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(57) Rezumat:
1

Inventia se referd la medicind, in special la
domeniul ocrotirii sanatatii publice si poate fi
utilizatd pentru prevenirea infectarii cu virusul
hepatitei virale B prin transfuzie de sange.

Conform inventiei, metoda constd in aceea
cd in singele donatorului se determind
antigenul HBs, ulterior in cazul unui rezultat
pozitiv sangele nu poate fi utilizat pentru
transfuzii, iar cand rezultatul este negativ
sangele se testeazd la markerii Anti HBcor
sumari, in cazul unui rezultat negativ sangele
donatorului poate fi utilizat pentru transfuzii,
iar cand rezultatul este pozitiv in sange se

2

determind markerii Anti HBcorlgM si in cazul
unui rezultat pozitiv sangele nu poate fi utilizat
pentru transfuzii, iar cand rezultatul este
negativ in sange se determind markerii Anti
HBs si in cazul in care concentratia
anticorpilor este mai mica de 100 mUI/ml
sangele nu poate fi transfuzat, iar cand
concentratia anticorpilor este mai mare de 100
mUI/ml sangele poate fi utilizat pentru
transfuzii.

Revendiciri: 1

Figuri: 1



(54) Method for donor blood testing for hepatitis B virus markers

(57) Abstract:
1

The invention relates to medicine, namely
to the field of public health care and can be
used to prevent infection with hepatitis B virus
by blood transfusion.

According to the invention, the method
consists in that in the donor blood is
determined the HBs antigen, then in case of a
positive result the blood cannot be used for
transfusions, and if the result is negative the
blood is tested for summary Anti-HBcore
markers, in case of a negative result the donor
blood can be used for transfusions, and if the

2

result is positive in the blood are determined
the Anti-HBcoreIlgM markers, in case of a
positive result the blood cannot be used for
transfusions, and in the case of a negative
result in the blood are determined the Anti-
HBs markers, where the concentration of
antibodies is less than 100 mIU/ml the blood
cannot be transfused and where the
concentration of antibodies is greater than 100
mIU/ml the blood can be used for transfusions.

Claims: 1

Fig.: 1

(54) MeTton onpenesieHus MapKéPOB BUPYCHOIo renatuta B B 1oHOpCKOil KpoBH

(57) Pegepar:
1

W300peTenne OTHOCHTCS K METUIUHE, a
HMEHHO K OOIECTBEHHOMY 3/paBOOXPAHECHHIO
H  MOXET OBITh  HCIOIB30BAHO  JUIA
IIPETOTBPANCHIS HHOUIIMPOBAHUA BHPYCOM
reraTuTa B myTéMm 1mepenuBaHua KpOBH.

CornacHo H300peTEHUI0, METO, COCTOHT B
TOM, YTO B JIOHOPCKOH KDOBH OIPE/ICIIOT
HBs AHTUIECH, 3aTeM B cirydae
IOIOKUTEIHHOTO PE3YIIbTaTa KPOBh HE MOXKET
OBITh HCITONB30BaHA JULS IEPEIHBAHIS, a IIPH
OTPUITATEIILHOM PE3Y/IbTaTe KPOBH TECTHPYIOT
Ha CcyMmMMmapHble Mapképel Anti HBcor u B
clIydae OTPHUITATEILHOTO pe3ynbTaTa
JIOHOPCKasl KPOBb MOXKET OBITh HCIIOIH30BaHA

2

JUIL TEPENUBAHUA, a IIPH ITOJIOKHUTEIHLHOM
pe3yibTaTe B KPOBH OIPEACILIIOT MapKEPHI
Anti HBcorlgM u B ciiydae ITOMOXHTETHHOTO
pe3yibTata  KpoBb ~ HE  MOXKET  OBITH
HCITONIB30BaHa JUIS IIEPEIHBAHMS, 4 B CiIydac
OTPUITATEIFHOIO ~ pe3ylbTata B KPOBH
onpeaensaior Mapképsl Anti HBs u mpum
KOHIICHTpAIHH aHTHTEI MeHbIe 100 MME/Mn
KPOBh HE MOXET OBITh HEpeiIuTa, a KOIJa
KOHTIEHTparus anTtuTen oonere 100 MME/Mn
KPOBh MOXKET OBITh HCIIONB30BaHa UL
MIePETHBAHI.

I1. popmymsr: 1

Qur.: 1
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Descriere:

Inventia se referd la medicing, in special la domeniul ocrotirii sanatatii publice si
poate fi utilizatd pentru prevenirea infectdrii cu virusul hepatitei virale B prin
transfuzie de sange.

Este cunoscuta metoda de testare a sangelui donat la markerii hepatitei virale B
prin reactia imunoenzimaticd, care include testarea la AgHBs, anticorpii
AntiHBcor sumari §i anticorpii Anti HBs (Screening Donated Blood for
Transfusion Infections, WHO Recommendations 2009). Detectia antigenului
AgHBs confirmad prezenta infectiei cu virusul hepatitei B. AntiHBcor sumar (include
anticorpii AntiHBcor din clasa IgM si din clasa IgG) este un marker serologic al
hepatitei B prezent in toate fazele bolii §i recuperdrii (Vranceanu-Benes Angela,
Spinu Constantin, Iarovoi Petru, Popa Mariana, Metodd de diagnostic al hepatitei
virale B la copii de pana la un an, Brevet MD 34 din 2008.05.20). Anticorpii
AntiHBs indicd prezenta imunitdtii naturale sau postvaccinale la aceastd infectie.
Conform algoritmului cunoscut, singele donat se testeazd in prima etapd la antigenul
AgHBEs, si dacd rezultatul este pozitiv, sdngele este rebutat, iar dacd rezultatul este
negativ, atunci sangele se testeaza la anticorpii AntiHBcor sumari si AntiHBs in
scopul depistarii hepatitei virale B oculte (hepatita virald B AgHBs negativd), care
se intdlneste cel mult la 15% de cazuri la persoanele cu AntiHBcor sumari prezenti
[1]. In cazul rezultatului negativ la anticorpii AntiHBcor sumari sangele donat este
validat pentru utilizare, iar dacd rezultatul este pozitiv, sdngele se testeazd la
anticorpii AntiHBs. In cazul concentratiei AntiHBs mai mari de 100 mUI/ml,
sangele este validat pentru utilizare, iar dacd concentratia AntiHBs este mai micé de
100 mUI/ml, atunci proba de sange este rebutata.

Dezavantajele acestei metode constau in aceea cd aplicarea algoritmului
nominalizat nu permite detectarea tuturor cazurilor de hepatita virald B ocultd, ca
urmare existd pericolul transmiterii virusului hepatitei B prin transfuzia sangelui.
Conform datelor din literaturd, in tarile endemice cel putin 1% de persoane in lipsa
AgHBs si prezenta AntiHBcor sumar, indiferent de concentratia AntiHBs, pot avea
hepatita virald B ocultd si potential sunt infectiosi [1].

Problema pe care o rezolva inventia este sporirea eficacitatii triajului sangelui
donat in scopul prevenirii transmiterii hepatitei virale B prin transfuzie de sange de
la persoane cu hepatita virala B oculta.

Esenta inventiei constd In aceea cd in sangele mentionat se determind antigenul
HBs, ulterior in cazul unui rezultat pozitiv sangele nu poate fi utilizat pentru
transfuzii, iar cand rezultatul este negativ sdngele se testeazd la markerii AntiHBcor
sumari §i In cazul unui rezultat negativ sangele donatorului poate fi utilizat pentru
transfuzii, iar cand rezultatul este pozitiv In singe se determind markerii
AntiHBcorIgM si in cazul unui rezultat pozitiv singele nu poate fi utilizat pentru
transfuzii, iar cand rezultatul este negativ in sdnge se determinad markerii AntiHBs si
in cazul in care concentratia anticorpilor este mai mica de 100 mUI/ml séngele nu
poate fi transfuzat, iar cdnd concentratia anticorpilor este mai mare de 100 mUI/ml
sangele poate fi utilizat pentru transfuzii.

Inventia se explica cu ajutorul figurii, in care este descrisa metoda de
determinare a markerilor hepatitei virale B in sangele donatorului.

Rezultatul constd in crearea unei metode noi de testare a sangelui donat la
markerii hepatitei virale B, care reduce posibilitatea de transmitere a virusului
hepatitei B prin transfuzie de sdnge. De asemenea, prin aceastd metodd sunt excluse
din transfuzie produsele de sange ale persoanelor cu hepatitd virald B ocultd acutd
sau in reactivare.

Pentru aprobarea metodei propuse de testare a sangelui donat in cadrul Centrului
National de Transfuzie a Sangelui pe parcursul anului 2013 conform algoritmului
propus au fost testate la markerii AntiHBcor sumar, AntiHBs si AntiHBcor IgM,
78769 probe negative la testul AgHBs.
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Rezultatele testarii sunt prezentate in tabel.
Tabel

Rezultatele testarii sangelui donatorului la markerii hepatitei virale B

AntiHBcor 78769 pozitiv negativ pozitiv negativ

sumar 23866 54903 30.3 69,7

AntiHBs 24885 >100 mUl/ml <100 mUl/ml  >100 mUl/ml <100 mUl/ml
13172 11713 52,9 47,1

AntiHBcor = 13371 pozitiv negativ pozitiv negativ

IeM 13262 992

5
Rezultatele obtinute demonstreazd cd 30,3% de probe negative in testul la
detectare a AgHBs sunt pozitive la markerul AntiHBcor sumar. Din aceste probe
pozitive la AntiHBcor sumar 52,9% au cantitatea de anticorpi citre AgHBs mai
mare de 100 mUI/ml de sdnge si, conform algoritmului existent recomandat
10 (Screening Donated Blood for Transfusion Infections, WHO Recommendations
2009), sunt validate pentru donare. Restul 47,1% de probe cu cantitatea Anti
HBs mai micd de 100 mUI/ml de sdnge sunt rebutate. Rezultatele testarii la
markerul AntiHBcor IgM a probelor cu cantitatea AntiHBs mai mare de 100
mUI/ml de sange denotd cd 0,8% (numarul absolut - 109) de probe sunt pozitive la
15 acest marker si donatorii respectivi suferd de HVB ocultd acuta sau in reactivare si
potential sunt infectiosi.
Astfel aplicarea metodei propuse a permis prevenirea transfuziei sangelui de la
109 donatori infectati cu virusul hepatitei B.
De asemenea testarea la markerul AntiHBcor IgM a probelor de la toti donatorii
20  negativi in testul la AgHBs si pozitivi la AntiHBcor sumar permite diagnosticarea
exactd a hepatitei virale B oculte la aceste persoane.
Astfel, metoda propusd asigurd un nivel mai 1nalt de securitate transfuzionald
fatd de cea mai apropiata solutie.

(56) Referinte bibliografice citate in descriere:

1. Mauss, Berg, Rockstroh, Sarrazin, Wedemeyer. "Hepatology a Clinical
Textbook", Edition 2012

(57) Revendicari:

Metoda de determinare a markerilor hepatitei virale B in sdngele donatorului
care constd in aceea cd in sangele mentionat se determind antigenul HBs, ulterior in
cazul unui rezultat pozitiv sangele nu poate fi utilizat pentru transfuzii, iar cand
rezultatul este negativ singele se testeaza la markerii Anti HBcor sumari si in cazul
unui rezultat negativ sangele donatorului poate fi utilizat pentru transfuzii, iar cand
rezultatul este pozitiv In sdnge se determind markerii Anti HBcorIgM si in cazul
unui rezultat pozitiv sangele nu poate fi utilizat pentru transfuzii, iar cand rezultatul
este negativ in singe se determind markerii Anti HBs si in cazul in care concentratia
anticorpilor este mai mica de 100 mUI/ml sangele nu poate fi transfuzat, iar cand
concentratia anticorpilor este mai mare de 100 mUI/ml sangele poate fi utilizat
pentru transfuzii.

Sef adjunct Directie Brevete: TUSTIN Viorel
Sef Sectie Examinare: LEVITCHI Svetlana
Examinator: LUPASCU Lucian
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