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Elecsys HBeAg cobas’

REF ‘ [ V ‘
cobase 411
11820583122 11820583500 100 cobase 601
cobas e 602
Tiéng Viét * Thai ky G dau tién: Khang nguyén HBe tir 35 ul mau, khang thé
Théng tin hé théng don dong dac hiéu khang HBeAg danh dau biotin, va khang thé
Cho may phan tich cobas e 411: ma sé xét nghiém 440 don dong dac hiéu khang HBeAg danh dau phdc hgp ruthenium®
Cho may phan tich cobas e 601 va cobas e 602: Ma s6 (ng dung 073 tao thanh phuc hop bét cap.
Muc dich st dung = Thai ky @ tha hai: Sau khi thém cac vi hat pha streptavidin, phic
Xét nghiém mién dich in vitro dung @€ dinh tinh khang nguyén e ctia hop mién dich trén tré nén gan két véi pha ran théng qua su tuong
vi rat viem gan B (HBeAg) frong huyét thanh va huyét tuong ngudi. tac gicia biotin va streptavidin.
Xet ngbiémtmiéhf]AdiCh Cf-'jéndh?]GErthéTqUODQ "ECUA" dugc dung cho * Hén hop phan tng duoc chuyén 16i buéng do, & d6 cac vi hat d6i
cac may xef nghiem mien dich EIECSys va ¢obas e. fir dugc bét gicrtrén bé mat caa dién cuc. Nhimng thanh phan
Ching nhan phap quy khéng gan két sé bi thai ra ngoai buéng do bai dung dich
Xéf nghiém nay da dugc cap Ching nhan CE theo Chi thj 98/79/EC. ProCell/ProCell M. Cho dién ap vao dién cuc sé tao nén sy phat
Hiéu nang cta xéf nghiém da dugc thiét [ap va chang nhan béi co quang héa hoc dugc do bing bé khuéch dai quang tir.
quan chdc nang dap ung Tiéu chuan ky thuat chung (CTS) dung frong R o N T )
chan doan va xét nghiém mau tir nguai hién tang. * Céc ket qua dugc xac dinh fu dong nhd phan mém bdng cach so
Tém 14t sanh tin hiéu dién hoa phat quang thu dugc tr san pham phan dng

Vi rdt viem gan B (HBV) ducc fruyén qua da hodc niém mac phoi cGia mau vdéi tin hiéu gid fri ngudng phan ung thu dugc trusc dé

nhiém véi mau va cac dich co thé khac bi nhiém vi rdt bao gém nuéc qua viéc chudn xéf nghiem.

bot, kinh nguyét, dich am dao, va tinh dich.! Phan Ién cac bénh nhan a) Tris(2,2'-bipyridylrutheniumll)-complex (Ru(bpy)3")

fruéng thanh héi phuc hoan toan sau khi nhiém HBV, nhung dén 10%  Thugc thit- dung dich tham gia xét nghiém

fruang hop tré thanh mang mam bénh khéng friéu ching hoac phat RS, N . N

frién viem gan man finh oo ié dan dén xo gan va/hoac ung fhu BG thudc ihir (M, R1, R2) dugc dan nhan HBEAG.
gan.23 Mac du ¢6 chang ngtia, HBY van phé bién toan cau véi khoang ; , g ; .
250 friéu bénh nhan nhiém man tinh va la méi de doa nghiém frong M x' EaI p:u sIrepIov!g!n g;gtrong)ﬂ CEE’T"b‘?-E’ mL,'
d6i vai su an toan fruyén mau, dac biét & nhimg nudc ¢é dich & I haf phu streptavidin 0.72 mg/mL; chaf bao quan.

cao.48 R1  Anti-HBeAg-Ab~biotin (ndp xam), 1 chai, 12 mL:
Chan doan huyét thanh hoc ctia bénh nhiém HBV bao gém phat hién Khang thé don dong khang HBeAg danh dau biotin (chuét)
khang nguyén va/hodc khang thé dgc hiéu HBV dé xac dinh cac giai > 0.8 mg/L; dém TRIS 50 mmol/L, pH 7.4; chat bao quan.

doan khac nhau caa bénh nhiém HBV nham xac dinh bénh nhan . ] '
nhiém HBV cap tinh hay man tinh, dé& nhiém, hoac mién dich vai HBV | R2  Anti-HBeAg-Ab~Ru(bpy)3* (np den), 1 chai, 12 mL:

do két qua cua sy nhiém benh trusc d6 hoac su chang ngura.6” Ngoai Khang thé don dong khang HBeAg (chuét) danh dau phuc hgp

ra, mot s6 cac dau an HBV nay caing dugc st dung thuang quy cho ruthenium > 0.3 mg/L; dém TRIS 50 mmol/L, pH 7.4; chatbao |
bénh nhan va trong sang loc mau.” quan j

Khang nguyéne cgo vi rat \Qérp gan B (HBeAg),Ié\m()t sé)n pgé’m cua ’

gen pre-C/C fim thay frong té bao gan trong qua trinh phat frién cta | HBEAG Call M4u chu&n amtinh 1 (n&p frang), 2 chai méi chai

vi raf viém gan B (HBV) va la mét cong cu chan doéan quan trong dé

x&c dinh finh frang nhiém HBV dang fién frién. Thang thudng viéc phat 1.0mL: o

hién HBeAg c6 lién quan dén sy hién dién caa s6 Iuong lon vi rat vi Huyét thanh nguoi; chaf bao quan.

né dai dién cho sy sao chép cda vi rut.43° HBeAg ¢6 thé duoc phat HBEAG Cal2 Mau chuan duong finh 2 (n&p den), 2 chai méi chai

hién frong huyét thanh ngay sau HBsAg frong khi nhiém HBV cap va 1.0mL:

thuong bién mat truée HBsAg, khi néng d6 alanine : : ) .
aminotransferase (ALT) dat dinh, theo sau 1a su hién dién cua khang HBeAg (E. SOl",rDNA,) 2 3.5 IU/mL frong dém HEPES®, |
thé tuang ung (anti-HBe).8910 Thuang ¢é thé phat hién HBeAg khi co pH 7.4; chaf bao quan.

su sao chép vi rat cao, ¢a frong nhiém ty hét va nhiém viém gan B

man finh; su hién dién cta HBeAg trong hon 10 fuan 12 bidu hiencaa  ©) HEPES = [4-(2-hyaroxyethy))-piperazinel-ethane suffonic acid

su chuyén tiép thanh nhiém man tinh. Chuyén doan huyét thanh Than trong va canh bao

HBeAg thanh khang thé khang HBe gai y diém két thuc cda su sao Dung frong chéan doan in vitro.

chép vi rat hoat dong va do d6 c6 lien quan t6i giai phap lam sang (fu Ap dung cac canh bao théng thudng can thiét cho viéc xu ly cac loai
hét) hoac thuyén giam (bénh man tinh), danh dau su chuyén fiép fur thuéc ther phong thi nghiém.

pha mién nhiem-hoat dong cd bénh sang finh frang mang mam Loai bo cac chaf thai fuan theo husng dan ctia dja phuong.

beénh bat hoat.58911 Nhiém HBV c6 thé xay ra ma khong phat hién Bang dir liéu an foan hoa chat cé s&n dé cung cap cho chuyén vién st
HBeAg do nhiém céc bién thé ctia HBV gém cac dot bién tién 16i dung khi c6 yéu cau.

codon két thac; trong khi vi rat ¢é thé kheng tiép tuc fao HBeAg, bénh JUNN s R o .

Van 1i&n riéh va 03 i@ hien dien khang & knang HBa.e.12 15 Hop Pay chio sac thanh phan duge xép loal fheo Quy dinh (EC)

Vithé xét nghiém HBeAg cé y nghia khi két hop véi xét nghiém

anti-HBe frong theo déi fién frién bénh nhiém HBV va hiéu qua cua

viéc diéu fri viem gan B man tinh.689.11 Xé&t nghiém Elecsys HBeAg sur

dung cac khang thé dan dong khang HBe (chuot) dé phat hién HBeAg.

Nguyén ly xét nghiém

Nguyén ly bt cap. Téng thai gian xét nghiém: 18 phdit. Canh bao

H317 Cé thé gay phan dng di dng da.
Phong tranh:
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P261 Tranh hit bui/hoi khoi/khi/suong mu/hoi/bui phun.

pP272 Quan 4o lam viéc bj nhiém khéng dugc phép mang ra
khai nai lam viéc.

P280 Deo géng fay bao vé.

X tri:

P333 + Néu bj kich tng da hodc phat ban: Tim fu vany

P313 té/cham soc y té.

P362 + Cai b trang phuc bi nhiém va giat rdra trudce khi si

P364 dung lai.

X ly:

P501 Xur ly cac thanh phan/dung cu chda 6 mét nha may xa

ly chat thai da dugc chap thuan.
Nhan an toan san pham theo huéng dan cta GHS Chau Au.
S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590

Tat ca cac san pham tir nguai déu cé kha nang lay nhiém. Tat ca san
pham tir mau ngudi déu da chuan bi ky & mau caa nhiing nguai hién
mau da duoc xéf nghiém riéng |é va cho két qua am tinh vai HBsAg va
khang thé khang HCV va HIV. Cac phuong phap xét nghiém nay su
dung xét nghiém da dugc FDA chap thuan hay da dap ung Chi thi
Chau Au 98/79/EC, Phu luc II, Danh muc A.

Tuy nhién, khéng c6 phuang phap xét nghiém nao cé thé loai bo hoan
toan nguy co lay nhiem méf cach chac chan tuyét déi, nén xu ly can
than nhu' mau bénh pham. Trong trusng hop c6 phoi nhiém, nén tuan
theo huéng dan caa co quan y 1€ dia phuong.1418

Tranh d@é cac dung dich thuéc thi va cac mau (mau xét nghiém, mau
chuan va mau ching) bi tao bot.

Sitdung thuéce thir

Thuéc thir frong hop thuéc thir sén sang dé sir dung va dugc cung
cap frong cac chai tuong thich véi hé théng.

May phan tich cobas e 411: Cac mau chudn phai dua vé nhiét do

20-25 °C frudc khi dat frén thiét bi phan tich dé chuan. Sau khi sir
dung, déng ngay nap chai lai va bao quan hudng thing dung &
2-8°C.

Do c6 kha nang xay ra cac hiéu dng bay haoi, khong dugc thyc hién
qua 5 1an quy frinh chuén trén méi bé chai mau chuan.

May phan tich cobas e 601 va cobas e 602. Ngoai trit fruang hop can
str dung toan bé thé fich dé chudn frén thiét b Phanftich, thong thuong
nén chuyén phan mau chuan phu s&n sang dé s dung vao nhimng
chai fréng co nap bat (CalSet Vials). Dan nhan cho cac chai phu. Bao
quan chai phu & 2-8 °C dé st dung sau nay.

Chi thuic hién mét quy frinh chuan déi véi méi chai chudn phu.

May phan tich tu dong doc ma vach frén nhan thuéc tha va ghi nhan
tat ca thong tin can thiét cho viéc chay thudc tha.

Luu y: Ca nhan chai, va nhan bé sung (néu ¢6) déu chira 2 ma vach
khac nhau. Ma vach & gitia cac dau mau vang chi dung cho hé théng
cobas 8000. Néu st dung hé théng cobas 8000, van nap chai 180°
vao vi fri dung dé hé théng co thé doc duge ma vach. Dat chai frén
thiét bi nhu binh thuang.

Bao quan va dd én dinh

Bao quan & 2-8 °C.

Khong trir déng.

Dat hop thude thir Elecsys theo huang thing ding nham dam bao tinh
hu dung cda foan bé cac vi hat frong khi trén tu déng truse khi sur
dung.

D6 6n dinh caa bd thuse thar

chua ma nap 6 2-8 °C dén ngay hét han st dung

sau khi mé va dé ¢ 2-8 °C 8 fuan

8tuan

frén may phan tich

cobas’

Po 6n dinh caa thude thd, mau chudn
chuamé nap 6 2-8 °C

sau khi ma va dé 3 2-8 °C

frén may cobase 411 &
20-25°C

frén may phan tich cobas e 601
va cobas e 602 & 20-25°C

Bao quan mau chuan theo huéng thang ding dé tranh dung dich mau
chuan dinh vao nap bat.

L4y va chuan bi mau

Chi nhiing mau duac liét ké dudi day da dugc thir nghiém va duoc
chap nhan.

Huyét thanh duoc 18y bang cach st dung cac 6ng chudn 18y mau
hoac cac 6ng chua gel tach.

Huyét fuong chéng dong bang Li-heparin, Na-heparin, Ko-EDTA,
Ks-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA va Na-cifrate.

C6 thé sir dung éng huyét tuang chéng déng chia gel tach.

Tiéu chuan: M&u thir ¢6 COI (chi s6 nguéng) = 1.0: + 20 % d6 phuc
hoi; mau tha co COI < 1.0: + 0.20 COI d6 phuc héi.

Mau én dinh frong 7 ngay & 20-25 °C, 14 ngay & 2-8 °C (huyét
fuang), 11 ngay 6 2-8°C (huyét thanh) 3 thang ¢-20 °C (+ 5 °C). Mau
c6 thé dugc giai dong 6 lan.

Cac loai mau pham dugc liét ke da dugc thu ngh|em cung véi bo cac
ong nghlem hosc hé théng 18y mau chon loc, ¢6 ban trén thi Truong
vao thoi diém xét nghlem nghia la khéng phai tat ca cac ong Iay mau
ctia cac nha san xuat déu dugc thi nghiém. Cac bé 6ng chira mau
caia cac nha san xuat khac nhau cé thé lam tir nhimng vat liéu khac
nhau ¢ kha nang anh huéng dén két qua xét nghiém frong mot s6
truang hop. Khi xr ly mau frong cac éng chinh (8ng chira mau), phai
tuan theo huéng dan ctia nha san xuat 6ng hoac bo éng lay mau.

Ly tam cac mau c6 chua két taa, mau ra déng, va cac mau dugc do
lap lai fruéce khi thuc hién xét nghiém.

Khéng strdung cac mau bi bat hoat bai nhiét.
Khéng sir dung mau thar va mau ching dugce 8n dinh bang azide.

Dam bao nhiét dé ctia cac mau bénh pham, mau chusn va mau
chung 6 20-25 °C truace khi fién hanh do.

Do cé kha nang xay ra cac hiéu ung bay hai, cac mau bénh pham va
mau chudn trén cac thiét bi phan tich phai dugc do frong vong 2 gid.

Hiéu nang ctia xét nghiém Elecsys HBeAg khong duogc thiét lap véi
nhitng mau i t¢r thi hodc nhimg dich co thé khac huyét thanh va huyét
tuong.

Vit liéu cung cap
#}e&n phan “Thuéc thit - dung dich tham gia xét nghiém” muc thuée
= 2 x4 nhanchai
Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)
. 11876376122, PreciControl HBeAg, 16 x 1.3 mL
. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 chai fréng cé nap bat
= Trang thiét bi théng thuang caa phong thi nghiem
May phan tich cobas e
Cac phu kién cho may phan tich cobase 411:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL dung dich dém

- 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL dung dich ria buéng
do

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL hoa chat ria
pha véi nuée

- 11933159001, Adapter cho SysClean

= [ReF]11706802001, AssayCup, 60 x 60 c4¢ phan dng

= [Rer]11706799001, AssayTip, 30 x 120 dau pipette

dén ngay hét han st dung

8 tuan
t6i da dén 5 gis

chi dung mét lan
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. 11800507001, Clean-Liner

Cac phu kién yéu cau cho may phan tich cobas e 601 va cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L dung dich dém

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dung dich rira buéng do

- 03023141001, PC/CC-Cups, 12 coc dé lam &m ProCell M va
CleanCell M trudc khi st dung

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL dung dich rira
dung sau khi chay mau xong va khi thay d&i thuéc thu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 khay x 84 c4c phan
ung hay dau pipette, tdi dung rac

. 03023150001, WasteLiner, tai dung rac

. 03027651001, SysClean Adapter M

Cac vat liéu yéu cau cho fat ca cac may phan fich:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL dung dich rta hé théng

Xét nghiém

DE& t6i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan frong fai

liéu nay cho cac may tuong dng. Tham khao huéng dan van hanh cho

fting xét nghiém dac hiéu tuong ung.

Thiét bi tu dong fron cac vi hat truac khi sirdung. May doc thong sé

dac hiéu caa xét nghlem trén ma vach caa thuag ther. Trong truong

hop ngoai lé néu may khong doc duoc ma vach, hay nhap chudi 15
con soé vao.

Dbua thuée thir dang lanh vé khoang 20 °C va dat vao khay chuaa thuse
thar (20 °C) trén may phan tich. Tranh tao bot. Hé théng sé tu dong
diéu hoa nhiét d6 caa thuéc thir va déng/ma nap chai.

Dat mau chuan 1én vung dat mau.

May phan tich tu dong ghi nhan tat ca thong fin can thiét cho viéc
chudn xét nghiém.

Sau khi hoan thanh chuan, luu tri cac mau chuan & 2-8 °C hoic loai
bé chung (may phan tich cobas e 601 va cobas e 602).

Chuan

Théng tin ghi nhan dr liéu: Phuong phap nay da dugc chuan héa theo
Tiéu chuan Quéc t& thi nhat caia WHO cho khang nguyén e khang

vi rat viém gan B (HBeAg), ma s6 129097/12 cua Vién Paul-Ehrlich,
Langen (Buc).

Can thuc hién chuan méi 16 thuéc thar st dung HBEAG Call,

HBEAG Cal2 va hop thuse thir mai (nghia la khéng qua 24 gig i khi
hop thude thir duge dang ky trén may phan tich).

Tan suat chudn dinh ¢6 thé kéo dai dua trén viéc tham dinh quy trinh
chudn da duoc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thuc hién chuan lai khi:

Tan suat chuan dinh:

= sau 1thang (28 ngay) néu surdung cac hép thuse thar cung 16
= sau 7 ngay (néu surdung cung hop thuéc thir do)

= khi can thiét: vi du: khi két qua mau ching nam ngoai thang

= thuang xuyén hon khi cé cac quy dinh lién quan

Khoang tin hiéu dién héa phét quang (chi s6 do dugc) cho cac mau
chuan:

Mau chudn am tinh (HBEAG Cal1): 400-2000

Mau chuan duong tinh (HBEAG Cal2): 20000-100000

Kiém tra chat lugng

DE kiém tra chat lugng, st dung PreciControl HBeAg.

Chay cac mau chuing vaoi nong d6 khac nhau 16i thiéu la mét 1an cho
mai 24 giG khi xét nghiém van dang str dung, mot 1an véi méi hop
thuéc thir va sau méi lan chuan.

Khoang cach gida cac lan chay mau chiing va gia fri gici han nén tay
thuéc vao yéu cau riéng caa fung phong thi nghiém. KeTqua mau

chung phai ndm trong thang. M&i phong xét nghiém nén thiét [ap cac
bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau chdng nam ngoai thang do.

Néu can, tién hanh do lai cac mau co lién quan.

cobas’

Tuan tha cac quy dinh chinh pha va huéng dan caa dia phuong vé
kiém tra chat lugng.

Luuy

Vily do ky thuat, phai nhap bang tay cac gia fri dich m&i gan cho thuse
thirva mau chung dac hiéu cho méi 16 vao tat ca may phan tich (trur
truang hop may cobas e 602). Vi thé luon xem ky 1& gia tri dinh kem
trong héop thudc thir hay hép mau chaing PreciControl dé dam bao sir
dung dung gia tri dich.

Khi st dung 16 thuéc thir hay 16 mau ching méi, may sé sir dung gia
fri g6¢ dugc ma hoa frén ma vach mau chang.

Tinhtoan

May phan tich fur dong finh foan nguéng phan ung dua frén két qua do
HBEAG Cal1 va HBEAG Cal2. K&t qua ctia mot mau ¢6 thé biéu thi
duai dang c6 phan ung hosc khéng cé phan dng cang nhu dusi dang
chi s6 nguang (fin hiéu mau/nguaéng phan ung).

Bién luan két qua

Mau c6 chi s6 ngudng phan ung < 1.0 la mau khéng ¢ phan tng
frong xét nghiém Elecsys HBeAg. Cac mau nay dugc xem am tinh vgi
HBeAg.

Mau cé chi s6 nguéng phan dng = 1.0 Ia mau cé phan ung frong xét
nghiém Elecsys HBeAg. Cac mau nay dugc xem duong tinh véi
HBeAg.

Yéu 6 han ché - anh huéng

Xét nghiém khong bi anh huéng béi vang da (bilirubin < 428 umol/L
hoac < 25 mg/dL), tan huyét (Hb < 0.99 mmol/L hoac < 1.6 g/dL),
lipid huyét (Iniralipid < 1500 mg/dL) va biofin (< 164 nmol/L hoac
<40 ng/mL).

Tiéu chuan: Chi dinh dang mau am tinh va duong tinh.

d bénh nhan dung liéu cao biotin (nghia la > 5 mg/ngay), khéng nén
lay mau cho dén it nhat 8 gi sau khi dung liéu biofin cuéi.

Két qua xét nghiém khong bi nhiéu bai cac yéu 16 thap khép véi néng
dé 1én dén 2400 IU/mL.

Hiéu ing mau phdm cé6 néng d6 cao khéng gay két qua am tinh gia
VGi xét nghiém Elecsys HBeAg.

Thdr nghiém in vitro duoc tién hanh trén 19 loai dugc pham thuang su
dung. Khéng co hién tugng nhiéu t6i xét nghiém.

Trong mét s6 hiém truang hap, nhiéu co thé xay ra do néng dé khang
thé khang khang thé dac hiéu khang chat phan tich, khang sfreptavidin

hay ruthenium qué cao cua méu pham phan tich. Xet nghiém da dugc
thiét k& phu hgp dé giam thiéu cac hiéu ung nay.

May phan tich cobas e 601 va cobas e 602. Truong hop phéi hop thuc |
hién xét nghiém Elecsys HBsAg II/Anti-HBs va HBeAg/Anti-HBe, phai
bao dam cac xét ngh|em nay phai dugc nhap vao phan “Special
Wash” ctia phan mém hé théng va kiém tra ”STep] " (thyc hién rta).
Vui long tham khao hudéng dan van hanh may.

Vi muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh s, tham kham Iam sang va cac phat hién khac.

Gigi han do va khoang do

D6 nhay nguéng: < 0.3 IU/mL

bo nhay da cong bé duoc xac dinh bang cach doc nong d6 HBeAg
tuong dng vai fin hiéu gia fri nguang tir duang chuén thu dugc bang
cach pha loang mét loat vat liéu tham chiéu HBeAg ctia WHO frong
huyét thanh nguai khéng c6 HBV.

Dii liéu dac hiéu vé hiéu nang

D liéu hiéu nang trén cac may phan tich duogc frinh bay dudi day. Két
qua thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau cé thé khac nhau.

Do chinh xac

D6 chinh xac dugc xac dinh véi viéc sir dung thuée thir Elecsys, huyét
thanh nguai, va mau chung.
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May phan tich cobase 411
Do lap lai® Dé chinh xac trung
gian®

Mau Trung | SD CV | Trung | SD cv

binh | COI % | binh | COI %

COl col
HS®, am tinh 0.12 | 0.005| 40 | 0.14 | 0.01 | 4.0
HS, am tinh - - - 0.50 | 0.01 | 1.7
HS, duong tinh 330 | 132 | 40 - - -
HS, duong tinh 235 | 663 | 28 | 648 | 3.17 | 49
PreciControl 0.14 | 001 | 66 | 0.13 | 0.01 | 45
HBeAg 1
PreciControl 106 | 0.16 | 16 | 102 | 017 | 1.7
HBeAg 2

¢) Do lap lai = d6 chinh xac frong mét Ian chay (n = 21)
d) Do chinh xac trung gian = do chinh xac gidra cac lan chay (n = 10)
€) HS = huyét thanh ngusi

May phan tich cobas e 601 va cobas e 602

bé lap lai® Do chinh xac trung
gian®
Mau Trung| SD | GV |Trung | SD | CV
binh | COI % | binh | COI %
COl col
HS, am tinh 0.11 | 0.006| 5.1 | 0.15 [0.017|11.0
HS, duong tinh yéu 133 [0.177| 1.3 | 15.1 | 0.655| 4.3
HS, duong tinh 1880 | 22.25| 1.2 | 1393 | 69.76 | 5.0
PreciControl 0.10 | 0007 | 6.4 | 0.12 |0.012|10.2
HBeAg 1
PreciControl 128 [0.321| 25 | 125 | 0511 4.1
HBeAg 2

f) D6 chinh xac frung gian: d6 chinh xac frong pham vi-phong thi nghiém (dé cuong st
déi (EP5-A) ctia CLSI (Vién Tiéu chudn Lam sang va Phong thi nghiém): 6 1an méi ngay
frong 10 ngay (n = 60).

Db dic hiéu phan tich

Khoéng thay ¢o phan dng chéo vai HAV, HCV, CMV, EBV, HSV, HIV 1+2,

HTLV, E. coli, Toxoplasma gondii, Rubella va Treponema pallidum.

Tién hanh do frén tiing tac nhan gay bénh dugc liét ké G rén sir dung

> 8 mau huyét thanh hodc huyeT tuong duong tinh vai khang thé

ghang cac fac nhan gay bénh néu frén hoic chura fu khang thé (AMA,
LE)

Do nhay lam sang

Trong s6 334 mau tir bénh nhan nhiém HBV cap tinh va man

tinh, 132 mau c¢6 phan {ng va 190 mau khéng cé phan dng véi xét

nghiém Elecsys HBeAg va cac xéf nghiém so sanh. Cac két qua trai

nguoc chi thé hién & cac mau cé phan ung yéu (7 mau ¢é phan dng

va 5 mau khéng ¢ phan tng véi xét nghiém Elecsys HBeAg). Trong

s6 58 mau tir 6 dan mau chuyén doan huyét thanh cé trén thi i ruong,

28 mau c6 phan tmg vai xét nghiém Elecsys HBeAg va 25 mau c6

phan ung véi xét nghiém so sanh.

Do dac hiéu lam sang
Nhiing mau thir lay tt nguai hién mau khong cé su chon loc dac biét
dugc st dung dé xac dinh dé dac hiéu.

cobas’

239 trong s6 242 mau tir nhimg bénh nhan nhap vién, phu na ¢é thai
va bénh nhan thdm phan mau khéng ¢é phan dng vai xét nghiém
Elecsys HBeAg va 222 frong s6 242 mau khong ¢o phan ung vai xét
nghiém so sanh. Hai frong s6 cac mau cé phan dng véi ca hai xét
nghiém va moét mau ¢6 phan ung vai xét nghiém Elecsys HBeAg
nhung khéng ¢o6 phan ng vaéi xét nghiém so sanh thi cang cho két
qua duong tinh vai HBsAg. 18 mau khéng phan dng vai xét nghiém
Elecsys HBeAg va cé phan ung yéu véi xét nghiém so sanh thi am tinh
vai HBSAg.
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DE biét them théng tin, xin xem thém hudng dan van hanh may phan
tich, tai liéu huong dan strdung Tuong ung, Thong fin san pham vato
huéng dan vé cac thanh phan can thiét (néu cé & nudce caa ban).

Luén su dung mot dau cham (dau cham cau/dau cham hét) frong to
husng dan str dung dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan
caa mot s6 thap phan. Khéng sir dung dau phan cach cho hang nghin.

Ky hiéu

Nhom S6 mauﬁduqc S6 [néL,‘ co Do dac hiéu Roche Diagnostics st dung cac ky hiéu va d&u hiéu sau cung véi cac
ther phan ung (%) ky hiéu da liét ké frong tiéu chuan ISO 15223-1 (cho My: xem
Nguoi hién 1002 0 100 dialog.roche.com dé biét dinh nghia cta cac ky hiéu duoc st dung):
mau CONTENT Thanh phan hop thudc thix
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Thuéc thir cé thé duge st dung trén cac may phan
tich/thiét bij

REAGENT Thuéc thir
CALIBRATOR|  Ma&u chudn

Thé tich sau khi hoan nguyén hoac trén

@
=

Ma thuang pham toan cau

Nhing bé sung, x6a hodc thay déi dugc thé hién bang vach thay déi & phan Ié.

© 2021, Roche Diagnostics

C€oms

M Roche Diagnosfics GmbH, Sandhofer Strasse 116,
D-68305 Mannheim
www.roche.com
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