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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 1490
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 626

Paskirtis

Kokybinis diagnostinis in vitro tyrimas, skirtas antikiny prie$ Trypanosoma
cruzi (T. cruzi, Chagas ligos sukeléjg) nustatymui zmogaus serume ir
plazmoje.

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. Tyrimo
veikimas buvo patvirtintas diagnostiniam naudojimui ir kraujo donory
patikrai.

Santrauka

Chagas liga (taip pat zinoma kaip amerikietiSka tripanosomiazé) yra
sukeliama Ziuzelinio pirmuonio Trypanosoma cruzi.! Parazitg tipiskai
perduoda hematofaginés plésriablakés (Reduviidae Seima) endeminése
zonose, bet taip pat galimas perdavimas per infekuotus kraujo produktus,
organy transplantacija, jgimta infekcija i motinos vaisiui ar suvalgius
uzkrésto maisto ir nelaimingy laboratorijos jvykiy metu.!2

T. cruzi randama Amerikoje, iSskyrus pavienius atvejus kai infekuoti
asmenys pernesa parazitus j ne endemines zonas (pvz.: tolimuosius rytus,
Australijg, Europg).3*5 ApskaiCiuota, kad pasaulyje yra uzsikréte

6-7 milijonai asmeny, daugiausiai Lotyny Amerikoje, 0 20-30 % IS j
i$sivysto simptominé, potencialiai grésminga gyvybei Chagas liga.>
Natdraliai ligos eigai budinga tminé ir Iétiné fazés. Uminé fazé trunka nuo
8 iki 12 savaiciy, jos metu dauguma zmoniy neturi simptomy arba
simptomai yra nespecifi$ki. Pacienty organizme isivysto stiprus imuninis
atsakas j daugelj T. cruzi antigeny ir stebimas parazito kiekio sumazéjimas.
Létiné fazé prasideda kai parazitemija pasiekia Zemesnj nei mikroskopijos
metu aptinkama kiekj (netaikant antitripanosominio gydymo) ir infekcija
dazniausiai buina besimptomé, taciau trunkanti visg gyvenima. Dazniausiai
Chagas ligos diagnozé nustatoma remiantis serologiniais tyrimais, biopsija
arba PGR. Teigiami serologiniai tyrimai yra laikomi aktyvios T. cruzi
infekcijos arba buvusio kontakto zymeniu. SerologiSkai teigiami
besimptomiai pacientai gali peresti parazitg vabzdziui vektoriui ir kitiems
individams per kraujo komponentus, organy donoryste arba vaisiui per
placentg.”

Specifiniy antiktiny pried T. cruzi nustatymas yra naudojamas siekiant
identifikuoti individy, infekuoty T. cruzi, kraujg. Elecsys Chagas tyrime
antikuiny prie$ T. cruzi nustatymui naudojami rekombinantiniai antigenai,
gauti i§ FCaBP, FRA ir Cruzipain.

Tyrimo principas
Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

= 1-0ji inkubacija: 30 pL méginio, biotinilintas rekombinantinis
T. cruzi-specifinis antigenas ir T. cruzi-specifinis rekombinantinis
antigenas, Zymétas rutenio kompleksu?), reaguoja sudarydami
sluoksninés strukttiros kompleksa.

= 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 elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis i$matuojamas fotodaugintuvu.

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

* Rezultatai programoje nustatomi automatikai, 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(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta CHAGAS.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 T. cruzi-Ag-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
biotinilintas T. cruzi-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli),
> 100 pg/L, MES® buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

R2 T. cruzi-Ag~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:
T. cruzi-specifiniai antigenai (rekombinantiniai, E. coli), Zyméti rutenio
kompleksu > 100 pg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5;
konservantas.

b) MES = 2-morfolino etano sulfoniné rugstis

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

su 1.0 mL:
Zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-T. cruzi
antiktiny; buferis; konservantas.

CHAGAS Cal2  Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai

su1.0mL:
Zmogaus serumas, reaktyvus dél anti-T. cruzi antikuny;
buferis; 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 biti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Kalibratoriai (CHAGAS Cal1, CHAGAS Cal2) pagaminti iSimtinai i$ donory
kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antikuiny prie$ HCV ir ZIV.

Serumas, sudeétyje turintis anti-T. cruzi IgG (CHAGAS 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 sara$a.
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.8°

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

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruoti naudojimu ir pateikiami
buteliukuose tinkamuose sistemai.

Kalibratoriai

Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

cobas e 411 analizatorius: Kalibratorius analizatoriuose galima palikti tik
kalibravimo metu 20-25 °C temperaturoje. Po naudojimo kuo greiéiau
uzdarykite buteliukus ir laikykite juos statmenai 2-8 °C temperaturoje.

2016-12, V 1.0 Lietuviy

1/4



ms_07092563190V1.0

Elecsys Chagas

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu kalibratoriaus 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
kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su uzspaudziamais
dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie iy papildomy
buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite 2-8 °C
temperatlroje.

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

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZ$aldykite.

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 temperatroje 12 savaiiy

analizatoriuose 8 savaités

Kalibratoriy stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

cobas e 411 analizatoriuose iki 6 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 mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianCiuoju geliu.

Li-heparino, K>-EDTA, K5-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir Na-citrato
plazma.

Gali biti naudojami plazmos mégintuvéliai su skirian¢iuoju geliu.
Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy priskyrimas. Méginiai,
kuriy COI (cutoff index) = 1.0: + 20 % reikSmés suradimas; méginiai, kuriy
COl < 1.0: reikSmés suradimas + 0.20 COI.

Stabilus 6 dienas 20-25 °C temperatiroje, 14 dieny 2-8 °C temperatiroje,
12 ménesiy -20 °C (x 5 °C) temperataroje. Méginius galima uzsaldyti

6 kartus.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. |vairiy 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.

Prie$ atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

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

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

cobas’

Elecsys Chagas veikimas nebuvo jvertintas naudojant pomirtinius méginius

ar kitus kano skyscius nei serumas ir plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 21X 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 07092571190, PreciControl Chagas, 16 x 1.0 mL

. 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
tirpalas

. 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

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

. 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

Tyrimas

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

Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i5 reagento brakSninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny seka (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

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

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

Kalibratoriai:

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).
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Kalibravimas

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

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

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 Chagas kokybés kontrolés rezultatai
nepatenka j nustatytas ribas

= dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Kalibratoriy elektrochemiluminescenciniy signaly (skai¢ius) intervalas:
Neigiamas kalibratorius (CHAGAS Cal1): 400-2500
Teigiamas kalibratorius (CHAGAS Cal2): 12000-300000

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Chagas.

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 braksninio kodo etikeiy
(i8skyrus cobas e 602 analizatoriy), taigi turi buti naudojamos kajp iSorinés
kontrolés. Visos reikSmés ir ribos turi buti jvestos rankiniu budu. Zr.
Naudotojo vadovo “Kokybés kontrolé” skyriy, PreciControl Chagas metodo
lapg arba naudokite prietaiso programinés jrangos pagalbos internete
funkcija.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant
CHAGAS Cal1 ir CHAGAS Cal2 matavimus.

Méginio rezultatas pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat
ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Skaitinis rezultatas Rezultato prane§imas Interpretacija/

tolesni veiksmai

COI<1.0 Nereaktyvis Neigiamas dél antiktiny
prie§ T. cruzi
COI>1.0 Reaktyvis Teigiamas dél antikiiny

prie$ T. cruzi

Apribojimai - poveikiai

cobas’

Medziaga Tirta koncentracija
IgA <1.6g/dL
IgM <1.0g/dL

Kriterijus: Méginiai, kuriy COI > 1.0: + 20 % reikSmés suradimas; méginiai,
kuriy COI < 1.0: reikSmés suradimas + 0.20 COI.

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.

Didelés dozés ,kablio” efektas nelemia klaidingai neigiamy rezultaty
naudojant Elecsys Chagas tyrima.

Neigiamas tyrimo rezultatas neleidZia visiSkai atmesti T. cruzi infekcijos.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 daZniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Papildomai buvo istirti specialds vaistai, naudojami Chagas ligos gydymui.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Specialis vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L

Benznidazolis <360

Nifurtimox <720

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.

Elecsys Chagas tyrimas yra labai jautrus skiedimui. Venkite bet kokio
kryZminio méginiy uzter§imo preanalitinés fazés metu.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Nustatymo riba: < 10 PSO mTV/mL

Nurodytas jautrumas buvo nustatytas nuskaitant anti-T. cruzi antikiiny
koncentracija, atitinkancig ribinés reikSmés signalg i$ standartinés kreivés,
gautos atliekant serijinius 1-0jo PSO Chagas antikuny etalony rinkinio
(angl. 1stInt. Std. for Chagas (Tcl) antibody in human plasma

NIBSC 09/188 + 15t Int. Std. for Chagas (Tcll) antibody in human plasma
NIBSC 09/186) skiedimus Zmogaus serume, kuris neigiamas dél T. cruzi
antikiny.

Tikétinos reikSmes

IgG antiktiny pries T. cruzi paplitimas skiriasi priklausomai nuo tiriamos
populiacijos ir geografinés lokalizacijos.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis cobas e 411 analizatorius
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas. - —
o 3 Atkartojamumas Tarpinis

Endogeninés medZiagos glaudumas
Medziaga Tirta koncentracija Méginys Vidurkis SN Ccv SN Ccv
Bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL ] col Col | % | COI | %
Hemoglobinas < 0.62 mmol/L arba < 1000 mg/dL %qu neigiamas 0.078 0001 | 15 | 0002 | 21
Intralipidai <2000 mg/dL Z8, silpnai teigiamas 1.10 0.022 2.0 0.048 43
Biotinas < 287 nmol/L arba < 70 ng/mL ZS, teigiamas 8.79 0.240 2.7 0.338 3.9
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL PC Chagas 1 0.075 0.001 11 ] 0002 | 24
Albuminas <7.0g/dL PC Chagas 2 3.62 0.104 29 0.214 5.9
IgG <7.0g/dL ¢) ZS = zmogaus serumas

d) PC = PreciControl
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
col col % col %
ZS, neigiamas 0.072 0.001 1.2 0.001 2.0
Z8, silpnai teigiamas 1.06 0.017 1.6 0.045 4.3
ZS, teigiamas 8.69 0193 | 22 | 0288 | 33
PC Chagas 1 0.070 0.001 1.7 0.002 25
PC Chagas 2 3.64 0.104 29 0.239 6.6

Analitinis specifiSkumas
Naudojant Elecsys Chagas tyrimg buvo istirti i viso 594 kity infekciniy ligy
méginiai i8 endeminiy ir ne endeminiy regiony ir buvo gauti Sie rezultatai:

Liga N Nereaktyvis Reaktyvis
EBV 26 26 0
LeiSmaniozé 241 241 0
Maliarija 204 203 1
Dengé karstiné 87 87 0
Sifilis 19 19 0
Toksoplazmozé 15 15 0
Afrikiné tripanosomiazé 2 2 0

(T. brucei)

Viso 594 593 1

6 papildomi méginiai (Dengé karstiné: 5/leiSmaniozé: 1) buvo nejtrauktij
lentele. Sie méginiai buvo i§ Chagas endeminiy regiony ir buvo reaktyvus
atliekant Elecsys Chagas tyrimg bei bent vieng papildoma Chagas antikiiny

tyrima.
Santykinis jautrumas

Santykinis jautrumas buvo apskaiciuotas i§ maziausiai

674 Chagas-infekuoty pacienty méginiy su skirtingomis ligos stadijomis,
gauty referencijos centre Ispanijoje ir i5 Chagas endeminiy regiony Lotyny
Amerikoje. Visi méginiai buvo patvirtinti kaip teigiami atliekant PGR
(n=158) arba laikyti reaktyviais bent 3 serologiniais metodais (n = 516).
Kartu su 135 méginiais i$ teigiamos Chagas serologijos grupés taip pat
buvo pateikta klinikiné informacija, kuri leido nustatyti ligos stadijg. Visi
Chagas teigiami méginiai buvo reaktyvis. Bendras santykinis jautrumas
buvo 100 % (95 % pasikliautinis intervalas, dviejy krypciy: 99.45-100 %).

Santykinis specifiSkumas

Santykinis specifiSkumas buvo jvertintas naudojant Svieziy arba Saldyty
serumo/plazmos méginiy kohortg i$ kraujo donory (n = 14681),
hospitalizuoty pacienty (n = 517) ir nés¢iy motery (n = 313), gauty kraujo
donorystés centruose ltalijoje, Vokietijoje, Kolumbijoje ir Argentinoje.

9635 kraujo donory méginiy kohortoje i$ Europos buvo 5244 méginiai ir
kraujo donory i$ Vidurzemio regiono leiSmaniozés endeminés zonos.

5046 méginiai buvo i$ kraujo donory i§ Lotyny Amerikos. Méginiai, kurie
buvo reaktyvis dél anti-T. cruzi antikiiny bent vienu metodu buvo patvirtinti
dviejuose referentiniuose centruose pagal jy diagnostinius algoritmus.
Santykinis specifiSkumas i Siy kohorty yra apibendrintas lenteléje Zemiau.

Kohorta N Santykinis specifiSkumas, %
(95 % Cle), dviejy kryp¢iy)

Kraujo donorai 146817 99.90

(99.83-99.94)
Néscios moterys 313 100

(98.83-100)
Hospitalizuoti pacientai 517 100

(99.29-100)

e) Cl = pasikliautinis intervalas
f) 8 méginiai buvo patvirtintai reaktyvs ir nejtraukti j specifiSkumo skaiciavimus.
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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 desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

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

CALIBRATOR Kalibratorius

L

Tiris po atskiedimo arba maiSymo

(9]
d
=

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

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