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cobas’

N/
Elecsys 2010
MODULAR ANALYTICS E170
04784618 190 100 cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602
Lietuviy . 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio automatiSkai atskiedziama santykiu
Paskirtis 1:20 su Diluent Universal skiedikliu. Pridedami biotinilinti

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgM antikiny 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.

Santrauka

Nuorodos'23456

Citomegalo virusas, priklausantis Herpes virusy Seimai, yra paplites visoje
zmoniy populiacijoje, sukelia infekcijas, kurioms biidinga visg gyvenima
trunkantis latentinis persistavimas Seimininko organizme su kartais
iSrySkéjanciu pasikartojanCiu aktyvumu ir pasikartojanciomis infekcijomis.
Antikuinai aptinkami 40-100 % suaugusiyjy, su atvirkstine 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 néstumo metu, yra didelé intrauterinés infekcijos
perdavimo rizika, todél gali bati smarkiai pakenkiama vaisiui, jskaitant
augimo ir protinio vystymosi sutrikimus, geltg ir CNS anomalijas. Tiems,
kuriems gimimo metu simptomai nepasireiské, véliau gali atsirasti klausos
sutrikimy arba mokymosi sunkumy. Prenataliné CMV infekcija pasitaiko
apytiksliai 0.2-2.5 % visy gimusiujy.

Apie 10 % motery, kuriy serologinis tyrimas teigiamas, CMV vél 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 jvykti latentinio viruso reaktyvacija.

Sunkiy CMV sukelty ligy rizikos grupei taip pat priklauso pacientai, kuriy
imuniné sistema yra nusilpusi, pvz., pacientai, kuriems yra persodinti
organai, ir ZIV infekuoti pacientai, kuriems virusas gali sukelti gyvybei
pavojingas ligas. Siems pacientams turi bt 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 antikliny nustatymas
naudojamas norint jvertinti asmens serologinius bukle, jie parodo iming ar
anksciau jvykusig infekcija.

Diagnozuojant timig pirming CMV infekcijg pirmame etape dazniausiai
naudojami anti-CMV-specifiniy IgG ir IgM antikiiny tyrimai. Méginiai,
reaktyvus dél IgM antikiiny, parodo Umig, 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.

monokloniniai anti-h-IgM-specifiniai antikunai.

. 2-0ji inkubacija: Pridedamas CMV-specifinis rekombinantinis
antigenas, Zymétas rutenio kompleksu? ir streptavidinu dengtos
mikrodalelés. Méginyje esantys antiktinai pries CMV IgM reaguoja su
ruteniu zymétu CMV-specifiniu rekombinantiniu antigenu.
Saveikaujant 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
elektrocheminés liuminescencijos signala, gautg i$ meginio 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-IlgM-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), zymétas 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 del 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

Skirtas 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 buti laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ Zmogaus kraujo kile produktai (CMVIGM Cal1, CMVIGM Cal2) yra
pagaminti iSimtinai i§ individualiai i8tirty donory kraujo, kuriame nebuvo
aptikta HBsAg ir antikiiny pries HCV bei ZIV.
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Serumas, sudétyje turintis anti-CMV IgM (CMVIGM 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.
Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios

infekcijos rizikos, su medziaga reikia el

gtis taip pat atsargiai, kaip ir su

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.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose

galima palikti tik kalibravimo metu 20-2

5 °C temperatiiroje. 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 procedras.

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 braksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
NeuZzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperaturoje

12 savaiCiy

MODULAR ANALYTICS E170,
Elecsys 2010 ir cobas e

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 temperaturoje

8 savaités

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

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

skirianCiuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K5-EDTA plazma.

cobas’

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

Stabillis 4 savaites 2-8 °C temperatiroje, 7 dienas 25 °C temperatiiroje,

3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 5 kartus.
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 mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités 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, $aldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite. Gali bati naudojami liofilizuoti méginiai.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medZiagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

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

Pateiktos medziagos

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

04784626190, PreciControl CMV IgM, 8 x 1.0 mL kiekvienam i$
PreciControl CMV 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 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
tirpalas

03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir

CleanCell M paruo$iamajam susildymui prie$ naudojimg
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
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" 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:

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

Tyrimas

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

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
briikSninio 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 temperatrg 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 badu.

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:

. 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

Elektrocheminés liuminescencijos signaly (skaiciavimo) intervalas

kalibratoriams:

Neigiamas kalibratorius (CMVIGM Cal1): 500-1600 (Elecsys 2010,

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai).

Teigiamas kalibratorius (CMVIGM Cal2): 2800-16000 (Elecsys 2010,

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl CMV IgM.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti

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 biti
naudojamos kaip ne-Roche kontrolinés medziagos. Visas kontroliniy
medziagy reikdmes ir reik3miy intervaly ribas reikia jvesti rankiniu badu.
Apie tai skaitykite atitinkamame naudotojo vadovo skyriuje.

cobas’

Tikslios partijai specifinés tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
atspausdintos pridétame (ar elektroniniu budu pasiekiamame) kontroliniy
medZiagy rinkinio arba reagenty rinkinio reikSmiy lapelyje.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribine 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

Neaiskus: 2 0.7 - < 1.0 COI

Reaktyvis: > 1.0 COI

Elecsys CMV IgM tyrime méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) < 0.7,

yra nereaktyvis.

Méginiai, kuriy ribinis rodiklis (cutoff index) tarp > 0.7 ir < 1.0, yra laikomi

neaiskiais. Méginys turéty biti itirtas 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) 2 1.0, yra reaktyvus.

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 rezultat, taip pat kartu su teigiamu

CMV IgG rezultatu, negalima visiSkai atmesti Gminés citomegalo viruso

infekcijos galimybés:

. Ankstyvose uminés infekcijos stadijose gali nebdti aptinkamo
CMV IgM antikiiny kiekio. Atliekant kai kuriy i§ iy asmeny tyrimus
gali bati gauti neaisks arba silpnai teigiami Elecsys CMV IgG tyrimo
rezultatai ir tai gali rodyti ankstyva Uminés infekcijos faze. Reikia istirti
antrg méginj, pvz., 2 savaiciy laikotarpyje. CMV IgM nustatymas ir
(arba) reikSmingas Elecsys CMV IgG antikuiny 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 tyrimg vélyvoje Uminés infekcijos fazéje.

IgM antikuiny prie§ CMV nustatymas viename méginyje néra pakankamas

uminés CMV infekcijos jrodymas. Pavieniais atvejais IgM antikiiny

koncentracijos padidéjimas gali i$likti pragjus 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, serganéiy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis

gydymas, ar pacienty, turiniy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy

imunosupresija, tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsargiai.

Naujagimiy, virkstelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kuno skys¢iy

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

reikdmiy ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),

kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po

paskutinés biotino dozés suvartojimo.
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Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 2000 IU/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 $eimai ir $i 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 méginiy reikSmés atsikartojimo sumazéjima
atliekant Elecsys CMV IgM tyrima.

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

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti 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, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimai per dieng, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84), atkartojamumas n = 21. Buvo gauti Sie
rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas

cobas’

* 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.

***** Autoantikuinai: nustatyti 7 nesutampantys méginiai i$ 73.

Buvo gautas bendras 92.3 % (381/413) Siy méginiy tyrimo rezultaty
atitikimas, atliekant Elecsys CMV IgM tyrimg ir palyginamajj tyrimg. 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 esan¢ius CMV IgM tyrimus, buvo tiriami 4 skirtinguose tyrimo
centruose naudojant Elecsys CMV IgM tyrima. Jautrumo apskai¢iavimui
patvirtinti teigiami méginiai pasizyméjo mazu avidiskumo rodikliu arba buvo
apibudinti kliniSkai. Ribiniai méginiai buvo skaiciuojami kaip teigiami.
Meéginiai, turintys aukstg avidiskumo rodiklj, visi priestaringi arba
atitinkantys neigiamus méginius, turintys vidutinj avidiskumo rodiklj, buvo
atmesti.

Tyrimo N Jautrumas (%)
centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
tyrimas tyrimas
19) 180 93.0 (106/114) 94.7 (108/114)
57 96.5 (55/57) 96.5 (55/57)
39¢) 91.2 (31/34) 79.4 (27/34)
350 93.1 (27/29) 100 (29/29)
49 54 92.3 (48/52) 98.1 (51/52)

Méginys Vidurkis | SD | CV | Vidurkis | SD | CV
col | col | % | COl | COl | %
7S, neigiamas 0.188 | 0.004 | 21 | 0.175 | 0.004 | 2.4

Z8, silpnai teigiamas | 1.52 | 0.032 | 2.1 1.62 | 0.056 | 3.4
Z8, stipriai teigiamas | 14.2 | 0.295 | 2.1 13.9 10438 | 32
PCY CMV IgM 1 0.185 | 0.006 | 3.1 | 0.171 | 0.005| 2.8
PC CMV IgM 2 2.04 |0.052 | 2.6 1.98 | 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 | SD | CV | Vidurkis | SD | CV

col COl | % col COl | %
7S, neigiamas 0.172 | 0.004 | 20 | 0.184 | 0.010 | 5.2
ZS, silpnai teigiamas | 1.17 | 0.027 | 2.3 1.68 |0.082 | 4.9
ZS, stipriai teigiamas | 15.0 | 0.297 | 2.0 140 | 0524 | 3.8
PC CMV IgM 1 0.164 |0.003 | 1.8 | 0.182 | 0.010 | 5.2
PC CMV IgM 2 197 |0.033| 1.7 196 | 0.119 | 641

Analitinis specifiSkumas

433 galimai kryzminiu budu reaguojantys méginiai buvo istirti naudojant

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

méginiai:

= turintys antikiiny pries HBV, HAV, HCV, ZIV*, ZTLV, EBV**, HSV***,
VZV, Parvo B19***, Rubella****, Treponema pallidum, Toxoplasma
gondii

= turintys autoantikiiny***** (ANA, prie$ audinius, RF)

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 avidis$kumo ir sutampangiai neigiamy CMV IgM
rezultaty.

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

I8 viso 158 uz3aldyti méginiai, paimti i§ nés¢iyjy, 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 auksta avidiSkumo rodiklj, rodantj dmios infekcijos nebuvima.
Santykinis specifiSkumas esant anks¢iau buvusioms infekcijoms

Tyrimo N Santykinis specifiSkumas (%)

centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
tyrimas tyrimas

1 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.

Galimybé iSskirti po CMV infekcijos persistuojancius IgM

1§ viso 68 uzSaldyti 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 rodikj,
rodantj aminés infekcijos nebuvima.
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Galimybé i8skirti persistuojan¢ius CMV IgM

Tyrimo N Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM

centras tyrimas tyrimas
tirtas/reaktyvus tirtas/reaktyvus

1) 20 20/6 20/20

24 28 28/4 28/28

3) 20 20/7 20/20

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

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

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

I$ viso 173 uz3aldyti méginiai, paimti i$ nésciyjy, kurioms atmesta CMV
infekcijos diagnozé, ir istirti naudojant rinkoje esancius CMV IgM tyrimus,
buvo tiriami 4 skirtinguose tyrimo centruose, naudojant Elecsys CMV IgM
tyrima.

Tyrimo N SpecifiSkumas (%)

centras Elecsys CMV IgM Palyginamasis CMV IgM
tyrimas tyrimas

1 50 100 100

2m 50 98 100

3 23 100 95.7

4 50 100 100

m) 1 méginys buvo teigiamas naudojant Elecsys CMV IgM tyrima.

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
ir palygininant su kity gamintojy tyrimais. Norint iSaiSkinti nesutampancius
rezultatus buvo naudotas IgG avidiskumo tyrimas.

Santykinis specifiSkumas po rezoliucijos

cobas’

3 Lazzarotto T, Gabrielli L, Lanari M, et al. Congenital Cytomegalovirus
Infection: Recent Advances in the Diagnosis of Maternal Infection. Hum
Immunol 2004;65:410-415.

4  Guerra B, Simonazzi G, Banfi A, et al. Impact of diagnostic and
confirmatory tests and prenatal counseling on the rate of pregnancy
termination among women with positive cytomegalovirus
immunoglobulin M antibody titers. Am J Obstet Gynecol
2007;196:221-223.

5  Duff P. A thoughtful algorithm for the accurate diagnosis of primary
CMV infection in pregnancy. Am J Obstet Gynecol 2007;196:196-197.

6 Ljungman P. Risk of cytomegalovirus transmission by blood products to
immunocompromised patients and means for reduction. Brit J
Haematol 2004;125:107-116.

7 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

8 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.

9 Genser B, Truschnik-Wilders M, Stiinzner D, et al. Evaluation of Five

Commercial Enzyme Immunoassays for the Detection of Human
Cytomegalovirus-Specific IgM Antibodies in the Absence of a
Commercially Available Gold Standard. Clin Chem Lab Med
2001;39(1): 62-70.
ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys
Tyrimo | N | Santykinis Apatine | Santykinis | Apafine Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
centras specifiskumas | pasikliauting | specifisku- | pasikliauting reagentai
Elecsys riba mas riba REAGENT Reagentas
CMV IgM % (palygina- %
tyrimas masis CALIBRATOR Kalibratorius
% Ccmv |9’\)/|  — Tiris po atskiedimo arba maigymo
tyrimas
% ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
19 511 | 98.8 (495/501) 97.4 96.6 94.6 ©2013, Roche Diagnostics
(484/501)
2°) 616 | 97.1 (574/591) 95.4 93.4 91.1 c €
552/591
( ) N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
39 519 | 97.0 (492/507) 95.2 92.9 90.3 www.roche.com
(471/507)
0) 10 méginiy buvo atmesti dél vidutinio avididkumo arba trikstamo avidiskumo rezultato.
p) 10 méginiy buvo patvirtinti kaip teigiami, nustacius maza avidiskumo rodiklj; 15 méginiy buvo
atmesti dél vidutinio avidiskumo arba trikstamo avidiskumo rezultato.
q) 3 méginiai buvo patvirtinti kaip teigiami, nustacius maza avidiskumo rodiklj; 9 méginiai buvo
atmesti dél vidutinio avidiskumo arba trikstamo avidiskumo rezultato.
Nuorodos
1 Revello MG, Gerna G. Diagnosis and Management of Human
Cytomegalovirus Infection in the Mother, Fetus, and Newborn Infant.
Clin Microbiol Rev 2002;15(4):680-715.
2 Munro SC, Hall B, Whybin LR, et al. Diagnosis of and Screening for
Cytomegalovirus Infection in Pregnant Women. J Clin Microbiol
2005;43(9):4713-4718.
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