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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 580
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 011

Paskirtis
Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgM antiktiny prie$
citomegalo virusg nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Sio tyrimo rezultatai naudojami kaip pagalbiné priemoné nustatant CMV
infekcijos diagnoze.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Reguliacinis statusas

Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyva 98/79/EB. Tytimo
veikimas buvo patvirtintas diagnostiniam naudojimui ir kraujo donory
patikrai.

Santrauka
Nuorodos'23456

Citomegalo virusas, priklausantis Herpes virusy Seimai, yra paplites visoje
Zmoniy populiacijoje, sukelia infekcijas, kurioms bldinga visg gyvenima
trunkantis latentinis persistavimas Seimininko organizme su kartais
iSrySkéjanciu pasikartojanéiu aktyvumu ir pasikartojanciomis infekcijomis.
Antiktnai aptinkami 40-100 % suaugusiujy, su atvirktine koreliacija
socialinéms ekonominéms sglygoms.

Infekcijos perdavimui reikalingas artimas kontaktas su uzkréstais
ekskreciniais skysciais, pvz., su seilémis, Slapimu, gimdos kaklelio ir
maksties sekretu, sperma, motinos pienu ir krauju.

CMV infekcijos paprastai yra lengvos ir besimptomés. Taciau, pirmg kartg
uzsikrétus CMV neStumo metu, yra didelé intrauterinés infekcijos
perdavimo rizika, todél gali buti smarkiai pakenkiama vaisiui, jskaitant
augimo ir protinio vystymosi sutrikimus, geltg ir CNS anomalijas. Tiems,
kuriems gimimo metu simptomai nepasireiske, véliau gali atsirasti klausos
sutrikimy arba mokymosi sunkumy. Prenataliné CMV infekcija pasitaiko
apytiksliai 0.2-2.5 % visy gimusiyjy.

Apie 10 % motery, kuriy serologinis tyrimas teigiamas, CMV veél tampa
aktyvus néStumo metu, bet perdavimo vaisiui daznis yra apytiksliai 1 %, jei
néra pirminés infekcijos, ir 40 % - jei yra pirminé infekcija. Po pirminio
uzsikrétimo CMV, pakartotinai galima uzsikrésti egzogenine virusine
infekcija arba gali jvyki latentinio viruso reaktyvacija.

Sunkiy CMV sukelty ligy rizikos grupei taip pat priklauso pacientai, kuriy
imuniné sisfema yra nusilpusi, pvz., pacientai, kuriems yra persodinti
organai, ir ZIV infekuoti pacientai, kuriems virusas gali sukelti gyvybei
pavojingas ligas. Siems pacientams turi bati skiriami kraujo produktai, kuriy
serologiniy tyrimy rezultatai yra neigiami. Serologiniai tyrimai gali bati
naudojami identifikuojant kraujo donorus ir kraujo produktus, kuriy
serologiniy tyrimy rezultatai yra neigiami. CMV IgG antikiiny nustatymas
naudojamas norint jvertinti asmens serologinius bukle, jie parodo tming ar
anksciau jvykusig infekcija.

Diagnozuojant dmig pirmine CMV infekcijg pirmame etape dazniausiai
naudojami anti-CMV-specifiniy IgG ir IgM antikiiny tyrimai. Méginiai,
reaktyvus dél IgM antikiiny, parodo dmig, neseniai buvusig infekcijg arba
infekcijos reaktyvacija. Tolesnei pirminés CMV infekcijos analizei kaip
pagalbiné priemoné naudojamas CMV IgG avidiSkumo tyrimas. Teigiami
IgM rezultatai kartu su mazu IgG avidiskumo rodikliu yra aiSkus pozymis,
kad paskutiniy 4 ménesiy laikotarpiu jvyko pirminis uzsikrétimas CMV.
Serokonversija j CMV IgM ir IgG taip pat patvirtina neseniai jvykusio
uzsikrétimo CMV diagnoze.

Tyrimo principas
p-sugavimo tyrimo principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

= 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio automatiSkai atskiedZiama santykiu 1:20
su Diluent Universal skiedikliu. Pridedami biotinilinti monokloniniai
anti-h-IgM-specifiniai antiktnai.

= 2-0ji inkubacija: Pridedamas CMV-specifinis rekombinantinis antigenas,
Zymétas rutenio kompleksu? ir streptavidinu dengtos mikrodalelés.
Méginyje esantys antikinai prie§ CMV IgM reaguoja su ruteniu Zymétu
CMV-specifiniu rekombinantiniu antigenu. Sgveikaujant biotinui ir
streptavidinui visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

* Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemines liuminescencijos signala, gauta i8 méginio reakcijos
produkto, su anks¢iau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pavadinta CMVIGM.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-h-IgM-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-h-IgM antiktinai (pelés) > 500 pg/L; MES
buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

R2 CMV-Ag~Ru (bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

CMV-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli), Zzymétas rutenio
kompleksu, > 50 pg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 5.5; konservantas.

CMVIGM Cal1  Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,

kiekviename i$ jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-CMV IgM;
konservantas.

CMVIGM Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

Anti-CMV IgM (zmogaus serumas) HEPES buferyje,
pH 7.4; jaucio albuminas; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai (CMVIGM Cal1, CMVIGM Cal2) yra
pagaminti iSimtinai i$ individualiai iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo
aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV bei ZIV.

Serumas, sudétyje turintis anti-CMV IgM (CMVIGM Cal2), buvo steriliai
filtruotas.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visidkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
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pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.”8

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai yra paruosti naudojimui ir tiekiami Siai sistemai
pritaikytuose buteliukuose.

cobas e 411 analizatorius: Kalibratorius analizatoriuose galima palikti tik

kalibravimo metu 20-25 °C temperaturoje. Po naudojimo kuo greiciau
uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C temperatiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceddras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: jei
kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to naudojimui kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite
2-8 °C temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus brikSninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicijg, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisg.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Neuz3aldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiskai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje

12 savaiciy

| |MODULAR ANALYTICS E170 ir
cobas e analizatoriuose

2 savaités arba
6 savaités, jei laikoma pakaitomis

Saldytuve ir analizatoriuose (iki
80 valandy analizatoriuje)

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités
| |cobas e 411 analizatoriuose iki 5 valandy
20-25 °C temperatiroje
MODULAR ANALYTICS E170, naudoti tik vieng kartg

cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiiroje

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, K>-EDTA, K;-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato plazma.

Kriterijus: Vidutinis serumo reikSmiy suradimas: neigiami méginiai + 0.2 COI
(ribinés reikSmés indeksas); ribiniai/reaktyvis méginiai: 80-120 %.
Méginiy surinkimo talpos su skystais antikoaguliantais atskiedzia mégin; ir
nulemia Zemesnes individualiy pacienty COI reikSmes.

Siekiant sumazinti skiedimo poveikj, ypaC svarbu, kad atitinkamos méginiy

cobas’

surinkimo priemonés bty visiskai uzpildomos, vadovaujantis gamintojo
instrukcijomis.

Stabiliis 4 savaites 2-8 °C temperatiroje, 7 dienas 25 °C temperatiroje,
3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 5 kartus.

ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medZiagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kad buty iSvengta klaidingy rezultaty, méginiy negalima keisti naudojant
priedus (biocidus, antioksidantus ar medziagas, dél kuriy gali pasikeisti
méginio pH).

Méginiy misiniai ir kitos dirbtinés kilmés medZiagos gali turéti skirtingos
jtakos skirtingiems tyrimams ir todél rezultatai gali nesutapti.

Pried atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite. Gali biti naudojami liofilizuoti méginiai.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Utztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Elecsys CMV IgM veikimas nebuvo jvertintas naudojant pomirtinius
méginius ar kitus kuino skyscius nei serumas ir plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 04784626190, PreciControl CMV IgM, 16 x 1.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

= Bendra laboratorijos jranga

= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

= 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. |04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
irpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruodiamajam suSildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

- 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
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Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brik$ninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
zenkly skaitmeny seka (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatidkai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Dékite kalibratorius j méginiy zona.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatiskai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperatiroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Roche standarta.
Vienetai buvo pasirinkti atsitiktiniu budu.

Kalibravimo daznis. Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant CMVIGM Cal1, CMVIGM Cal2 ir
Sviezig reagenty (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty
rinkinio registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj, pvz.: jei PreciControl CMV IgM kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

= daZniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Kalibratoriy elektrochemiluminescenciniy signaly (skai¢ius) intervalas:
Neigiamas kalibratorius (CMVIGM Cal1): 500-1600

Teigiamas kalibratorius (CMVIGM Cal2): 2800-16000

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl CMV IgM.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Atkreipkite démesj: kontrolinés medziagos yra nepazymétos brakSniniu
kodu, todél visuose prietaisuose kontrolinés medziagos turi buti
naudojamos kaip ne Roche kontrolinés medziagos. Kontrolinés reikSmés ir
jy intervalai turi biti jvesti rankiniu budu (iSskyrus cobas e 602
analizatoriy). Apie tai skaitykite atitinkamame naudotojo vadovo skyriuje.
Tikslios partijai specifinés tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
atspausdintos pridétame (ar elektroniniu biidu pasiekiamame) kontroliniy
medZiagy rinkinio arba reagenty rinkinio reikSmiy lapelyje.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant
CMVIGM Cal1 ir CMVIGM Cal2 matavimus. Méginio rezultatas
pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmés
indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Rezultatai, gauti naudojant Elecsys CMV IgM tyrima, gali bati
interpretuojami taip:

Nereaktyvis: < 0.7 COI

cobas’

Neaiskis: 2 0.7 - < 1.0 COI

Reaktyviis: = 1.0 COI

Elecsys CMV IgM tyrime, méginiai, kuriy ribinés reikSmés indeksas < 0.7,
yra nereaktyvas.

Méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) tarp > 0.7 ir < 1.0, yra laikomi
neaidkiais. Méginys turéty biti istirtas i$ naujo. Jei rezultatas lieka ribinis,
reikia itirti antrg méginj, pvz., artimiausiy 2-3 savaiciy laikotarpyje.
Elecsys CMV IgM tyrime, méginiai, kuriy ribinés reikSmés indeksas (cutoff
index) > 1.0, yra reaktyvs.

ISmatuoto rezultato dydis virSijantis ribine reikSme nenurodo bendro
antikiino esancio méginyje kiekio.

Konkretaus méginio anti-CMV IgM rezultatai, gauti naudojant jvairiy
gamintojy tyrimus, gali skirtis dél reagenty ir tyrimo metodiky skirtumy.
Apribojimai - poveikiai

Gavus neigiamg CMV IgM tyrimo rezultata, taip pat kartu su teigiamu

CMV IgG rezultatu, negalima visiSkai atmesti uminés citomegalo viruso
infekcijos galimybés:

= Ankstyvose uminés infekcijos stadijose gali nebati aptinkamo CMV IgM
antikuny kiekio. Atliekant kai kuriy i$ Siy asmeny tyrimus gali biti gauti
neaiskas arba silpnai teigiami Elecsys CMV IgG tyrimo rezultatai ir tai
gali rodyti ankstyvg uminés infekcijos faze. Reikia iStirti antrg méginj,
pvz., po 2 savaiciy. CMV IgM nustatymas ir (arba) reikSmingas Elecsys
CMV IgG antiktiny titro padidéjimas antrame méginyje patvirtina iminés
CMV infekcijos diagnoze.'?

= Atskiry asmeny imuninis atsakas j CMV infekcijg reikSmingai skiriasi.

Kai kuriy asmeny tyrimo rezultatai gali buti nereaktyvis atliekant

Elecsys CMV IgM tyrima vélyvoje uminés infekcijos fazéje.
IgM antiktiny prie§ CMV nustatymas viename méginyje néra pakankamas
uminés CMV infekcijos jrodymas. Pavieniais atvejais IgM antikiiny
koncentracijos padidéjimas gali iSlikti praéjus metams po pirminio
uzsikrétimo. I1Ssamesniam iSaiskinimui reikia atlikti papildomus
laboratorinius tyrimus (pvz., CMV IgG ir IgG avidiskumo) arba keletg tyrimy
ir rezultatai turi bati vertinami atsizvelgiant j paciento ligos istorijos
duomenis bei Klinikinius simptomus.

Pacienty, serganciy 2V, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis
gydymas, ar pacienty, turiniy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy
imunosupresija, tyrimy rezultatai turi buti interpretuojami atsargiai.
Naujagimiy, virkstelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kiino skysciy
kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip Slapimas, seilés ar amniono skystis,
méginiai nebuvo patikrinti.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 342 pmol/L arba < 20 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.310 mmol/L arba < 0.500 g/dL), lipemija (intralipidai
<1500 mg/dL) ir biotinas (< 410 nmol/L arba < 100 ng/mL).

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy vertés suradimas + 20 % serumo
reikSmiy ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 2000 TV/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty ir
papildomai su gancikloviru ir valgancikloviru. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Pacienty, kuriems nustatyta pirminé EBV infekcija, rezultatas atlikus
Elecsys CMV IgM tyrimg su serumu gali biti teigiamas. Tai néra netikéta,
kadangi abu virusai priklauso Herpes virusy Seimai ir Si potenciali sgveika
CMV IgM tyrimy metu yra Zinoma.® Kaip ir daugumoje p-sugavimo tyrimy,
yra stebima sgveika su nespecifiniais IgM. Padidéjes nespecifiniy IgM
kiekis gali lemti teigiamy meginiy reikSmés atsikartojimo sumazéjimg
atliekant Elecsys CMV IgM tyrima.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikainy, rutenio ar streptavidino antikainy titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.
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Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumus ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodika (EP5-A2): 2 kartus per dieng po du tyrimus, kiekvienas

tiiamas 21 dieng (n = 84), atkartojamumas n = 21. Buvo gauti $ie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius:

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN | CV

col COl | % col COl | %
75, neigiamas 0.188 | 0.004 | 2.1 | 0.175 | 0.004 | 2.4
7S, nedaug teigiamas | 1.52 | 0.032 | 2.1 1.62 | 0.056 | 3.4
ZS, labai teigiamas 14.2 0.295 | 2.1 139 0438 | 3.2
PCY CMV IgM 1 0.185 | 0.006 | 3.1 | 0.171 | 0.005 | 2.8
PC CMV IgM 2 204 | 0052 |26 | 198 |0.103| 5.3

b) ZS = zmogaus serumas
¢) PC = PreciControl

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN | CV

col COl | % COl COl | %
ZS, neigiamas 0.172 | 0.004 | 2.0 | 0.184 | 0.010 | 5.2
ZS, nedaug teigiamas | 1.17 | 0.027 | 2.3 | 1.68 | 0.082 | 4.9
ZS, labai teigiamas 15.0 0.297 | 2.0 14.0 0524 | 3.8
PC CMV IgM 1 0.164 | 0.003 | 1.8 | 0.182 | 0.010 | 5.2
PC CMV IgM 2 197 | 0033 | 1.7| 196 | 0.119 | 6.1

Analitinis specifiSkumas

433 galimai kryzminiu budu reaguojantys méginiai buvo istirti naudojant

Elecsys CMV IgM tyrimg ir palyginamajj CMV IgM tyrima, tame tarpe ir Sie

méginiai:

= turintys antikiiny prie$ HBV, HAV, HCV, ZIV*, ZTLV, EBV**, HSV***,
VzV, Parvo B19***, Rubella****, Treponema pallidum, Toxoplasma
gondii

= _turintys autoantikiny™*** (ANA, prie$ audinius, RF)

* ZIV: nustatyti 8 nesutampantys méginiai i§ 70.

** EBV: nustatyta 13 nesutampanciy méginiy i$ 48.

“*HSV, Parvo B19: kiekvienoje grupéje nustatytas 1 nesutampantis

méginys.

“** Rubella: nustatyti 2 nesutampantys méginiai.

e Autoantikuinai: nustatyti 7 nesutampantys méginiai i$ 73.

Buvo gautas bendras 92.3 % (381/413) 8iy méginiy tyrimo rezultaty
atitikimas, atliekant Elecsys CMV IgM tyrimg ir palyginamajj tyrima. 377
méginiai buvo atitinkamai neigiami ir 4 méginiai teigiami. 20 méginiy buvo
ribiniai atlikus Elecsys CMV IgM tyrimg arba palyginamajj tyrima.

paimti i§ nésciyjy, kurioms nustatyta pirminé CMV infekcija, istirti naudojant
rinkoje esancius CMV IgM tyrimus, buvo tiriami 4 skirtinguose tyrimo
centruose naudojant Elecsys CMV IgM tyrima. Jautrumo apskaiCiavimui

cobas’

Tyrimo N Jautrumas (%)
centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
tyrimas tyrimas
3 399 91.2 (31/34) 79.4 (27/34)
35" 93.1(27/29) 100 (29/29)
49 54 92.3 (48/52) 98.1 (51/52)

d) 66 méginiai buvo atmesti dél aukSto/vidutinio avidiskumo.

e) 5 méginiai buvo atmesti dél vidutinio avidiskumo ir sutampangiai neigiamy CMV IgM rezultaty.
f) 6 méginiai buvo atmesti dél vidutinio/auksto avidiskumo ir sutampanciai neigiamy CMV IgM

rezultaty.

g) 2 méginiai buvo atmesti dél vidutinio avidiskumo ir nesutampan¢iy CMV IgM rezultaty

SpecifiSkumas buvusios infekcijos metu

1§ viso 158 uz$aldyti méginiai, paimti i§ nésciyjy, kurioms yra buvusi CMV
infekcija, ir istirti naudojant rinkoje esancius CMV tyrimus, buvo tiriami 4
skirtinguose tyrimo centruose naudojant Elecsys CMV IgM tyrima. Visi
méginiai buvo i§ anksto atrinkti kaip CMV IgG teigiami, CMV IgM neigiami ir
turintys aukstg avidiSkumo rodiklj, rodantj imios infekcijos nebuvima.
Santykinis specifiSkumas esant anksciau buvusioms infekcijoms

Tyrimo N Santykinis specifiSkumas (%)

centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
tyrimas tyrimas

1n 48 98 100

2 30 100 100

3 50 84 86

4 30 100 100

h) 1 méginys buvo neaiskus, atlikus Elecsys CMV IgM tyrima, ir neigiamas, atlikus palyginamajj

tyrima.

i) 8 méginiai buvo teigiami, atlikus Elecsys CMV IgM tyrima; 7 méginiai buvo abejotini, atlikus
palyginamajj tyrima.
Galimybe iSskirti po CMV infekcijos persistuojancius IgM

18 viso 68 uz8aldyti méginiai, paimti i$ nés¢iyjy, istirti naudojant rinkoje
esancius CMV IgM tyrimus, buvo tiriami 3 skirtinguose tyrimo centruose
naudojant Elecsys CMV IgM tyrima. Visi méginiai buvo i$ anksto atrinkti
kaip CMV IgG ir CMV IgM teigiami ir turintys aukstg avidiskumo rodiklj,
rodantj uminés infekcijos nebuvima.

Galimybé i8skirti persistuojancius CMV IgM

Tyrimo N Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM

centras tyrimas tyrimas
tirtas/reaktyvus tirtas/reaktyvus

10 20 20/6 20/20

24 28 28/4 28/28

3 20 20/7 20/20

j) 14 méginiy buvo nesutampanéiai neigiami, atlikus Elecsys CMV IgM tyrima.

k) 24 méginiai buvo nesutampangiai neigiami, atlikus Elecsys CMV IgM tyrima.

1) 12 méginiy buvo nesutampangiai neigiami, atlikus Elecsys CMV IgM tyrima.
SpecificiSkumas su i$ anksto atrinktais neigiamais méginiais

18 viso 173 uZ8aldyti méginiai, paimti i§ nésciyjy, kurioms atmesta CMV
infekcijos diagnoze, ir istirti naudojant rinkoje esan¢ius CMV IgM tyrimus,
buvo tiriami 4 skirtinguose tyrimo centruose, naudojant Elecsys CMV IgM

patvirtinti teigiami méginiai pasizymejo mazu avidikumo rodikliu arba buvo tyrima,
apibudinti kliniSkai. Ribiniai méginiai buvo skaiciuojami kaip teigiami. Tyrimo N Specifiskumas (%)
Méginiai, turintys auksta avidiskumo rodiklj, visi priestaringi arba t
atitinkantys neigiamus meginius, turintys vidutin] avidiskumo rodiklj, buvo centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
atmesti. tyrimas tyrimas

Tyrimo | N Jautrumas (%) 1 50 100 100

centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM 2m 50 9% 100

tyrimas tyrimas 3n 23 100 95.7
19) 180 93.0 (106/114) 94.7 (108/114) 4 50 100 100
2 57 96.5 (55/ 57) 96.5 (55/ 57) m) 1 méginys buvo teigiamas naudojant Elecsys CMV IgM tyrima.
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n) 1 méginys buvo abejotinas, atlikus palyginamajj tyrima.

Klinikinis specifiSkumas

I$ viso 1646 Sviezi méginiai, paimti jprastiniy klinikiniy tyrimy metu (kraujo
donorai, tyrimo centras 1) buvo tiriami 3 skirtinguose tyrimo centruose
(néStumo tyrimas, tyrimo centrai 2 ir 3), naudojant Elecsys CMV IgM tyrimg

cobas’

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

ir palygininant su kity gamintojy tyrimais. Norint iSai$kinti nesutampancius Rinkinio turinys
rezultatus buvo naudotas IgG avidiskumo tyrimas. Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
Santykinis specifiSkumas po rezoliucijos reagentai
Tyrimo | N | Santykinis Apatiné | Santykinis | Apating REAGENT Reagentas
centras specifiSkumas | pasikliautiné | specifiSku- | pasikliautiné CALIBRATOR Kalibratorius
Elecsys riba mas riba . . -
CMV IgM % (palygina- % % Taris po atskiedimo arba maiSymo
tyrimas masis Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
% CMV IgM Trade ltem Number)
tyrimas
4 % ) Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paratéje.
© 2016, Roche Diagnostics
10 511 | 98.8 (495/501) 97.4 96.6 94.6
(484/501) C€oms
) 616 | 97.1 (574/591) 95.4 93.4 91.1
(552/591) d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
39 519 | 97.0 (492/507) 95.2 92.9 90.3 @
(471/507)
0) 10 méginiy buvo atmesti dél vidutinio avidiskumo arba trikstamo avidiskumo rezultato.
p) 10 méginiy buvo patvirtinti kaip teigiami, nustacius mazg avidiSkumo rodiklj; 15 méginiy buvo
atmesti del vidutinio avidiskumo arba trikstamo avidiSkumo rezultato.
q) 3 méginiai buvo patvirtinti kaip teigiami, nustacius maza avidiskumo rodiklj; 9 méginiai buvo
atmesti dél vidutinio avididkumo arba trikstamo avidiskumo rezultato.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.
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