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Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta anti-Rubella IgM reikSmé gali skirtis,
priklausomai nuo naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose
visada turi bati pateikta informacija apie tai, koks Rubella IgM tyrimo
metodas buvo naudojamas.

Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty méginiuose gauty
anti-Rubella IgM reikSmiy negalima tiesiogiai lyginti tarpusavyje, tai gali
bati klaidingy medicininiy interpretacijy priezastis.

Todél, laboratorijos pateikiamuose rezultatuose gydytojui turéty buti
nurodyta:

,Sie rezultatai buvo gauti atliekant Elecsys Rubella IgM tyrima. Rezultatai
gauti naudojant kity gamintojy tyrimus negali bati naudojami pakaitai."

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgM antikainy prie$
raudonukés virusg nustatymui zmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka
Nuorodos'234567

Raudonukés virusas yra etiologinis raudonukés, dazniausiai lengvy bérimy
ligos, kuria jprastai sergama vaikystéje, sukéléjas. Ji plinta oro laSeliniu
keliu. Postnataliné jgyta infekcija yra retai susijusi su komplikacijomis.
Tadiau raudonukeé gali bati rimta liga tuomet, kai nés¢ia moteris uZsikreCia,
o ypa¢ per pirmajj trimestra. Raudonukés virusas gali biti perduodamas per
placentg ir sukelti vaisiaus Zatj ar sunkius apsigimimus, daznai
apibudinamus kaip jgimtos raudonukeés sindromas (JRS). |RS yra svarbi
aklumo, kurtumo, jgimtos Sirdies ligos ir protinio atsilikimo priezastis.
Siandien kudikiy vakcinacijos programos ir vaisingo amziaus motery,
kurioms yra rizika susirgti raudonuke, skiepijimas Zymiai sumazino Umiy
raudonukés infekcijy ir |RS atvejy skaiciy.

Raudonukés virusui specifiniy antikiny aptikimas yra naudojamas nustatant
individo imuninj statusg ir padeda diagnozuoti imig raudonukés infekcijg.

IgG antikiiny prie$ raudonukés virusg buvimas parodo buvusj kontaktg su
raudonukés infekcija arba buvusig vakcinacijg ir galimai esamg imuniteta.

Raudonukés virusui specifiniy IgM aptikimas yra naudojamas kaip
diagnostiné priemoné nustatant imine raudonukeés infekcijg. Raudonukés
virusui specifiniy antikiiny serokonversija arba reikSmingas IgG antiktiny
titry pakilimas lyginant pirmg méginj su antru gali paremti mios
raudonukés infekcijos diagnoze.

Buvo jrodyta, kad rekombinantinés, j raudonukeés virusg panasios dalelés
(RPL) gali pakeisti naturaly raudonukés viruso antigeng diagnostiniuose
tyrimuose.

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

* 1-oji inkubacija: 10 pL méginio automatiSkai atskiedziama santykiu 1:20
su Diluent Universal skiedikliu. Pridedami biotinilinti monokloniniai
anti-zmogaus IgM-specificiniai antikiinai ir Rubella-specificinis
rekombinantinis antigenas, kurie reaguoja su anti-Rubella IgM
antikinais, esanciais méginyje, susidarant kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus rutenio kompleksu zyméty? Rubella-specifiniy
antiklny ir streptavidinu padengty mikrodaleliy, susidares kompleksas
prijungiamas prie kietosios fazés, saveikaujant biotinui ir streptavidinui.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

= 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 nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty brukSniniu kodu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemines liuminescencijos signala, gautg i$ 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 pazyméta RUBIGM.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-h IgM-Ab-~biotinas; raudonukei specifinis rekombinantinis
antigenas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilintas monokloninis anti-h IgM antikiinas (pelés) > 500 ng/mL, j
raudonukés virusg panasios dalelés (RLP) apytiksliai 0.1 U/mL; natrio
fosfato buferis pH7.7; konservantas.

R2  Anti-Rubella~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Antikiinai prie§ raudonukeés virusa, Zyméti rutenio kompleksu
> 400 ng/mL,; natrio fosfato buferis pH 7.7; konservantas.

RUBIGM Cal1 Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

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

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

IgM antikiinai prie$ raudonukeés virusg, apytiksliai 700 U/mL
(Roche vienetai) buferyje; konservantai.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Neigiamas kalibratorius (RUBIGM Cal1) pagamintas iSimtinai i§ donory
kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antikiiny prie§ HCV ir ZIV.

Teigiamas kalibratorius (RUBIGM Cal2): Zmogaus kilmés medziagos buvo
patikrintos dél ZIV ir hepatito C. Radiniai buvo neigiami.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visi$kai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
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IgM antikiinai prie$ raudonukeés virusa

pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.89

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.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose

galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperatdroje. Po naudojimo
kuo greiCiau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C temperatiiroje.

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 temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaiciy

2 savaités arba

12 savaiciy, jei laikoma pakaitomis
Saldytuve ir analizatoriuose (iki

84 valandy)

analizatoriuose

Kalibratoriy stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

Elecsys 2010 ir cobas e 411
analizatoriuose 20-25 °C
temperaturoje

iki 5 valandy

MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose 20-25 °C
temperatiroje

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kontrolines medziagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés
medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik Zemiau
iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Li-heparino, Ks-EDTA ir natrio citrato plazma. Nenaudokite plazmos,
apdorotos natrio fluoridu ir kalio oksalatu.

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy suradimas 80-120 % serumo reik3miy
ribose.

Stabiliis 3 savaites 2-8 °C temperatiroje, 3 dienas 25 °C temperatiroje,
3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 6 kartus.

cobas’

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje

buvusius mégintuvélius, 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 megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),

laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kad baty 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.

Prie§ atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir méginius su nuosédomis

centrifuguokite. Gali bati naudojami liofilizuoti méginiai, taip pat méginiai ir

kontrolinés medziagos, stabilizuotos su azidu (iki 1 %).

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$

matavima bty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai

analizatoriuose turéty bati atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2 X6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 04618840190, PreciControl Rubella IgM, 4 x 1 mL kiekvienam i$
PreciControl Rubella IgM 1 ir 2

. 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

* Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 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, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipediy antgaliai

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
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojima

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

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 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

Tyrimas

Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
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Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
brik3ninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti braksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

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

Dékite kalibratorius j méginiy zona.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatikai 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 badu.

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

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

= dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skai¢iavimo) intervalas

kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (RUBIGM Cal1): 500-2700 (Elecsys 2010,

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai).

Teigiamas kalibratorius (RUBIGM Cal2): 5500-30000 (Elecsys 2010,

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Rubella 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:

Dél techniniy priezasCiy naujai nustatytos tikslinés reikSmés, galiojancios tik

su specifinio reagento ir kontrolinés medziagos partijos kombinacija, turi

bati jvedamos rankiniu blidu visuose analizatoriuose (iSskyrus cobas e 602

analizatorius). Todél visada turékite jdétinj stovo pakuotés arba

PreciControl rinkinio reikSmiy lapelj, kad butuméte tikri, jog naudojamos

tikslinés reikSmés yra teisingos.

Naudojant naujg reagentg arba kontrole, analizatorius naudos pradines

reikSmes, uzkoduotas kontroliy brikSniniuose koduose.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribine reikSme (cutoff), atliekant

RUBIGM Cal1 ir RUBIGM 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 Rubella IgM tyrima, gali bati

interpretuojami taip:

Nereaktyvis: < 0.8 COI

Neaiskus: 2 0.8 - < 1.0 COI

Reaktyvis: > 1.0 COI

cobas’

Elecsys Rubella IgM tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)
< 0.8, yra nereaktyvus.

Meéginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) tarp > 0.8 ir < 1.0, yra laikomi
neaiskiais. Méginys turéty biti itirtas i$ naujo. Jeigu rezultatai vis tiek
iSlieka neaiskds, turéty bati paimtas antras méginys, pvz.: po 1 savaités.
ReikSmingas raudonukés virusui specifiniy IgG antikiiny titry pakilimas
lyginant pirmg mégin;j su antru paremia amios raudonukes infekcijos
diagnoze.

Elecsys Rubella IgM tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)
> 1.0, yra reaktyvus.

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

IgM antiktiny prie$ raudonukeés virusg rezultatai tiiamame méginyje,
nustatyti atliekant skirtingy gamintojy tyrimus, gali skirtis priklausomai nuo
paciy tyrimy skirtumy ir naudojamy reagenty.

Apribojimai - poveikiai

Neigiami IgM antikainy prie$ raudonukeés virusg rezultatai, kartu su

teigiamais IgG antikiiny prie$ raudonukeés virusg rezultatais, visiskai
neatmeta Umios raudonukeés infekcijos tikimybés:

= Méginiai, paimti labai ankstyvoje timios infekcijos fazéje, gali neturéti
aptinkamy IgM antikiiny kiekiy prie$ raudonukés virusa.

* Imuninis atsakas po raudonukeés infekcijos labai skiriasi. Elecsys
Rubella IgM tyrime nereaktyvis rezultatai gali bati nustatomi esant
vélyvai umios infekcijos fazei.

IgM antiktiny prie$ raudonukeés virusg aptikimas vienetiniame méginyje néra

pakankamas, norint patvirtinti imig raudonukés infekcijg. IgM antikainy

lygiai gali i8likti padidéje praéjus jvairiam laikui po naturalios infekcijos ir taip
pat po skiepijimo. Patvirtinimui turéty buti atlikti tolesni tyrimai ir tyrimy
metody kombinacijos. Umios raudonukés diagnoze gali palaikyti
reikSmingas raudonukeés IgG antikiiny titry padidéjimas lyginant pirmajj ir
antrgjj meginius.

Pacienty, sergan¢iy 2V, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis

gydymas, ar pacienty, turiniy kity sveikatos sutrikimy, jtakojanciy

imunosupresija, tyrimy rezultatai turi buti interpretuojami atsargiai.

Naujagimiy, virkStelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kuino skys¢iy

kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip Slapimas, seilés ar amniono skystis,

méginiai nebuvo patikrinti.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 ymol/L arba < 25 mg/dL),

hemolizé (Hb < 1.49 mmol/L arba < 2.4 g/dL), lipemija (intralipidai

< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 205 nmol/L arba < 50 ng/mL).

Kriterijus: vidutinis teigiamy méginiy reikSmés atsikartojimas + 20 %

pradinés reikSmés 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 6210 1U/mL.

Elecsys Rubella IgM tyrime negaunami klaidingai neigiami rezultatai dél
didelés dozés ,kablio” efekto.

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

Kaip ir daugumoje p-sugavimo tyrimy, yra stebima sgveika su nespecifiniais
zmogaus IgM. Padidéjes nespecifiniy zmogaus IgM kiekis gali lemti
teigiamy méginiy reikSmés atsikartojimo sumaZzéjimg atliekant Elecsys
Rubella IgM tyrima.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti 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.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumg ir kontrolines medziagas (atkartojamumas n = 21, tarpinis
glaudumas n = 10), tarpinis glaudumas MODULAR ANALYTICS E170
analizatoriuje buvo nustatytas naudojant pakeistg protokolg (EP5-A) i§ CLSI
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(Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 kartus per dieng, 10 dieny
(n = 60) Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

cobas’

Elecsys Rubella IgM tyrimu buvo teigiami, 1 méginys buvo neaiskus
(reaktyvus) ir 10 méginiy buvo neigiami.
Jautrumas vélyvos dmios raudonukés infekcijos metu (2 30 dieny)

b) ZS = 7mogaus serumas
c) PC = PreciControl

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

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SD | CV | Vidurkis | SD | CV
col COl | % COl COl | %
ZS, neigiamas 0.184 | 0.004 | 1.9 | 0.183 | 0.017 | 95
ZS, silpnai 1.06 0.011 | 1.0 1.00 0.027 | 2.7
teigiamas
7S, teigiamas 412 10049 | 12 | 396 | 0108 | 2.7
PC Rubella IgM 1 0211 | 0.003 | 1.6 | 0.180 | 0.020 | 10.9
PC Rubella IgM 2 152 | 0.033 | 22 159 | 0.053 | 3.4

Analitinis specifiSkumas

390 méginiy, kuriy sudétyje buvo medziagos, galin¢ios potencialiai turéti
jtakos, buvo tiriami, naudojant Elecsys Rubella IgM tyrimg ir rinkoje
esancius palyginamuosius tyrimus, méginiai apéme:

= turin€ius IgM antikiiny prie$ HAV, HBcAg, CMV*, EBV, HSV,
Parvo B19*, VZV, Toxoplasma gondii, tymus ir kiaulyte

= teigiamus dél ZIV (ankstyva infekcija), HCV (ankstyva infekcija),
Treponema pallidum, Gonorrhea ir Chlamydia

= turinGius autoantikuny (AMA, ANA*, SMA*) ir padidéjusius reumatoidinio
faktoriaus™ titrus

= po vakcinacijos dél HBV ir gripo

Teigiami arba tarpiniai rezultatai buvo patvirtinti taikant Rubella IgG

avidiskumo testa ir treiajj komercinj Rubella IgM testa. Naudojant Elecsys

Rubella IgM buvo aptikti 7 klaidingai teigiami ir 5 neaiSklis méginiai.

SpecifiSkumas (COI > 0.8) Sioje grupéje buvo 96.9 %. Apatiné pasikliautiné

riba buvo 95.1 %.

“CMV IgM teigiami: 1 klaidingai teigiamas ir 1 neaiSkus rezultatas i§ 30

méginiy, Parvo B19 IgM: 2 neaiskus rezultatai iS 30 méginiy; pacientai su

autoantikiinais: ANA: 2 klaidingai teigiami ir 2 neaikds rezultatai i§ 47

meéginiy, SMA: 1 klaidingai teigiamas rezultatas i§ 12 méginiy, RF: 3

klaidingai teigiami rezultatai i§ 48 méginiy.

Uminé raudonukés infekcija

I8 109 méginiy su ankstyva Umia raudonukeés infekcija (< 30 dieny po
simptomy pasirodymo), kurie buvo tirti dviejuose tyrimo centruose,

87 méginiai atliekant Elecsys Rubella IgM tyrimg buvo teigiami. 4 méginiai
buvo neaikas (reaktyvas) ir 18 méginiy buvo neigiami.

Jautrumas ankstyvos mios raudonukeés infekcijos metu (< 30 dieny)

Tyrimo centras | N Jautrumas Jautrumas
Elecsys Rubella IgM (%) | Palyginamasis Rubella
COI>0.8 IgM tyrimas (%)
1 84 80 % (67/84) 87 % (73/84)
2 25 96 % (24/25) 96 % (24/25)

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas -

— S— — Tyrimo centras | N Jautrumas Jautrumas
Meginys Vidurkis | SD | GV | Vidurkis | SD | CV Elecsys RubellalgM | Palyginamasis Rubella
) coi coi % col coi % Nustatyty/tirty méginiy IgM tyrimas
Z5Y, neigiamas 0.198 | 0.005 | 24 | 020 | 0.006 | 3.0 skaicius Tirty/aptikty méginiy
ZS, silpnai 129 | 0016 | 12 | 131 | 0.024 | 1.9 COI208 skaicius
teigiamas 1 14 6/14 10114
ZS, teigiamas 357 | 0037 | 10 6.69 | 0271 | 4.1 2 3 1/3 3/3
PC® RubellalgM 1 | 0.175 | 0.003 | 1.8 020 | 0.008 | 4.1 Persistuojantys IgM po raudonukés infekcijos
PC Rubella IgM 2 198 | 0036 | 1.8 195 | 0.080 | 4.1 18 91 anks¢iau infekuotos néscios moters méginio, kai Gmi raudonukés

infekcija buvo atmesta kraujo paémimo metu, 66 méginiai naudojant
Elecsys Rubella IgM tyrimg buvo neigiami, 10 méginiy buvo neaiskis
(reaktyvus) ir 15 méginiy buvo teigiami.

Raudonukés skiepai

265 méginiuose i$ 67 individy, po skiepijimo nuo raudonukés, raudonukés
IgM antikiinai buvo aptikti iki 60-90 dieny, naudojant Elecsys Rubella IgM
tyrima.

Klinikinis specifiSkumas

IS anksto atrinkti neigiami méginiai

I8tyrus 311 i$ anksto atrinkty raudonukés IgM neigiamy méginiy, naudojant
Elecsys Rubella IgM tyrima, buvo aptikti 2 nesutampanciai teigiami ir 3
neaiskus rezultai.

Rutininiai méginiai (antenatalinis tikrinimas)

2-uose skirtinguose tyrimo centruose, palyginus su rinkoje esanciais
Rubella IgM tyrimais. Méginiai, kuriy rezultatai buvo reaktyvis ar neaiskus,
buvo pakartotinai tirti naudojant trecig komercinj Rubella IgM tyrimg 1
tyrimo centre ir 2 tyrimo centre, ir papildomai naudojant Rubella 1gG
avidiskumo tyrimg 2 centre.

Santykinis specifiSkumas po rezoliucijos

Vieta N Santykinis specifiSkumas | Apatiné pasikliautiné riba
(%) (%)
COI<0.8
557 98.74 (547/554) 97.65
2 999 98.99 (983/993) 98.30

1 tyrimo centras: 7 méginiai, kurie naudojant Elecsys Rubella IgM tyrima,
buvo teigiami arba neaiskds, naudojant palyginamuosius tyrimus buvo
jvertinti kaip neigiami. 3 méginiai buvo reaktyvus tiriant visais
palyginamaisiais tyrimais, nepaisant raudonukei budingy simptomy
nebuvimo, ir todél buvo ekskliuduoti i$ specifiSkumo skai¢iavimo.

2 tyrimo centras: 15 16 teigiamy arba neaiskiy meginiy, iStyrus Elecsys
Rubella IgM tyrimu, ami raudonukés infekcija buvo atmesta 10 méginiy
taikant Rubella IgG avidiskumo tyrimg (indeksas > 60 %). 3 méginiai, kuriy
Rubella IgG avidiskumo tyrimo rezultatai buvo neaiskds, ir 3 méginiai, kurie
negaléjo bti toliau tiriami, buvo ekskliuduoti i§ specifiSkumo skai¢iavimo.

Nuorodos
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Enders G, Knotek F, Pacher U. Comparison of various serological
methods and diagnostic kits for the detection of acute, recent and
previous Rubella infection, vaccination and congenital infections. J Med
Virol 1985;16:219-232.

Detection and Quantification of Rubella IgG Antibody: Evaluation and
Performance Criteria for Multiple Component Test Products, Specimen
Handling, and Use of Test Products in the Clinical Laboratory;
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Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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 desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

~

oo

©

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

J1

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€os

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