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Lietuviy

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas 1gG antikiny prie$
citomegalo virusg avidiskumo nustatymui zmogaus serume ir plazmoje.

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

Santrauka

Citomegalo virusas, priklausantis Herpes virusy Seimai, yra paplites visoje
Zmoniy populiacijoje, sukelia infekcijas, kurioms bldinga visg gyvenima
trunkantis latentinis persistavimas Seimininko organizme su kartais
iSrySkéjanciu pasikartojanéiu aktyvumu ir pasikartojanciomis infekcijomis.
CMV infekcijos paprastai yra lengvos ir besimptomeés. Taciau, pirma kartg
uzsikrétus CMV nestumo 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 nepasireiske, véliau gali atsirasti klausos
sutrikimy arba mokymosi sunkumy. Prenataliné CMV infekcija pasitaiko
apytiksliai 0.2-2.5 % visy gimusiujy. Skirtingose studijose buvo nustatyta,
kad simptominés jgimtos ligos rizika vaisiui ar naujagimiui yra didelé
tuomet, kai pirmine motinos infekcija jvyksta ankstyvo néstumo metu - iki 20
gestacinés savaités, o véliau mazéja. Jgimta CMV infekcija, sukelta ne
pirminés infekcijos, retais atvejais nulemia jgimtg vaisiaus ligg.!345

Nesant amiy Klinikiniy pozymiy, CMV infekcija dazniausiai diagnozuojama
atliekant serologinius tyrimus. Pirmasis Zingsnis, diagnozuojant timig CMV
infekcija, dazniausiai yra CMV IgG ir IgM antikiiny tyrimai. Méginiai,
reaktyvus dél CMV IgM antikany, gali rodyti mia, neseniai buvusig infekcijg
arba infekcijos reaktyvacijg. Kadangi dazniausiai jgimta vaisiaus infekcija
atsiranda del intrauterinio perdavimo po pirminés motinos infekcijos,
diferenciné diagnostika tarp pirminés infekcijos, pasikartojancios infekcijos,
polikloninés stimuliacijos ir CMV-specifiniy IgM antikliny persistencijos yra
batina tinkamai néStumo prieZidrai. CMV IgG avidiSkumo tyrimas Siuo metu
yra patikimiausia procedura, skirta pirminés nés¢iy motery infekcijos
nustatymui. CMV IgG avidiSkumo tyrime matuojamas CMV IgG antikiiny
funkcinio prisijungimo, kaip atsako j infekcijg, afiniskumas. Antikinai,
pasigaming pirminio atsako metu, pasizymi mazZesniu antigeno avidiskumu,
nei antiktnai, pasigaming nepirminio atsako metu arba atokios infekcijos
fazés metu. ImunokompetentiSkiems asmenims Zemas avidiSkumas yra
nustatomas praéjus mazdaug 18-20 savaiciy po simptomy pradZios. Visgi
egzistuoja individualls skirtumai tarp avidiSkumo iSsivystymo greicio. Retais
atvejais Zemi avidiskumo rezultatai gali bati stebimi praéjus 6 ménesiams ar
net daugiau po infekcijos pradzios. Avidiskumo tyrimai turéty bati atliekami
ankstyvo néstumo metu. Zemas CMV 1gG antikuny avidiskumas, nustatytas
prie$ 16-3-18-3 néStumo savaite, kartu su teigiamais CMV IgM rezultatais,
yra stiprus nesenos pirminés infekcijos jrodymas. Auksto avidiSkumo
rezultatas po gestacijos (po 20-0s gestacines savaités) neleidzia paneigti
ankstesnés pirminés infekcijos gestacijos metu, kai buvo galima nustatyti
zemg CMV IgG avidiSsuma. Aukstas avidiSkumas, nustatytas 12-16 néstumo
savaite, galéty bati laikomas geru buvusios infekcijos Zymeniu.6.789

Tyrimo principas
Tyrimo principas yra pagrjstas dviem lygiagreCiai atliekamais matavimais,
naudojant Elecsys CMV 1gG Avidity tyrima.

Pirmasis matavimas yra referentinis méginiy tyrimas, naudojant Elecsys
CMV IgG Avidity tyrima. Antrasis matavimas yra méginiy, apdoroty su
DilCMVAv, tyrimas, naudojant analizatoriaus automatizuotg specifine
méginiy skiedimo funkcijg su avidiskumo tyrimo skiedikliu (DICMVAv), po
kurios atliekamas Elecsys CMV IgG Avidity tyrimas. AvidiSkumo tyrimy
skiediklis turi komponenty, kurie trukdo Zemo avidiskumo CMV 1gG
antiktiny jungimuisi.

AvidiSkumas (Avi%) yra jvertinamas nustatant referentinio tyrimo ir tyrimo
su DIICMVAV santyk].

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

Elecsys CMV IgG Avidity tyrime naudojamas sluoksninés struktiros
principas. Bendra tyrimo trukmé yra 18 minuciy (tiek referentinio tyrimo, tiek
tyrimo su DilCMVAVv).

= 1-0ji inkubacija: 20 pL méginio (automatiskai atskiesto su DICMVAv
arba neskiesto referentinio), biotinilintas rekombinantinis
CMV-specificinis antigenas ir CMV-specifinis rekombinantinis antigenas,
Zymétas rutenio kompleksu?), reaguoja sudarydami sluoksninés
struktdros kompleksa. Tyrimo su DiICMVAv metu, tik didelio avidiskumo
CMV antikunai gali sudaryti sluoksninés struktiros kompleksa, o
kompleksas su zemo avidiSkumo CMV antikanais istirpsta.

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 iSmatuojamas fotodaugintuvu.

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

a) Tri(2,2"bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3’)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta CMV-AV.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),

1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 CMV-Ag-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:
Biotinilintas CMV-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli),
> 400 pg/L, MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.
CMV-Ag~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

CMV-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli), Zymétas rutenio
kompleksu, > 400 pg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5;
konservantas.

R2

CMV-AV Cal1 Neigiamas kalibratorius 1 (su baltu dangteliu), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-CMV IgG; buferis;
konservantas.

CMV-AV Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (su juodu dangteliu), 2 buteliukai,
kiekviename i$ jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas, reaktyvus su anti-CMV IgG, apytiksliai
40 U/mL; buferis; konservantas.

DilCMVAv Avidity Diluent (baltas dangtelis), 1 buteliukas, 2.5 mL:

0.8 M guanidino chloridas, CMV-specifinis antigenas
(rekombinantinis, E. coli); MES-buferis 50 mmol/L, pH 6.5;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bt tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.
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Visa i§ Zmogaus gauta medZiaga turi biti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Kalibratoriai (CMV-AV Cal1, CMV-AV Cal2) pagaminti iSimtinai i§ donory

kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antiktny prie§ HCV ir ZIV.

Serumas, sudétyje turintis anti-CMV IgG (CMV-AV 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 elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy. 0!

Dirbdami su visy raSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Rinkinio reagentai yra paruo$ti naudojimui ir tiekiami Siai sistemai
pritaikytuose buteliukuose.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperaturoje. Po naudojimo
kuo grei€iau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C temperatiroje.
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
paruo$to naudojimui 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 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 braksninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti briksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

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

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

Reagenty stovo pakuotés ir DIICMVAv stabilumas

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaiciy

analizatoriuose 3 savaités arba 8 savaités, jei
laikoma pakaitomis Saldytuve ir

analizatoriuose (iki 8 valandy

20-25 °C temperatiroje)
Kalibratoriy stabilumas
neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos
atidarius, 2-8 °C temperaturoje 8 savaités
Elecsys 2010 ir cobas e 411 iki 5 valandy

analizatoriuose 20-25 °C
temperatiiroje

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

naudoti tik vieng kartg

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

cobas’

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik zemiau

iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su

skirianciuoju geliu.

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

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy suradimas 80-120 % serumo reik$miy

ribose.

Stabilts 4 savaites 2-8 °C temperaturoje, 7 dienas 25 °C temperaturoje,

6 ménesius -20 °C temperaturoje. Méginius galima uz8aldyti 5 kartus.

I8vardinty rusiy 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 meginius

apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (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 ir karstyje inaktyvuoti

méginiai.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$

matavimg bty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05942322190, PreciControl CMV IgG Avidity, 3 x 1.0 mL
kiekvienam i PreciControl CMV IgG Avidity 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$ 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

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

2/6 2016-07, V 6.0 Lietuviy



ms_05909708190V6.0

CNIV 1gG Avidity

IgG antiktinai prie§ citomegalo virusa

Visy analizatoriy priedai:

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

Tyrimas
Kad tyrimas baty 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 temperatros 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 automatiskai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperatroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).
Kiekvienas méginys ir kiekviena kontroliné medziaga turi bati istirta du
kartus (referentinis tyrimas ir tyrimas su DICMVAv), kad baty apskai¢iuotas
avidiSkumas (Avi%).

Darbas su méginiais, skirtais Elecsys CMV IgG Avidity tyrimui

‘ AvidiS8kumo (Avi%) tyrimo méginiai

\ !
Elecsys CMV IgG rezultatas: Elecsys CMV IgG rezultatas:
1-500 U/mL > 500 U/mL
!
rankiniu budu atskieskite méginius
santykiu 1:20 su Diluent Universal
I !

padalinkite méginius j dvi lygias dalis, minimalus tdris 300 pL

\ !
REFERENTINIS TYRIMAS TYRIMAS SU DilCMVAv
\ !
patalpinkite 1-aja lygia dal; j patalpinkite 2-gjg lygia dal; j
analizatoriy, j pozicijg n analizatoriy, j pozicijg n+1
\ !

pasinkite “S.Vol./Dil. Ratio” ir

pasirinkite CMV IgG avidiskumo pasitinkite CMV 19G avidiSkumo

tyrima tyrimg su 1:2 skiedimo santykiu
l l
atlikite tyrimg
l l

analizatorius parodo referentinio analizatorius parodo tyrimo su
tyrimo rezultatus (U/mL) DilCMVAv rezultatus (U/mL)

\ |

rankinis avidiskumo apskai¢iavimas (Avi%), iSssamesnés informacijos
ieSkokite skyriuje “Skaiciavimai”

Méginiai, kurie tiriant Elecsys CMV 1gG tyrimu buvo reaktyvas ir kuriy
koncentracija yra tarp 1-500 U/mL, padalijami j dvi lygias dalis.

Jei méginys reaguoja Elecsys CMV IgG tyrime ir jo koncentracija

> 500 U/mL, méginys turi buti rankiniu budu atskiestas santykiu 1:20,

cobas’

naudojant Diluent Universal (Zr. skyriy "Skiedimas") ir tada padalintas j dvi
lygias dalis.

= Referentinis tyrimas:

Patalpinkite pirma lygig méginio dalj j analizatoriaus pozicijg n ir atlikite
CMV 1gG avidiSkumo tyrima.

= Tyrimas su DICMVAv:

Patalpinkite antrajg lygig aukSciau minéto méginio dalj j analizatoriaus
pozicijg n+1 ir atlikite CMV IgG avidiSkumo tyrimg naudodami “sample
specific dilution” (méginiui specifiSkg skiedimg) santykiu 1:2.
ISsamesnés informacijos ieSkokite analizatoriaus naudotojo vadove. Tai
atlikus, analizatorius sumaiSys 50 pL DilCMVAv su 50 uL méginio, prie$
atliekant CMV IgG avidiSkumo tyrima.
Naudotojas turi uztikrinti, kad abu matavimai bity nuosekliai atliekami su ta
pacia reagenty partija, su tuo paciu analizatoriumi ir naudojant tg patj
kalibravima.
Atkreipkite demesj: Jeigu méginio nejmanoma padalinti j lygias dalis, abu
tyrimai turi buti uZprogramuoti ir atliekami i$ eiles. Lygiagretls automatizuoti
referentiniai tyrimai ir tyrimai su DiICMVAv, naudojant vieng lygig dalj, yra
negalimi.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinj Roche
CMV IgG tyrimo etalong. Tarptautinio CMV etalono nera.

Kiekviename Elecsys CMV 1gG Avidity reagenty rinkinyje yra etiketé su
braksniniu kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui
reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreive yra pritaikyta
analizatoriui, naudojant CMV-AV Cal1 ir CMV-AV Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant CMV-AV Cal1, CMV-AV Cal2 ir
SvieZig reagent (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 IgG Avidity kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

= dazZniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl CMV IgG Avidity.

Rekomenduojama kiekvienos darbo dienos pradZioje ir po kiekvieno
kalibravimo atlikti PreciControl CMV IgG Avidity 1 ir 2 tyrimus. Paruo$kite
dvi lygias kiekvienos koncentracijos kontrolinés medziagos dalis.
Patalpinkite lygias kiekvienos koncentracijos kontrolinés medziagos dalis j
méginiy stovg vieng po kitos. Abi koncentracijos turi biti tiriamos
lygiagreciai, atliekant referentinius tyrimus ir tyrimus su DIICMVAv, siekiant
patikrinti tyrimo veiksminguma.

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.

= Kalibravimo verifikacija:

Referentiniy matavimy tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas
(U/mL) nustaté ir apskaiéiavo Roche. Jos gautos, naudojant Elecsys
CMV IgG Avidity tyrimo reagentus ir tuo metu rinkoje buvusius
analizatorius. Kontroliniy medziagy referentiniai matavimai turi bati
iSgaunami kontroliniame intervale (U/mL), kaip nurodyta reikSmiy
lapelyje. Kontrolinés reikSmés turi bati rankiniu blidu palygintos su CMV
IgG intervalais (U/mL), pateikiamais reikSmiy lapelyje. Tikslios, partijai
specifinés tikslinés reikSmeés ir intervalai yra iSspausdinti pridétame (ar
elektroniniu budu pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.

* Diluent Avidity (DiICMVAv) funkcionalumo verifikavimas:

AvidiSkumas (Avi%) apskaiciuojamas i§ referentiniy tyrimy ir DilCMVAv
apdoroty méginiy tyrimy, kaip nurodyta skyriuje “Apskaiciavimas”.
Tiksliné rankiniu budu apskai¢iuoto PreciControl CMV IgG Avidity 1
avidiSkumo rezultato (Avi%) riba yra < 45.0 Avi%, o atitinkama
PreciControl CMV IgG Avidity 2 riba yra > 55.0 Avi%.
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Atkreipkite démesj: Kontrolinés medZiagos yra be braksninio kodo etikeiy
ir turi buti naudojamos kaip pacienty meginiai.

Kontrolinés medziagos neturi buti apibréziamos kaip iSorinés kontrolinés
medziagos, kadangi kontroliniy medziagy skiedimas prietaisuose yra
negalimas.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg U/mL vienetais abiems matavimams (su referentiniu tyrimu ir
su DIICMVAv apdorotu méginiu atliekamiems matavimams). AvidiSkumas
(Avi%) turi buti apskaiciuotas rankiniu budu:

tyrimo su DilCMVAv rezultatas
referentinio tyrimo rezultatas
AvidiS8kumo (Avi%) tyrimui gali bati naudojami tik méginiai, kurie buvo
reaktyvus atliekant referentinj tyrimg (> 1.0 U/mL)

Jei tyrimo su DilCMVAv metu nustatomi rezultatai yra < 0.3 U/mL,
apskaiciuokite avidiskumg (Avi%) naudodami 0.3 U/mL.

Rezultaty interpretacija
Elecsys CMV IgG Avidity tyrime gauti rezultatai interpretuojami taip:

Avi% = x 100 %

Avidiskumas Interpretacija

< 45.0 Avi% zemas avidiskumas
45.0-54.9 Avi% pilka-zona

> 55.0 Avi% aukstas avidiskumas

Jei rezultatas yra pilkojoje zonoje, klinikiniy interpretacijy atlikti negalima.
Tokiais atvejais rekomenduojama paimti kontrolinj méginj per tam tikrg
tinkamg laikg (pvz., 2-4 savaites) ir pakartoti tyrima.

Elecsys CMV IgG Avidity rezultatai turéty bati naudojami kartu su paciento

pvz., specifiniy CMV IgG ir IgM tyrimy rezultatais.

Jei CMV IgG avidiSkumo rezultatai neatitinka paciento ligos istorijos
duomeny, klinikiniy simptomy ir kity laboratoriniy tyrimy, pvz.,
CMV-specifiniy IgG ir IgM tyrimy rezultaty, reikia atlikti papildomus tyrimus
ir patvirtinti rezultata, taip pat atlikti kontrolinio méginio tyrima.

Konkretaus méginio CMV IgG rezultatai, gauti naudojant jvairiy gamintojy
tyrimus, gali skirtis dél tyrimo metody ir reagenty skirtumy. Todél, ;
laboratorijos pateikiamuose rezultatuose gydytojui turéty biti nurodyta: ,Sie
rezultatai buvo gauti atliekant Elecsys CMV 1gG Avidity tyrimg. Rezultatai
gauti naudojant kity gamintojy tyrimus negali bati naudojami pakaitai."
Avidiskumo rezultatai, siekiantys 110 Avi%, gali bati nustatomi dél bidingo
tyrimo variabilumo ir turéty bati vertinami kaip auksto avidiSkumo rezultatai.
Nustacius > 110 Avi% avidiSkuma, rekomenduojama atskiesti (remiantis
“Skiedimas” skyriumi) méginj ir pakartoti abu tyrimus, siekiant apskaiciuoti
naujg avidiskuma (Avi%).

Apribojimai - poveikiai

Pacienty, serganciy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis
gydymas, ar pacienty, turinéiy 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 $lapimas, seilés ar amniono skystis,
méginiai nebuvo patikrinti.

Tarp 142 teigiamy méginiy, pakliuvusiy j matavimy reikSmiy ribas, nebuvo
stebimas didelés dozés ,kablio" efektas (praskiedus signalai nepadidéjo).
Tadiau didelés dozés ,kablio" efektas negali bt atmestas kitose kohortose.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.310 mmol/L arba < 0.500 g/dL), lipemija (intralipidai
< 2000 mg/dL) ir biotinas (< 246 nmol/L arba < 60 ng/mL).

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

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 IU/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 dazniausiai naudojamy medikamenty ir

papildomai su gancikloviru ir valgancikloviru. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

cobas’

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy antikiny prie$
streptaviding ar rutenj titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina tam pritaikyta tyrimo
procedura.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

* Referentinis tyrimas:

0.25-500 U/mL (apibréZiamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimumg). ReikSmés, esancios zemiau tusciosios ribos, yra pateikiamos
kaip < 0.15 U/mL. Vir§ tuSciosios ribos, bet Zemiau nustatymo ribos
esancios reikSmeés nebus zymimos analizatoriuje. ReikSmés, esancios
auksciau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip > 500 U/mL

Tuscioji riba (angl., Limit of Blank - LoB) ir nustatymo riba (angl., Limit of
Detection - LoD)

TusCioji riba = 0.15 U/mL

Nustatymo riba = 0.25 U/mL

TusCiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tusCiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

* Tyrimas su DilCMVAv:

Dél skiedimo santykiu 1:2 matavimo intervalas yra 0.50-1000 U/mL.
ReikSmés, esancios Zemiau tusciosios ribos, yra pateikiamos kaip

< 0.30 U/mL. Vir§ tusciosios ribos, bet zemiau nustatymo ribos esancios
reikSmés nebus zymimos analizatoriuje. ReikSmés, esancios auks¢iau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip > 1000 U/mL

Skiedimas

Méginius, kuriy CMV IgG koncentracija yra aukS¢iau matavimy intervalo,
pries atliekant Elecsys CMV IgG Avidity tyrimg reikia i$ anksto atskiesti su
Diluent Universal. Rekomenduojamas skiedimo santykis yra 1:20 (rankiniu
badu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati > 15 U/mL. | §j rankinj
skiedimg neturéty buti atsizvelgiama skaiciuojant avidiskuma (Avi%),
kadangi rankiniu budy atskiestas méginys yra naudojamas abiems
tyrimams (referentiniam tyrimui ir tyrimui su DIICMVAv).

Atkreipkite démesj: Antikuinai prie§ CMV yra heterogeniski. Tai gali lemti
netiesinj skiedimo poveikj.

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
méginius ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A2): 2 kartus per dieng po du tyrimus, kiekvienas
tiiamas 21 dieng (n = 84), atkartojamumas n = 21. Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Meéginys Vidurkis | SD | CV| Vidurkis | SD |CV

Avi% Avi%o | % Avi% Avi% | %
Zmogaus serumas 1 9.8 0.1 |1.0 9.8 02 |23
Zmogaus serumas 2 50.0 08 |15| 50.0 1.0 |20
2mogaus serumas 3 81.1 14 |17 811 18 |22
PC CMV IgG Avidity 1 | 285 06 |[19| 285 09 |31
PC CMV IgG Avidity 2 78.1 1.0 |1.3| 781 1.7 |22

b) PC = PreciControl
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infekcijos.
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18 viso buvo istirti 95 atskiri méginiai, surinkti referentinése laboratorijose ir
jvertinti (remiantis diagnostiniais tyrimais) kaip gauti i§ vélyvos CMV

Tiriant 12 méginiy buvo nustatyti pilkos-zonos rezultatai, Sie méginiai buvo
ekskliuduoti i$ skaiciavimo.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SD | CV | Vidurkis | SD |CV
Avie | AVi% | % | Avi% | Avi% | %
Zmogaus serumas 1 9.4 01 12 9.4 03 |34
Zmogaus serumas 2 53.1 08 |15| 531 09 |16
Zmogaus serumas 3 85.0 11 (13| 850 15 |17
PC CMV IgG Avidity 1 29.6 1.0 |34 296 11 |38
PC CMV IgG Avidity 2 79.5 1.1 (14| 795 12 |15

Analitinis specifiSkumas

439 galimai kryzminiu budu reaguojantys méginiai buvo istirti naudojant
Elecsys CMV IgG tyrimg (ekvivalentiska Elecsys CMV IgG Avidity
referentiniam tyrimui) ir palyginamajj CMV IgG tyrimg; méginiai:

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

= turintys autoantikiiny** (ANA, anti-audiniy, RF)

Buvo gautas bendras 96.6 % (422/437) Siy méginiy tyrimo rezultaty

atitikimas, atliekant Elecsys CMV IgG Avidity referentinj tyrima ir

palyginamajj tyrima. 110 méginiy buvo atitinkamai neigiami ir 312 méginiy -

teigiami. 2 méginiai buvo neaiskus, atlikus Elecsys CMV IgG tyrimg arba

palyginamajj tyrima.

*HSV, HCV: Kiekvienoje grupéje rasti 2 nesutampantys méginiai.

**HBV, EBV, VZV, Treponema pallidum, Toxoplasma gondii: Kiekvienoje grupéje nustatytas 1 nesutampantis

méginys.

*** Parvo B19, autoantikiinai: Kiekvienoje grupéje rasti 3 nesutampantys méginiai.

Jautrumas
Jautrumas (Zemo avidiskumo rezultaty sutapimas su pirmine infekcija):

CMV 1gG avidiskumo tyrimo jautrumas yra apibréZiamas kaip pirminés CMV
infekcijos méginiy (nustatyty referentinése laboratorijose) procentiné dalis,
kurioje nustatyti zemo avidiSkumo CMV IgG antikinai.

I viso buvo istirti 183 atskiri ir nuosekllis méginiai, surinkti referentinése
laboratorijose ir jvertinti (remiantis diagnostiniais tyrimais ir, jei jmanoma,
klinikinémis indikacijomis) kaip gauti iS pirminés CMV infekcijos. Tiriant
31 méginj buvo nustatyti pilkos-zonos rezultatai, Sie méginiai buvo
ekskliuduoti i skaiciavimo.

Méginio tipas Jautrumas Apatiné 95% | VirSutiné 95 %
(%) pasikliautiné riba | pasikliautiné riba
(%) (%)
Diagnostinis 96.1 89.0 99.2
(74177)
Nés¢iosios 93.4 86.9 97.3
(99/106)
Viso 94.5 90.2 97.4
(173/183)

Santykinis jautrumas (Zemo avidiskumo rezultaty sutapimas su dviem
rinkoje esanciais CMV IgG avidiskumo tyrimais):
Naudojant du rinkoje esancius CMV IgG avidiSkumo tyrimus buvo istirti
atskiri atsitiktinai atrinkti kraujo donory méginiai su nustatyta CMV 1gG
serokonversija nuo ankstesnés iki dabartinés donorystés ir jvertinti kaip
turintys Zemo avidiSkumo CMV IgG antikiiny. Zemo avidiSkumo CMV IgG
antikunai buvo nustatyti 22 méginiuose i§ 24 méginiy. Tiriant 1 méginj
nustatytas pilkos-zonos rezultatas.

SpecifiSkumas

Specifiskumas (auksto avidiskumo rezultaty sutapimas su vélyva infekcija):

CMV 1gG avidiskumo tyrimo specifiSkumas yra apibréZiamas kaip vélyvos
CMV infekcijos méginiy (nustatyty referentinése laboratorijose) procentiné
dalis, kurioje nustatyti auksto avidiskumo CMV IgG antikinai.

Méginio tipas Specifiskumas | Apatineé95% | VirSutiné 95 %
(%) pasikliautiné riba | pasikliautiné riba
(%) (%)
Diagnostinis 90.9 78.3 97.5
(40/44)
Nésgiosios 100 93.0 100
(51/51)
Viso 95.8 89.6 98.8
(91/95)

Santykinis specifiskumas (auksto avidiskumo rezultaty sutapimas su
CMV IgG reaktyviais, CMV IgM nereaktyviais méginiais, rodantis pirminés
infekcijos nebuvima):

18 viso buvo istirti 365 méginiai, gauti i$ kraujo donory patikros ir néstumo
atrankiniy tyrimy (apskaiciuoti i CMV 1gG reaktyviy, CMV IgM nereaktyviy
méginiy su sutampanciais auksto avidiSkumo rezultatais, rodanciais
pirminés infekcijos nebuvima, atliekant du palyginamuosius tyrimus). Tiriant
20 méginiy buvo nustatyti pilkos-zonos rezultatai, Sie méginiai buvo
ekskliuduoti i$ skaiciavimo.

Meéginio tipas Santykinis Apatiné 95% | VirSutiné 95 %
specifiSkumas pasikliautiné | pasikliautiné riba
(%) ribas (%) (%)
Kraujo donorai 98.5 94.6 99.8
(130/132)
Nésciosios 100 98.4 100
(233/233)
Viso 99.5 98.0 99.9
(363/365)

Avidiskumo pasiskirstymas

Gebeéjimas atskirti imig ir vélyvg CMV infekcijg nustatytas iStyrus 422

atskirus ir nuoseklius méginius, surinktus referentinéje laboratorijoje ir

priskirtus vienai i$ iy kategorijy:

= Akategorija: < 90 dieny po numanomos infekcijos pradzios arba pirmo
kraujo paémimo (atskiri arba nuoseklus pacienty, serganéiy pirmine
CMV infekcija, méginiai); n = 225 méginiai

= B kategorija: 90-180 dieny po numanomos infekcijos pradzios arba
pirmo kraujo paémimo (atskiri arba nuoseklus pacienty, serganciy
pirmine CMV infekcija, méginiai); n = 66 méginiai

= C kategorija: > 180 dieny po numanomos infekcijos pradzios arba pirmo
kraujo paémimo (atskiri arba nuoseklus pacienty, serganciy pirmine
CMV infekcija, meginiai); n = 131 méginys

Tikslus Zemo, pilkos-zonos ir auksto avidiSkumo rezultaty pasiskirstymas

yra pateikiamas $ioje diagramoje:
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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. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

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

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

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

C€onzs

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

www.roche.com
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