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Scopul utilizйrii
Test imunologic репtrч determinarea calitativё ,,iп vitro" а апtigепului de
sчрrаfа!Ё aI virusului hepatitei В (HBsAg) iп serul 9i plasma чmапй.

Metoda imuпосhimiсЁ cu electrochemiluminiscen!Ё,,ECLIA" este destinatё
pentru а fi folositё ре analizoarele de imunologie bobas е.

Aprobarea de reglementare
Acest test а fost marcat СЕ iп conformitate cu Directiva 98Р9/сЕ.
Functionalitatea testului а fost determinatё gi certificatй de uп Organism
Notifibat Тп conformitate cu ýpecificaliile teh'nice genente (CTS) frentru
utllizarea diagnosticё 9i pentru screeningul dona{iilor de sAnge 9i, Тп

conformitate Ъч rесоmЪпdаrеа lnstltututili Paul ЁrrrliсП (PEI)i pbhtru
utilizarea de specimene de siпgе cadaverice (specimene colectate post-
mortеm, Тп absenla Ьйtёilоr inimii).

Prezentare gепеrаlЁ

Antigenul de suprafali aI virusului hepatitei В (HBsAg), un polipeptid de
dimensiuni variabile, este о соmропепtй а апчеlореi externe а particulei
virusului hepatitiei В (HBV).2,3 SАпgеlе persoanelor infectate cu HBV
conline, Тп plus fа!й de particulele HBV infeclioase intacte, чп exces de

рзrtjgglе mqi mici de invelig ,,ýозl8" neinfeclibase sau de filamente formate
din HBsAg.a

Determinantul а al HBsAg, impotriva сЁruiа este Тп princjpal direclionat
rёspunsuI imun, este соЙчп tuturor particulelor HBdAg. Til cadrul hcestui
determinant,,a" pot fi definite cAteva subtipuri de determinanli ai HBsAg,
cum аr fi d, у, wl -w4, г ýi q.5 Sub presiunea selecliei (cauzatЁ de terapla .
antiviralё sau рriп ас!iчпеа sistemului imuп Tnsugi) virusul poate exprima
multe mutante difеritё viabile ale HBsAg (aga-nuНitele muiante ,,de
sсЙраrе"). Unele mutante pot duce la о reducere а detectёrii сu testele
HBsAg disponibiIe ре рiа!ё.3,6

Testul Elecsys HBsAg ll а fost dezvoltat special pentru а detecta о
multitudine de astfel de mutanli. HBsAg este primul mаrkеr imunologic al
infecliei сu VНВ gi este Тп gепёrаl рrеzЪпt cAieva zile sau sёрtЁmАпj
iпаiпiе de aparilia simptom"elor cliriice. DeteCtarea HBsAg Тп'sБrul sau
plasma umапй indicЁ prezenla uпеi infeclii acute sau crohice сu VHB.7

Testele HBsAg sunt utilizate iп scopul procedurilor de diagnostic pentru
identificarea рЪrsоапеlоr infectate ёu HBV gi репtru а рrеЙепi transmiterea
virusului рriп singe ýi produse din singe.4,8

Testele HBsAg pot fi, de asemenea, utilizate pentru а monitoriza evolulia
bolii la persoanele cu infeclii acute sau cronice cu HBV.g

Iп plus, testele HBsAg sunt recomandate са gi соmропепtё а Tngrijiril
prenatale, pentru а initia mйsurilе adecvate pentru prevenlia ре cAt este
losibil а tiinsmiterii irifecliei cu HBV la поu-'пёsсut.lО '

Te.stul Elec.sys HBsAg ll utilizeazё anticorpi anti-HBs monoclonali gi
policlonali (9oarece gi oaie) p.entru а detecta HBsAg.

Principiul testului
Principiul ,,sandwich". Durata tоtаlё а testului: 18 mlпutе.

' prima iпсuЬаrе: 50 pll din рrоЬЁ, doi апtiсоrрi monoclonali biotinilali
hnti-HBsAg, ýi uп ainesteb de anticorpi mohoclonali anti-HBsAg ýi'
policlonallЪnii-HBsAg marcati сu u1 ёоmрlех de ruteniu.) rеасфh еаzё
ýi formeazё uп соmрТех de tip ,,sandwich'i.

r а 2-а incubare: Duрё adёugarea microparticulelor Tnvelite Тп

streptavidinЁ, complexul se lеаgё de faza solidй prin interacliunea 
"

biotinei cu streptavidina.

. Amestecul de reaclie este aspirat Тп celula de mёsurare unde
microparticulele suht captate'magnetic ре suprafala etectrodului.
Substanlele nelegate sunt apoi Тпdерёrtаtе cu ProCelliProCell М.
AplicareA unei tensiuni electrice induce apoi emisia сhеmilumiпеsсепtй
care este mёsurаtй cu uп fotomultiplicator.

. Rezultatele sunt mёsurаtе automat de soft prin соmраrаrеа semnalului
electrochemiluminiscent oblinut de la produsul de reaclie aI probei сu
semnalul valorii cut-off оЬ!iпutё anterior рriп calibrare.

а) tris(2,2'-bipiridil) ruteniu(l l)-complex (Пч (Ьру)3-)

Reactivi - solulii de lucru
Pachetul rastelului de reactivj (М, R1 , R2) este etichetat са HBSAG ll.

М Microparticule Tnvelite Тп streptavidinё (сарас transparent), 1 flacon,

6.5 ml:

Microparticule Tnvelite Тп streptavidinй 0J2 mg/ml; сопsеrчапt.

R1 Anticorpi anti-HBsAg-biotinё (сарас gri), 1 flacon, 8 ml:

Doi anticorpi monoclonali anti-HBsAg biotinilali (goarece) > 0.5 mg/l;

solulie tampon fosfat 100 mmol/l, рН 7.5; conservant"

R2 Anticorpi апti-НВsАg-Ru(Ьру)З- (сарас negru), 1 flacon, 7 ml:

Anticorp monoclona! anti-HBsAg (9oarece), anticorpi policlonali

anti-HBsAg (oaie) marcali cu complex de ruteniu > 1 .5 mg/l; solulie
tampon fosfat 

,100 
mmol/l, рН 8.0; conservant.

HBSAG ll Cal1 Calibrator negativ 'l (сарас alb), 2 flacoane de 't .3 m!

fiecare:

Ser umап, сOпSеrчапt.

HBSAG ll Cal2 Calibrator pozitiv 2 (сарас пеgrч), 2 flacoane de 1 .3 mI

fiecare:

HBsAg aproximativ 0.5 U!/ml iп ser umап; сопsеrчапt.

Рrесачlii gi avertismente
А se utiliza pentru diagnosticul iп vitro.
Luali mёsurilе de precaulie normale necesare pentru mапiрulаrеа tuturor
reactivilor de laborator.
Eliminarea tuturor deýeurilor trebule sё se fасЁ respectAnd normele Тп

vigoare. '

Figа cu date.de securitate poate fi рusё la dispozilia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit сопIiпе сOmропепtе clasificate Тп felul urmёtor, Тп conformitate сu
Regulamentr.il пr. 1 27212008 (СЕ):

hidrосlоrurё de 2 -meti!-2 H-izotiazol-3 -опi

EUH 208 Poate рrovоса reaclii alergice,

ЕЦсhеtеlе privind siguranla aplicate produsului rеsресtё Tndrumйrile GHS
UE.

Toate produsele de оrigiпе umапЁ trebuie considerate potenlial infectante.

SoluliiIe de саliЬrаrе аu fost preparate exclusiv din sAngele donatorilor
testati individual gi care au avut rezultat negativ la testarea HBsAg (doar
HBSAG Il Cal1) ýi а anticorpilor anti-Hcv gi HlV.

Metodele de testare au utilizat teste aprobate de Administralia de Control al
Alimentelor gi Medicamentelor (FDA) sаu conforme cu Direitiva Еurореапё
98л9/сЕ, Ahexa lI, Lista А. l '

Serul сопliпДпd anticorpi HBsAg (HBSAG lI Cal2) а fost inactivat folosind
P-propiolactonё 9i radialii UV. 

v \

сч toate acestea, TntrucAt nicio inactivare sau nicio mеtоdё de teslare пu
poate exclude cu ceгtitudine аЬsоlutё riscul potenlial infectant, produsyl
trebuie manipulat cu aceeagi atenlie са 9i uЙ speiimen de |а pacient. Тп

cazul ехрuпеrii, trebuie urmate dirbctiveb autoritёtilor de sёпhtаtе
l_

Evitali formareq de spyma iп cazul tuturor reactivilor gi tipurilor de probe
(speiimene, calibratбri 9i controale).
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. m 1 129S500316, lSE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 х 100 ml
solulle de sрёlаrе а sistemu|ui

Testarea
Pentru о efectuare орtimё а testului, urmali instrucliunile din acest
document pentru analizorul respectiv. СопЬuШа!i mhпuаlul de utilizare
сOrеsрuпzhtоr pentru instrucliuhi privind testele'specifice analizorului.

Resuspensia microparticulelor are loc automat Tnainte de utilizare.
lntroduceli parametrii specifici testului рriп citirea coduluj de Ьаrе al
reactivului. lп cazuri exceplionale, daci nu poate fi citit codul de Ьаrе,
introduceli пчmёrчl format din 

,l5 
cifre.

Aduceti reactivii refrigerali la aproximativ 20 "С gi pozilionali-i ре discul de
reactii (20 "С) d anЙizoiului. Evitali formarea db ЬрuЙi. Sistёmul regleazё
automat temperatu ra reactivilor gi desch ide rеа/Iпсh iderea f lacoan elor.

Pozllionali calibratorii iп zona репtru probe.

Toate informaliile песеsаrе pentru calibrarea testelor sunt automat
introduse рriп Ъitire iп апdizЪr,

Dчрi се este efectuatё calibrarea, depozitali calibratorii la 2-8 'С sau
eliminali-i (analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602).

calibrarea
Trasabilitatea: Асеаstё metodё а fost standardizatё Тп baza standardului
NIBSC (пumйr de cod: 00/588; al doilea Standard lnternational OMS pentru
HBsAg,'subtipul adw2, genotipu! А; Ul/ml). '

Urmёtоаrеlе materiale dB rеfеriпtЁ de la lnstitutul Paul-Ehrlich-!nstitute,
Langen (Gещgпiа), au fost de аЬеmепеа misurate (U/ml) 9i ооmраrаtе cu
standardul OMS:

Standardul PEl AD (figa de informalii 1985, subtipul AD; 1000 U/ml;
inactivat)

Standardu! PEl AY (figa de informalii 1985, subtipul AY; 1000 U/mI;
inactivat)

(Standardul OMS 1 Ul/ml corespunde Standardului PEl АY 0.34 U/ml iar
Standardul OMS 1 Ul/ml corespunde Standardului PEl AD 0.44 U/ml)

Frесvеп|а calibrёrii:

Calibrarea trebuie efectuatё о siпgчrё datё per lot de reactiv folosind
HBSAG ll Cal'|, HBSAG lI Cal2 9i reactiv рrоаsрёt (adica sunt cet mult
24 are de cAnd kitul de reactiv alost Tnregistrat iп analizoф. 1

lntervalul de callbrare poate fi extins ре baza verificйrii acceptabi!e а
calibrйrii efectuatё de laborator.

Repetarea саliЬrёrii este recomandatё dчрё сum чrmеаzё:

l duрё 1 Iuпё (28 zile) atunci cAnd folosili acelagi lot de reactiv
, dчрё 7 zile (atunci cAnd folosili acela9i kit de reactiv ре апаlizоф

' dчрЙ счm este necesar: de exemplu, сДпd rezultatele de la testarea de
control sunt iп afara limitelor specificate

lntervalul репtru semnalele de electrochemiluminiscenli (пumёф pentru
solutiile de calibrare:
Cdibrator negativ (HBSAG ll Cal1): 600-1700
Calibrator pozitiv (HBSAG ll Cal2): 3000-1 1000

Controlul caIitЁlii
Pentru controlu! calitёlii, folosili Preci0ontrol HBsAg ll.

Controalele pentru diferite intervale de concentralie ar trebui procesate
individua| p.i pulin о dаtё la24ore atunci cAnd tcistu! este iпfо!оsiпlё,о
datё per kit de rёасtiч gi dчрё fiecare calibrare.

lntervalele gi limitele de control trebuie adaptate la cerinleIe indiv]duale ale
fiесёrui laborator. Valorile oblinute trebuie Ёа se Tncadre2e Тп limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sй stabileascё mёsuri corective de luat iп
cazul iп саrе valorile se situeazё iп afara limitelor definite.

DасЙ este necesar, repetali determlnйrile pentru рrоЬеlе respective.

Respectali reglementёrile guvernamentale aplicabile 9i iпdrumЁrilе locale
pentru controlul calitёlii. n

NоtЁ; '

Din motive tehnice, valorile liпtё restabilite doar pentru о апчmitё
соmЬiпаliе reactiv - lot de сбпtrоl trebuie introduýe rцапчаl ре toate
analizoarele (cu exceplia analizorului cobas е 602). lп сопsесiп[ё,
consultali Tntotdeauna figa cu valori de rеfеriпtё aflatё Тп kitul redctivului sau
kitul РrеёiСопtrоl репtrч'а чё asigura сё sunt toЮsite valorilb Цпii boiectb.
Atunci сiпd este folosit un rеасtiй sau uп lot de control nou, ana]izorul va
folosi vaIorile originale codificate iп codurile de bare ale controlului.

Саlсчl
Analizorul calculeazб automat cutoff-ul, luАпd Тп considerare determinёrile
HBSAG ll Cal1 9i HBSAG Il CaI2.

Rezultatul uпеi probe este exprimat са reactiv sau nonreactiv gi de
аsеmепеа sub tоrmа uпui indice de cutoff (semnal probё/cutoffl.

lnterpretarea rezu ltatel or
Probele сu uп indice de cutoff < 0.90 sunt nonreactive cu testul Elecsys
HBsAg ll. Aceste рrоЬе sunt considerate negative pentru HBsAg gi пu au
nevoie de testЁri suplimentare.

Probele cu uп indice de cutoff > 0.90 si < 
,|.0 

sunt considerate la limitй Тп

testul Elecsys HBsAg lI. '

рrоьеlе сu uп indice de cutoff > '| .0 sunt considerate са fiind reactive.

Toate probele initia! reactive sau la limitё trеЬчiе testate din поч iп duplicat
utilizArid testul Elbcsys HBsAg ll. Probele sunt considerate negative pbntru
HBsAg daci sunt depistate valori ale indlcelui de cutoff < 0.90 Тп ambele
cazuri. probele initial reactive sau la limitё care dau valori ale indicelui de
cutoff de > 0.90 iп'оriсаrе din testёrile ulterioare sunt considerate repetat
reactive. Probele repetat reactive trebuie cercetate folosind чп test
independent de neutralizare (Elecsys HBsAg Confirmatory Test).

Probele confirmate prin neutralizarea cu anti-HBs чmап sunt considerate са
fiind pozitive pentru HBsAg.

Limitйri - iпtеrfеrеп!й
s-a testat efectul urmёtоаrеlоr substante епdоqепе si а urmdtоrilоr
compuýi farmaceutici asupra performarilei tеstЙlui. lriterferenlele аu fost
testdrte'pAni la concentraiiiIe 

'mentionate 
ýi пч s-a observat пiсiuп impact

asupraiezultatelor. ' ' '

Subsfanle епdоgепе

Рriпсiрii pentru toate substanlele, сu exceplia biotinei: Atribuirea соrесtё а
probelor pozitive si negative.

Criterii pentru biotinЁ: Atribuirea соrесtё а probelor pozitive gi negative.
Probe cu lCO (indice de cutoff) < 0.7: recuperare < lCO + 0.3; probe cu IC0
) 0.7: recuperare 80-1 40 Yо.

Nч s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului de hook la
concentralii mаri (,,hook effect") ёu testul Elecsys HBsAg ll рАпё la
concentraiia de 

,|.Ь 
milioane Ui/ml.

Nu au fost detectate iпtеrfеrеп!е semnificative cu 21 substan|e terapeutice
larg utilizate.

Conform cunogtinlelor actuale, se poate рrеsчрuпе сё testele disponibiIe
pentru detectarea HBsAg пu pot identifica toate probele sau persoanele
infectate. Un rezultat negativ nu exclude cu certitudine о posibili ехрuпеrе
la sau о infeclie cu virusul hepatitei В. Rezultatele negative ale testelor
oblinute la persoanele сu о ехрuпеrе Тп antecedente Pot fi cauzate de о
concentralie а antigenului sub limita de deteclie а acestui test sau lipsa
rёsрuпsului апtigеЙеlоr la anticorpii utilizali Tn'test.

iп cazuri rare poate арёrеа iпtеrfеrеп!а datoratй titrurilor extrem de mаri de
anticorpi, апtiёоrрilоr bpecifici analililor, streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate рriпtr-uп deslgn de test adecvat.

analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602:

Asigurali-vё сё ре Lista Sресiаlё de Spёlare (Screen -* Utility * ýpecial
Wash -- lmmune) testul Elecsys HBsAg ll este combinat cu toate testele
efectuate ре analizor - incluzAnd testul Elecsys HBsAg ll Tnsugi:

Compus Concentralie testatё

Bilirubinё s 684 pmol/l sаu s 40 mg/dl

НеmоglоЬiпй s 1 .24 mmol/I sаu < 2000 mg/d!

Intralipid

Biotini < 4912 nmol/l sаu < 1200 пg/ml

Factori reumatoizi < 6210 Ul/ml

lgG < 3817 mg/dl

IgA < 3250 mg/d!

IgM s 3678 mg/d!
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Elecsys HBsAg ll с(ФЬаý*

Dасё sunt instalate поi teste asigurali-vё сЁ Lista Sресiаlё de Sрёlаrе este
actu al izatё со respu nzёtor.

Pentru testul Elecsys Anti-HBs l!, asigurali-vё сi,,Раsul 1" 9i ,,Pasul 2" sunt
activa!i:

Аdёugйrilе la Lista Sресiаlй de SрДIаrе descrise trebuie introduse manual.
Consultati manualul de operare.

iп scopuri de diagnosticare, rezuttatete trebuie evatuate Тпtоtdеаuпа
Тmрrеuпй cu antecedentele medicale ale pacientului, cu ехаmiпаrеа сliпiсй
gi сu alte constatёri,

Limite 9i intervale
Limita de deteclie

Pentru а calcula sensibilitatea, concentralia HBsAg care corespunde
semnalului de mйsurаrе al valorii de cutoff а fost preIuatЁ din curbele etalon
ale diluliilor seriate ale standardelor HBsAg (ad 9i ау) iп serul umап НВV-
negativl ]

Datele specifice de funclionalitate
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de реrfоrmап!ё privind
analizoarele. Rezultatele oblinute Tn laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia а fost саlсulаtё folosind reactivii Elecsys, probe gi controale Tntr-un
protocol (ЕР05-А3) aI CLS! (lnstitutul pentru standarde cllnice gi de
iaborator): 2 procebari ре zi iп duplicai, timp de 21 zile (п = В+)l Аu fost
oblinute urmёtоаrеlе rezultate:

Ь) Repetabilitatea = precizie Tn timpul aceluia9iciclu de lucru

с) Precizie intermedialf, = precizie intre рrосеsЁri

d) HS = S8Г UmаП

Specif i citatea analiticй
1596 рrоЬе сопIjпАпd substanle cu potenlial de iпtеrfеrеп!Д аu fost testate
cu spbcimenele'incluse Тп testil Elebsys ЁВsЛg ll: '

. care соп!iп anticorpi anti-HAV, HCV, HlV, HTLV, CMV, EBV, HSV,
Rubeola,'Parvo virus, VZV, Toxoplabma londii, Тrеропеmа pallidum,
Borrelia, Listeria

. care conlin autoanticorpi (ANA, LES), titruri crescute de factor reumatoid
sauantiiorpi НАМА 

l l ' "

. pozitive pentru oreion, rujеоlй, malarie

. duрй vaccinarea Tmpotriva HBV gi а gripei

. de Ia pacienli cu gamapatii mопос!опаlе gi miеlоm multiplu/limfom,
paciehlii сu dializE sau'pacienlii сu hepatopatii alcoolice' '

. de la femei lnsйrcinate
Nu au fost Tnregistrate rezultate fals pozitive. 14 probe au fost depistate са
fiind pozitive pentru HBsAg (сёtе 1 din fiecare grup de pacienli care au
prezentat anticorpi роzitiчГiЙроtriча HAV, HШ:HtLV, iespeciiv ЕВV; 1 de
la uп pacient cu diallzй si 9 de la femei insйrcinate). 2 probe (1 duрё
vaccinarea HBV gi 1 сu'FR crescut) au fost inilial pozitive, apbi nelative Ia

о а doua determihare. Specificitateb per total i toh de 10'0 % (limiTa

iпfеriоаrё de iпсrеdеrе de 95 %, unidireclional: 99.81 %).

sensibi litatea clinici
Un total de 1025 probe confirmat pozitive сu HBsAg, selectate iп diverse
stadii ale bolii, аu fost testate cu testu! Elecsys HBsAg ll, 1024 рrоЬе au
fost identificate corect (1 рrоЬё а fost negativй la repetarea testйrii (lCO
0.81-0.88), сопfirmаtй pozitiv cu Elecsys HBsAg Confirmatory Test;
negativi la uп al 3-1ea test HBsAg (anticorpi anti-HBs negativi, апtiсоrрi
anti-HBe negativi, HBeAg negativ, anticorpi anti-HBc pozitivi). Sensibilitatea
Тп grupul de 1025 рrоЬе este de 99.9 %.

Un total de 156 probe genotipate (genotip А (30), В (8), С (1 1), ClE (1),

D (68), Е (17), F (17), G (3), nealocate (1)) 9i toate subtipurile оuпоsсчtе de
HBsAg (CNTS ,,Centrul Nalional de Transfuzii Sап9qц0", п = 9 paneluri de
subtipuri) au fost testate cu testul Elecsys HBsAg ll. Toate au fost pozitive
сu exceplia а б probe (2 din genotipul А, 1 din genotipul D gi 3 din genotipul
Е) cu ADN-HBV negativ sau scizut (de asemenea negativ cu alte teste
HBsAg). Uп total de 115 рrоЬе cuprinzAnd diverse mutalii ale HBsAg au
fost tЙate cu tesiul Elecbys HBsAg ll gi comparat cu 3 teste HBsAg"
Tnregistrate.

Analizorul cobas е 41 1

Repetabilitateab) Precizie
intermediarёc)

РrоЬi lco
medie

SD
lco

cV
Yо

SD
lc0

cV
Чо

precicontrol

HBsAg l! 2

3.14 0.060 1.9 0.206 6.6

De la testul Pasul La testul Pasul
0

Pasul
1

Pasul
2

Elecsys
Anti-HBs ll

1 Elecsys HBsAg ll х

Analizoarele cobas е 60,1 si cobas е 602

Repetabilitatea Precizie
intermediarй

РrоЬё lCo
medie

SD
Ico

cv
Yо

SD
lco

cv
%

HSd), negativ 0.235 0.024 10.3 0.043 18.2

SU, intens negativ 0.899 0.040 4.5 0.077 8.6

SU, slab pozitiv ,1.01
0.035 3.4 0.082 8.1

SU, pozitiv 8.00 0.253 3.2 0.589 7,4

precicontrol

HBsAg ll 
,|

0.353 0.029 8.2 0.052 14.6

precicontrol

HBsAg ll 2
3.01 0.085 2.8 0.245 8.,|

standardele lnstitutului paul-

Ehrlich
StandarduI OMS

00/588

Subtipul ad, 
,t985

Subtipul ау,

1 985

Subtipul ad

РrоЬё юо U/ml Ico U/mI lco Ul/ml

1 вв.4 1.999 566 10.0 39.4 2.00

2 44,7
,t.005

2в9 5.04 19.9 0.998

3 3.09 0.047 12.7 0.200
,|.64

0.052

4 0.396 0.000 0.421 0.000 0.409 0.000

sensibilitate
cutoff (cutoff

= 0.9)

< 0.04 U/ml < 0.04 U/ml < 0.1 Ul/ml

Analizorul cobas е 4] 1

Repetabilitateab) Precizie
iпtеrmеdiаriф

РrоЬй lc0
medie

SD
Ic0

cV
Yо

SD
Ico

сV
%

HSd), negativ 0.267 0.033 12.5 0.060 22.5

SU, intens negativ 0.695 0.035 5.0 0.066 9.6

SU, slab pozitiv 1.00 0.039 3.9 0.076 7.6

SU, pozitiv 7.74 0.1 47 1.9 0.432 5.6

рrесiсопtrоl
HBsAg ll 1

0.454 0.045 оо 0.066 14,4
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panoul de mutatii Testate cu Elecsys
HBsAg ll/pozitive

Рапеlчl 1 de mutalii native

(tulpini care prezentau substitulii de aminoacizi fie

legate de rezisten}a la vaccin, rezistenla la tratament

сu imunoglobulina umапё НВ sau reactivitatea

modificatё la HBsAg)

41/40,)

Panelul 2 de mutalii native

(tulpini care prezentau alte modificйri ale
aminoacizilor)

24l24

panelul 3 de mutatii native 19/170

рапоul de mutatii recombinante 31/31

Total 1 15/1 12

08814856500v2.0

Elecsys HBsAg ll Ёtфfuжffi*

е) рrоЬй (muta|ie G145R) negativё Тп toate testele (lCO 0.1-0.В); toate
reatizate cu dilu[ia 1:40 (FCS: ser fetal bovin)

determinirile au fost

Grup NчmЁr Initial
,

reactiv
Repetat
reactiv

confirmat
pozitiv

Donatori de sAnge 6360 8 3 2

Pacienli spitalizali 3593 181
,l769)

122hl

g) 5 probe пч au putut fi testate din nou din cauza volumu]ui de рrоЬё insuficient

h) 55 рrоЬе пu аu putut fi neutralizate din cauza volumului de рrоЬЁ insuficient; 1 рrоЬЁ а fost
negativй сu testul Elecsys HBsAg ll

рапочri de seroconversie
Sensibilitatea de serooonversie а testului Elecsys HBsAg lI а fost doveditё

рriп testarea а 56 paneluri de seroconversie comerciate Tn comparalie cu
alte teste HBsAg. lп toate panelurile, testul Elecsys HBsAg !l рrеziпtё
detectarea seroconversiei Тп acelagi moment сu sau mai devreme decAt
celelalte teste HBsAg.

Referinle
1 Proposal for the Validation of Anti-Hlv-l 12 ar HlV Ag/Ab Combination

Assays, anti-HOV-Assays, HBsAg and Anti-HBc assays for Use with
Cadaveric Samples; PEI 08/05/201 4.

2 Seeger С, Zoulim F, Mason WS. Hepadnavlruses. ln: Field's Virology,
Кпiре DM, Howley RМ (eds), 2007 Sth edition, Lippincott Williams and
Wilkins, Philadelphia, USA. Chapter 76, рр2977-3029.

3 Lee JM, Ahn SH. Quantification of HBsAg: basic virology for clinical
practice. World J Gastroenterol 20,I 1;17:283-289.

4 Liaw YF. Clinical utility of hepatitis В surfасе antigen quantification iп
patients with chronic hepatitis В: а review. Hepatology 201 1 ;54:Wl -E9.

5 Norder Н, Сочrоuсё АМ, Coursaget Р, et al. Genetic diversity of
hepatitis В virus strains derived worldwide: genotypes, subgenotypes
and HBsAg subtypes. lntervirology 2004;!7:289-309. 

о

6 Gerlich W, Diagnostic problems caused Ьу HBsAg mutants - а
consensus rероrt of ап expert meeting. lntervjrology 2004;47:3,10-313.

7 Liaw YF, Chu СМ. Hepatitis В infection. Lancet 2009;373:582-592.

8 WHO. Hepatitis В. Fact sheet N"204. Available at:
http ://www. wh о. i ntim ed i асе nt relf actsh е ets/fs2 04/еп, access е d М arch
201 5.

9 Sonneveld MJ, Zoutendijk R, Janssen HLA. Hepatitis В surface antigen
monitoring and management of chronic hepatitis В. J Vira! Hepat
201 1 ;1 8:449- 457 .

10 US Preventative Services Task FOrсе. Screening for hepatitis В virus
infection iп pregnancy: US Preventative Services Task Fоrсе
Reaffirmation Recommendation Statement. Апп lnt Med
2009;1 50:569-873.

1 1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 СtR Раrt 1910.1030). Fed. Register.

12 Directive 2000/54/ЕС of the Еurореап Parliament and Council of
18 September 2000 оп the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

,I3 
Commission Directive 2006/17lEC of 8 FеЬruаry 2006 implementing
Directive 2004l23/EC of the Еurореап Parliament and of the Council as
regards certain technical requirements for the donation, procurement
and testing of human tissues and cells.

Pentru informalii suplimentare, чё rugёm sё consulta[i manualul de utilizare
al analizorului utilizat, figele aplicaliei respective, infoimaliile despre produs
gi figele de metode ale tuturor componentelor песеsаrе (iп cazul iп care
este disponibile in lara dumneavoastrй).

iп асеаstё FiЕё privind metoda se utilizeazё Tntotdeauna punctul са
separator zeiimal, pentru а marca linia de separalie dintre partea Tntreagё

ýi сеа frасliопаlё а unui пumеrаl zecimal. Nu se utilizeazё separatoare

fientru mii.'

simboluri
Roche Diagnostics utilizeazё urmёtоаrеlе simboluri gi sеmпе suplimentare
fa!Ё de сеIё prezentate Тп standardul ISO 15223-1 (pientru SUA:'consultali
dialog.roche.com pentru definilia simbolurilor utilizate):

coNTENT Conlinutul kitului

Analizoare/instrumente ре саrе pot fi folosili reactivii

Reactiv

calibrator

Vоlum duрё reconstituire sau omogenizare

Numёrul Global al Аrtiсоlчlui comercial

f) рrоЬе (mutalia М133UМ143Т/G145R gi respectiv mutalia Т45SЛ49R/113Т114/l186Р) negative
сч toate testele Tncercate; prima mutalie iestati cu 3 teste (lCO 0.03-0.76), а doua mutalie
testatЁ cu 4 teste (lCO 0.03-0.78)

Pentru 8 paneluri de реrfоrmап!ё (Boston Biomedica, lпс.) testul Elecsys
HBsAg ll а prezentat о сопсоrdапtЁ foarte Ьuпё сч datele puse la dispozilie
Тп infoTmatiile despre produs (140 pozitive din 150 probe tdstate). Todte
pro,bele consideraie рЪzitiче du fоёt pozitive сu tesiul Elecsys HbsAg ll,
rezultind о sensibilitate de 100 %.

Specificitatea cli п iсй
Specificitatea testului Elecsys HBsAg ll iпtr-uп grup de 6360 donatori de
singe а fost dupi счm urmelz{: specificitate inilial reactivё (lR) 99.91 '/oi
specificitate repetat reactivй (RR) 99.98 %.

iп grupul de 3593 probe din practica zilпiсЁ (pacienli spitalizali, din
ambutator, inainte de intervenlia chirurgicalё, angajali diп domeniul sanitar
gi testare апопimЁ), specificitatea (!R 9i RR) а fost de 99.88 %.

RЕАG ENT

mБмmпl

АdiчgЁrilе, 9tergerile sau modificdrile sunt indicate de о Ьаrй de modificare din margine.
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