies that 

 

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park 

Sligo  
Ireland 

has established and applies 
a Quality Management System for 

Design and Development, Production and Distribution of 
In Vitro Diagnostic Reagents for Immunochemistry, 

Immunology and Infectious Diseases. 

An audit was performed, Order No. 707114974. 

Proof has been furnished that the requirements 
according to 

DIN EN ISO 9001:2015 

are fulfilled. 

The certificate is valid from 2023-04-01 until 2026-03-31. 

Certificate Registration No.: 12 100 59742 TMS. 

 

 

 

  

 
Head of Certification Body 

Munich, 2023-01-03 
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( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS

TÜV SÜD America, Inc. • 401 Edgewater Place Suite #500 • Wakefield • MA 01880 • USA • www.tuvsud.com

Certificate Holder: Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
IRELAND

Certification Mark:

 
Scope of Certificate: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic 

Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for 
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring 
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital 
Transmitted Diseases, Determination of Congenital 
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and 
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring 
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury

Standard(s): ISO 13485:2016

Regulatory Authority(ies): Australia TGA, Brazil ANVISA, Health Canada, USA FDA, 
MHLW / PMDA. See attached for listing of specific 
regulatory requirements.

The Certification Body of TÜV SÜD America Inc. certifies that the quality management system of the 
manufacturer listed above has been audited against the stated criteria and found to conform to those 
criteria for the scope of certification listed. Validity of this certificate can be obtained by visiting the 
website www.tuvsud.com/ps-cert
TÜV SÜD America Inc. is an MDSAP Recognized Auditing Organization.

REPs Facility ID: F004677

Effective Date: 2023-03-02

Expiry Date: 2026-03-01

http://www.tuvsud.com/
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( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS
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Regulatory Requirements: Audit/Certification Criteria

Australia
  Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002
- Schedule 3, Part 1 (excluding Part 1.6) – Full Quality 
Assurance Procedure 

Brazil
- RDC ANVISA n. 665/2022 - Good Manufacturing Practices
- RDC ANVISA n. 551/2021
- RDC ANVISA n. 67/2009 - Vigilance

Canada
- Medical Device Regulations – Part 1- SOR 98/282

Japan
- MHLW Ministerial Ordinance No. 169 (2004), as amended by 
MHLW Ministerial Ordinance No.60 (2021)
- Japan PMD Act (as applicable)

United States
- 21 CFR Part 803 
- 21 CFR Part 806 
- 21 CFR Part 807 – Subparts A to D
- 21 CFR Part 820 

Facility(ies): Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

Facility Scopes: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic 
Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for 
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring 
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital 
Transmitted Diseases, Determination of Congenital 
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and 
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring 
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury
REPs Facility ID: F004677

http://www.tuvsud.com/
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