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Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas 1gG antikiny prie§ HSV-2
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Tyrimas yra skirtas naudoti kaip
pagalbiné priemoné vertinant imuning bukle ir kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant HSV infekcija.

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

Santrauka
NUOI’OdOS1 ,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23

Herpes simplex virusai 1 ir 2 (HSV-1 ir HSV-2) yra du Herpesviridae Seimos
nariai. HSV-1 paplitimas bendroje populiacijoje yra mazdaug 70-80 %, o
HSV-2 - mazdaug 17-25 %. HSV-1 ir HSV-2 perduodami per intymy, artimg
kontaktg tarp seronegatyvaus asmens ir asmens, iSskiriancio virusg. HSV-1
ir HSV-2 infekcija gali sukelti daugybe jvairiy simptomy, pvz.: odos ir
gleiviniy pazeidimus, akiy, vidaus organy ir centrinés nervy sistemos (CNS)
ligas. Imunosupresuotiems asmenims HSV infekcija gali buti susijusi su
sunkiais ir iSplitusiais pazeidimais. Nors HSV-1 ir HSV-2 dazniausiai
perduodami skirtingais keliais ir paveikia skirtingas kaino sritis, tarp Siy
dviejy virusy epidemiologijos ir klinikinés iSraiSkos yra daug panasumy.
Mazdaug 85 % simptominiy pirminiy genitalijy HSV infekcijy sukelia HSV-2,
likusias - HSV-1. Pirminé HSV-2 infekcija dazniausiai jgyjama seksualinio
kontakto metu. HSV-2 infekcijos rizika koreliuoja su neatsakingu seksualiniu
elgesiu, tame tarpe ankstyvu pirmyjy lytiniy santykiy amziumi, kity lytiskai
plintanciy ligy anamneze ir gausiu seksualiniu partneriy skaiciumi. Pirminé
HSV-2 replikacija vyksta genitalijose, virusui kolonizuojant sakralinius
ganglijus. Pirminés infekcijos simptomai pasireiSkia kaip niezéjimas,
skausmas ir limfadenopatija. Moterims infekcija dazniausiai pasireiskia
puslelémis lytiniy 1tpy ir maksties gleivinéje. Vyrams daznai HSV-2 infekcija
atsiranda varpos kiino, apyvarpés ir varpos galvutés srityse. Daznai
pirminius pazeidimus lydi sisteminiai simptomai: kars¢iavimas, galvos
skausmas, fotofobija, nuovargis ir generalizuoti raumeny skausmai. Atipiné
genitalijy herpes infekcija dazniausiai atsiranda pacientams su sutrikusia
imunine funkcija ir gali pasireiksti didelémis hiperkeratotinémis opomis.
HSV-2 infekcija yra ZIV perdavimo rizikos veiksnys ir yra susijusi su
didesne uZsikrétimo ZIV rizika. Pacientams, sergantiems AIDS, HSV gali
sukelti pastovig odos ir gleiviniy liga.

Naujagimiy herpes infekcija, kurig gali sukelti tiek HSV-1, tiek HSV-2,
pasizymi sunkiausia eiga ir daZniausiai yra jgyjama gimdymo metu,
kontakto su gimdymo takais metu. Dazniausiai motinos neturi HSV
infekcijos anamnezés. Naujagimiy HSV infekcija gali iSlikti vietiné infekcijos
srityje (odoje, akyse, burnoje), iSplisti j CNS ar diseminuoti j daugelj organy.
Dazniausiai CNS ir vidaus organy pazeidimas i$ visy HSV infekuoty
asmeny pasitaiko naujagimiy tarpe.

Daznai HSV infekcijos yra neatpazjstamos. Panasu, kad pagrindiniai
perdavimo veiksniai yra subklinikinis viruso skleidimas ir neatpazintos
infekcijos. DaZnai genitalijy HSV infekcija yra nenustatoma, o diagnostika,
pagrjsta tik klinikiniu iStyrimu, pasizymi mazu jautrumu. NéS¢ioms moterims,
taip pat besimptomiems pacientams ir asmenims, turintiems ZIV infekcijos
rizikg, rekomenduojami serologiniai tyrimai. Tipui specifiSki serologiniai
tyrimai leidZia nustatyti besimptomius HSV-2 infekcijos neSiotojus pacienty,
turin€iy arba neturinCiy antikany prie§ HSV-1, tarpe. Tyrimo algoritmai yra
apibudinti gairése.

Tyrimo principas

Sluoksninés strukturos principas. Bendra tyrimo trukme: 18 minu€iy.

1-0ji inkubacija: 20 uL méginio, biotinilintas rekombinantinis
HSV-2-specificinis antigenas ir HSV-2-specifinis rekombinantinis
antigenas, Zymétas rutenio kompleksu?), reaguoja sudarydami
sluoksninés strukttros kompleksa.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
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2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia 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 elekirodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrocheminés liuminescencijos signala, gautg i§ méginio reakcijos
produkto, su anks€iau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta HSV-2.

M

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
HSV-2-Ag~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:
Biotinilinti HSV-2-specifiniai antigenai (rekombinantiniai, E. coli),
> 150 pg/L; MES®) buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.
HSV-2-Ag~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

HSV-2-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli), zymétas rutenio
kompleksu, > 150 pg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5;
konservantas.

R1

R2

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rugstis

HSV-2 Call  Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai
(liofilizuotas), kiekvienas jy skirtas 1.0 mL:
Zmogaus serumas, nereaktyvus del IgG antikiiny pries
HSV-2; konservantas.

HSV-2 Cal2  Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai

(liofilizuotas), kiekvienas jy skirtas 1.0 mL:

Zmogaus serumas, reaktyvus del IgG antikiiny pries
HSV-2; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny 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 bti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Kalibratoriai (HSV-2 Cal1, HSV-2 Cal2) pagaminti iSimtinai i§ donory kraujo,
kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei antikliny
prie§ HCV ir ZIV.

Serumas, turintis HSV-2 IgG (HSV-2 Cal1, HSV-2 Cal2), buvo steriliai
filtruotas.

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 visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.2425
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Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Rinkinio reagentai yra paruosti naudojimui (iskyrus HSV-2 Calt ir

HSV-2 Cal2) ir tiekiami Siai sistemai pritaikytuose buteliukuose.

HSV-2 Cal1 ir HSV-2 Cal2: Vieno indelio turinj atsargiai istirpinkite,
pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar dejonizuoto vandens ir palikite stovéti
uzdaryta 15 minuciy. Atsargiai iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.
Pagamintus kalibratorius perkelkite j pateiktus tus€ius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: I8tirpintas kalibratorius
analizatoriuose galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperatiroje.
Po naudojimo kuo greiciau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C
temperaturoje.

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

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
SvieZio, iStirpinto 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 viena kalibravimo procedura.

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

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatroje.
NeuzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

analizatoriuose 28 dienos

Kalibratoriy stabilumas

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

po istirpinimo, 2-8 °C temperatiiroje | 14 dieny

po istirpinimo -20 °C temperattroje |28 dienos (galimas

1 uz8aldymo/atSildymo ciklas)

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

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, Ko-EDTA ir K5-EDTA plazma.

Kriterijus: Tinkamas neigiamy méginiy priskyrimas ir teigiamy méginiy
vertés suradimas + 20 % serumo reikSmes.

Stabilus 7 dienas 2-8 °C temperatiiroje, 48 valandas 20-25 °C
temperatiroje, 12 savaiéiy -20 °C temperaturoje. Méginius galima uzaldyti
5 kartus.

ISvardinty rasiy 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,

cobas’

kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (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, 8aldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

UZztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima bty 20-25 °C temperatdros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2 X 6 buteliuky etiketés

= 4 tusti buteliukai su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05572207190, PreciControl HSV, 2 x 3 mL kiekvienas i$
PreciControl HSV level 1ir 2

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

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. |1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

. 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 pipeciy 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
irpalas

. 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

. |03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
irpalas

. 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

Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas buty 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.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

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

Dékite pagamintus kalibratorius (sistemai pritaikytuose buteliukuose su
etiketémis, kurios turi briksninj koda) 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 HSV-2 Cal1, HSV-2 Cal2 ir SviezZig
reagentg (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty rinkinio
registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
po 12 savaiéiy, naudojant tos pacios partijos reagentus
po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

pagal poreikj, pvz.: jei PreciControl HSV kokybés kontrolés rezultatai
nepatenka j nustatytas ribas

dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skai¢iavimo) intervalas
kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (HSV-2 Cal1): 600-6500 (Elecsys 2010 ir
cobas e 411 analizatoriams), 400-4000 (MVODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriams).

Teigiamas kalibratorius (HSV-2 Cal2): 28000-300000 (Elecsys 2010 ir
cobas e 411 analizatoriams), 24000-260000 (MODULAR ANALYTICS
E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriams).

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl HSV.

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 be briksninio kodo etikeciy,
taigi turi bati naudojamos kaip iSorinés kontrolés. Visos reikSmés ir ribos turi
bati jvestos rankiniu budu. Zr. Naudotojo vadovo “KK” skyriy arba naudokite
prietaiso programinés jrangos pagalbos internete funkcija.

Tikslios partijai specifinés tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra

cobas’

Reaktyviis: > 1.0 COI

Elecsys HSV-2 IgG tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index)
<0.51, yra nereaktyvis. Laikoma, kad méginiai yra neigiami dél HSV-2 IgG
specifiSky antikany, ir tolimesnio tyrimo nereikia.

Méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) tarp = 0.51 ir < 1.0, yra laikomi
pilkos zonos méginiais. Méginys turéty bti iStirtas i$ naujo. Jei rezultatas
lieka pilkoje zonoje, reikia iStirti antrg méginj, pvz., artimiausiy 2-3 savaiciy
laikotarpyje.

Elecsys HSV-2 IgG tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) 2 1.0,
yra reaktyvs.

Konkretaus méginio HSV-2 IgG rezultatai, gauti naudojant jvairiy gamintojy
tyrimus, gali skirtis dél reagenty ir tyrimo metodiky skirtumy.

Apribojimai - poveikiai

Gave neigiama tyrimo rezultata negalime visidkai atmesti HSV-2 infekcijos
galimybés. Umios infekcijos ankstyvoje stadijoje individai gali neturéti
aptinkamy 19G antiktny.

Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti, kai HSV viruse yra

glikoproteino G (gG) deficitas (0.2 % izoliuoty HSV stokojo gG).%
HSV-2-specifiniy IgG antikiiny nustatymas viename méginyje rodo buvusj
kontaktg su HSV-2, bet nesuteikia informacijos apie kontakto laika.

Elecsys HSV-2 IgG rezultatai turéty bati naudojami kartu su paciento
anamneze ir klinikiniais simptomais.

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 skys¢iy
kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip Slapimas, seilés ar amniono skystis,
méginiai nebuvo patikrinti.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1130 pmol/L arba < 66 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1.0 g/dL), lipemija (intralipidai

< 2000 mg/dL) ir biotinas (< 205 nmol/L arba < 50 ng/mL).

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy vertés suradimas + 20 % serumo
reikSmiy ribose. Tinkamas neigiamy méginiy priskyrimas ir teigiamy
méginiy vertés suradimas + 20 %.

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 1500 1U/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty ir
papildomai su famcikloviru, acikloviru ir valacikloviru. Poveikis tyrimui
nebuvo nustatytas.

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

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.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, zmogaus
serumus ir kontroles (atkartojamumas n = 21), pagal modifikuotg CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) metodikg (EP5-A): 4 kartus per
dieng, 21 dieng (n = 84) Buvo gauti Sie rezultatai:

atspausdintos pridétame (ar elektroniniu bldu pasiekiamame) kontroliniy Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

medziagy rinkinio arba reagenty rinkinio reikSmiy lapelyje. Atkartojamumas Tarpinis
SkaiCiavimas glaudumas
Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant Py T

HSV-2 Cal1 ir HSV-2 Cal2. Méginio rezultatas pateikiamas kaip reaktyvus Meginys Vldclgll(ls g& CO)/V (?ODI CO;/V
arba nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma . ° 0
(signal sample/cutoff). 759, neigiamas 0.11 0.001 1.1 0.002 1.8
Rezultaty interpretacija 7S, artimas ribinei 0.80 0.010 1.2 0.024 3.0
Nereaktyvus: < 0.51 COI reik§mei

Pilka zona: 2 0.51 - < 1.0 COI 7S, teigiamas 570 | 0090 | 16 | 0206 | 36
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SD cv SD Ccv
col col % col %
PCY HSV_1 0.34 0.005 1.3 0.010 29
PCHSV_2 7.04 0.110 1.6 0.231 3.3

¢) ZS - zmogaus serumas
d) PC = PreciControl

cobas’

antiktiny prie§ CMV, EBV, VZV, Toxoplasma gondii, raudonuke, 2V,
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhea, Candida albicans, sifilj
(Treponema pallidum)

E. coli antigeny
autoantikiiny (ANA)

Pilkos zonos rezultatai buvo ekskliuduoti i§ bendro rezultaty atitikimo
skai¢iavimo.

Tiriant Siuos méginius Elecsys HSV-2 IgG ir palyginamuoju tyrimu buvo
gautas 100 % (180/180) atitikimas.
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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 Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Iltem Number)

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

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