Nova diagnosticka suprava

Roche Elecsysd HBsAg Il guant

suprava na kvantitativne stanovenie HBsAg

4. aprila 2011

Elecsysd HBsAg Il quant 100 tests kat. ¢. 05957435 190

Vazeni zékaznici,

tirma Roche uviedla na trh novua diagnosticku supravu na kvantitativne stanovenie
HBsAg. Suprava je vhodna na monitorovanie tspesnosti liecby chronickej hepatitidy B.

Cielom liecby chronickej hepatitidy B je remisia ochorenia. Na liecbu sa vyuzivaju
anal6gy nukleozidov/nukleotidov a pegylované interferény alfa. Uspesnost terapie sa sleduje
kvantifikovanim HBsAg a analyzou nukleovych kyselin HBV. PodIa miery poklesu HBsAg sa
da posudit vhodnost liecby. Pokles HBsAg mozno zaznamenat uz za 12, pripadne 24 tyzdnov
od zaciatku liecby. Nedostato¢nd miera poklesu navodzuje potrebu zmeny, pripadne tpravy
liecby. To umoznuje personalizovany pristup k liecbe pacienta. Klirens HBsAg teda stvisi
s remisiou ochorenia a prognézou pacienta.

Charakteristiky testu Elecsys” HBsAg quant:

¢as analyzy
princip
dildcia

navaznost
interpretacia vysledkov

typ vzorky

objem vzorky
meraci rozsah

reprodukovatelnost
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18 minut

jednokrokova sendvi¢ova analyza

automaticka 1:400 E170/cobas e 601/e 602

1:100 E2010/cobas e 411

WHO medzindrodny $tandard , NIBSC 00/588

automaticka kalkulacia vysledku v IU/ml, vyhodnotena podla
merania Call a Cal2;

v pripade manudlneho riedenia je nutné vysledok vyndsobit
faktorom riedenia

sérum, plazma Li-heparinova, Na-heparinovd, K, EDTA plazma,
K;EDTA plazma, citratova plazma

50 ul

cobas e 411, Elecsys 2010: 5 - 13 000 IU/ml

cobas e 601/¢602, E 170: 20 - 52 000 IU/ml

cobas e 411, Elecsys 2010: 5,6 % (3-6 610 IU/ml)

cobas e 601/e602, E 170: 4,9-9,6 % (3-37 300 IU/ml)
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Sucastou supravy je kalibrator, ako kontrola slazi uz existujtica kontrolna suprava
Elecsys PreciControl HBsAg II, kat. ¢. 04687876 190, 16x1,3 ml. Boli urcené cielové hodnoty
pre tri rozne $arze tejto kontroly (156 734, 159 720 a 161 614) pre reagencnu supravu s ¢islom
Sarze 163 425. S tymito kontrolami pracujte ako s externymi, vSetky parametre musia byt
vloZené manualne. Kontroly pipetujte do nadobiek Hitachi . Vsetky dalsie Sarze PreciControl
HBsAg IT budui mat k dispozicii ¢iarové kody.

V zavislosti od pouzivanych analyzatorov si osobitne oznacované flasticky s Diluentom
HepB. Analyzatory cobas e 411 a Elecsys 2010 musia mat nainstalovanu verziu reference file
3.11. Cislo testu je 790 a &islo aplika¢ného kédu ACN 145,

Umiestnenie sipravy HBsAg II quant v analyzatoroch cobas e 601/e602, a E 170
vyzaduje manudlnu aktivaciu $pecidlneho premyvania (Special Wash List) v kombindcii so
vSetkymi ostatnymi stpravami .
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