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Figyelem!

Egy betegmintabdl mért CMV IgG érték eltérd lehet attol fiiggben, hogy
milyen vizsgalati eljarast alkalmaztak. A leletnek ezért mindig tartalmaznia
kell az alkalmazott CMV IgG vizsgdlati eljaras megnevezését. Nem
szabad egymassal kdzvetlen(il 6sszehasonlitani a betegmintakbol eltérd
vizsgalati eljdrasokkal meghatarozott CMV IgG értékeket, mivel egy ilyen
Osszevetés téves orvosi értelmezésre vezethetne. A laboratérium altal
kidllitott leletnek ezért az aldbbi széveget kell tartalmaznia: "Az alabbi
eredményeket az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljarassal kaptak. Mas
gyartok eljarasaival meghatérozott eredményeket nem szabad ezekkel
dsszevetni."

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgélati eljaras a citomegalovirus elleni IgG antitestek in
vitro kvantitativ meghatérozasara human szérumbdl és plazmabdl.

A vizsgélattal mért eredmények lezajlott vagy friss CMV fert6zés jelzésére
hasznalhatok.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcenciés immunkémiai vizsgélati eljéras) cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Szabélyozasi statusz

Ez a vizsgalati eljaras a 98/79/EK iranyelvnek megfelelden CE jelzéssel van
ellatva. A vizsgalati eljaras mikddési jellemzdit diagnosztikai
felhasznaldsra, véradok szlirésére és - a Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
ajanlasanak' megfelelGen - holttesti (hall bedllta utan, szivverés nélkli
testbdl gy(ijtott) vérmintak alkalmazasara hataroztak meg.

Osszefoglalas

A citomegalovirus (CMV), amely a herpesz-viruscsalad minden human
populdcioban eléforduld tagja, olyan fertézéseket okoz, amelyeket a
hordozdban egy életen at tartd lappangas kévet alkalmi
Ujraaktivizalédassal.2® Felnéttek szérumaban az antitestek elterjedtsége - a
gazdasdgi-szocidlis helyzettel forditott aranyban - 40-100 %-0s.234 A CMV-
t testfolyadékok (pl. vér, genitalisan kivalasztott folyadékok és anyatej) Utjan
lehet atadni. A fert6zott személyek nyéla és vizelete szintén kiemelkedd
fert6zési forrast jelent, és a gyermekek - killéndsen ha naponta latogatnak
gondozd intézményeket - a virus elterjedésének fontos dtvonalat

jelentik 34567 Immunkompetens személyeknél a primer CMV fert6zés
altalaban enyhe vagy tlinetmentes.3® A betegek altaldban mononukleézis-
szer(l tinetegyuttessel (Iaz, torokfajas, nyaki nyirokcsomd-nagyobbodas
(limfadenopatia), rossz kozérzet, fejfajas, izomfajas és izlileti fajdaimak)
jelentkeznek.34568 A terhesség alatti CMV a gyermeknél velesziletett
fert6zést okozhat, amely permanens fizikai és/vagy idegrendszeri
szévédményeket eredményezhet.b A CMV fert6zés vagy primer (vagyis
Ujonnan szerzett) vagy szekunder (vagyis lappango virus Ujraaktivalodasa
vagy egy eltéré virusfajtaval tortént djrafertézédés altal okozott) lehet.6
Primer CMV fert6zésrél a szeronegativ terhes nék 1-4 %-a esetén
szdmolnak be. llyenkor a magzatnak térténd atadas becsllt kockézata kb.
30-40 %.45 CMV fert6zés Ujraaktivalddasarol a szérumpozitiv terhes nék
10-30 %-a esetén szamolnak be. llyenkor a virus ataddsanak kockazata kb.
1-3 %.456 Sz(iletés el6tti CMV fertozés a fejlett vildgban éltaldban az
Osszes élvesziletések 0.6-0.7 %-aban 1ép fel.>62 A velesz(iletett CMV
fert6zéssel szliletett csecsemdk tobbsége a szliletésekor tiinetmentes.® 1011
Ezek 5-15 %-andl mégis visszafordithatatlan karosodasok (leggyakrabban
hallasvesztés) alakulnak ki, amelyek csak tébb honappal (vagy akar évvel)
a szilletés utan jelennek meg.5%10.11 A sz(iletésikkor tineteket mutatd
csecsemGk esetén nagyon rossz a progndzis, mivel naluk valészin(leg
stilyos mentdlis kdrosoddas és/vagy hallasvesztés fog kialakulni.6.210.11
Kiilénbéz4 tanulmanyok kimutattak, hogy ha a terhesség korai
szakaszaban, a 20. hét el6tt 1ép fel az anyanal a primer fert6zés, akkor a

szlletéskor tlineteket mutato velesz(iletett megbetegedés kockazata.> Az
anya kidjuld fertézése éltal okozott velesziiletett CMV fert6zés ritkan vezet
szlletéskor tlineteket mutaté megbetegedéshez.56

A CMV fert6zés és megbetegedés veszélyének az immunvélasz-képtelen
betegek (pl. szervatiiltetésben részesul6k és HIV-fertdzottek) is ki vannak
téve.213 A szervdonorok és -befogaddk CMV statusza rendkiviil fontos,
mivel ez hatarozza meg a CMV elleni profilaktikai és megelézd kezelési
stratégiakat. A CMV-negativ transzplantacié-befogadéknak CMV-negativ
személyek szerveit ill. fehérvérsejt-mentesitett vértermékeket kell kapniuk.
A lappangasi id6 alatt a CMV a fert6z6tt sejtekben tartézkodik, és a szabad
DNS virusterhelés altaldban alacsony. A CMV statuszt ilyenkor is meg lehet
hatarozni a CMV IgG antitestek meghatérozésa utjan.

Megfeleld klinikai kontextus esetén az akut primer CMV fert6zés

kimutatasanak elsd Iépése altaldban a CMV elleni antitest-specifikus 1gG és

IgM antitestek kimutatdsa.® IgM antitestekre reaktiv mintak akut, friss vagy

Ujraaktivizalddott fert6zést jeleznek.326.13 A primer CMV fert6zés

tovabbelemzésére segitségként a CMV IgG aviditdas meghatérozasat

haszndljak.>5813 Alacsony lgG aviditasi index mellett mért pozitiv IgM

eredmény erds jelzés arra, hogy nemrégiben primer CMV fert6zés

tortént.56.13 A CMV IgM és IgG szerokonverzi6 is friss CMV fert6zést

jelezhet.3456.18

A vizsgalati eljaras alapelve

Szendvics-elv. A vizsgdlat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1. inkub&cid: A minta (12 pL), a CMV-specifikus biotinilélt rekombinans
antigének és a CMV-specifikus, ruténium-komplexszel? jelolt
rekombinéns antigének reakcidja sorén szendvicskomplex képzddik.

= 2. inkub&cid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kozotti kdlcsonhatas kovetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétddik.

= Akészulék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
magnesezheté mikroszemcséket az elektréda a felszinén magneses
uton befogja. Ezutan a kész(ilék a megkdtetlen anyagokat a ProCell Il M
oldat segitségével eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kévetben
rakapcsolt fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit
egy fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a késziilék egy kész(ilék-specifikusan, 2-pontos
kalibraciéval és egy cobas link utjan kapott mestergdrbével generalt
kalibracios gorbe segitségével hatarozza meg.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(l1)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A cobas e kazettan (M, R1, R2) CMVIGG feliratd cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcseék, 1 flakon, 14.1 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.

R1 CMV-Ag-~biotin, 1 flakon, 18.8 mL:
Biotinilalt CMV-specifikus antigén (rekombinéns, E. coli), > 400 pg/L,
2-(N-morfolino) etan-szulfonsav (MES) puffer 50 mmol/L, pH 6.5;
tartdsitoszer.

R2 CMV-Ag~Ru(bpy)3*, 1 flakon, 18.8 mL:

CMV-specifikus, ruténium-komplexszel jelélt antigén (rekombinans,
E. coli), > 400 pg/L, MES puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitészer.

CMVIGG Cal1 Negativ kalibrator 1, 1 flakon, 1.0 mL:
CMV elleni IgG antitestre nem reaktiv human szérum;
puffer; tartésitoszer.

CMVIGG Cal2 Pozitiv kalibrator 2, 1 flakon, 1.0 mL:
CMV elleni IgG antitestre reaktiv humén szérum,
kb. 40 U/mL,; puffer; tartdsitdszer.
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Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Az sszes laboratdriumi reagens kezelése esetén szikséges norméal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az 6sszes keletkez6 hulladékanyagot a helyi eldirdsoknak megfeleléen kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznalknak kérésiikre megkaldik.

A készlet olyan 6sszeteviket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az aldbbi minGsitéstiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

Megeldzés:

P261 Keriilje a por/fust/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

pa272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
terlletérdl.

P280 Véddkeszty(i hasznalata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmat hulladékként egy tanusitott
hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.

A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

Minden human eredeti anyagot fertzés-veszélyesnek kell tekinteni.

A kalibratorokat (CMVIGG Cal1, CMVIGG Cal2) kizarélag olyan véraddk

és HIV elleni antitestekre negativnak talaltak.

A CMV elleni IgG antitesteket tartalmazé szérum (CMVIGG Cal2)
0.2 mikronos sziirésen esett at.

A vizsgalati eljarasok olyan reagenseket alkalmaztak, amelyeket vagy az
FDA hagyott jova, vagy megfelelnek a 98/79/EK Eurdpai Iranyelv
II. melléklete A listajanak.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljaras sem képes teljesen kizarni a
fert6zés lehet6ségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe kerll ilyen anyaggal, akkor a felel6s egészséglgyi hatdsagok
irdnyelvei szerint kell eljarni.'1

Az bsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertiini kell a habképzGdést.

A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagensek (M, R1, R2) felhasznélasra készek, és
cobas e kazettakban kertlnek leszallitasra.

Kalibratorok:

A kalibratorokat rendszer-kompatibilis, felhasznalasra kész flakonokban
széllitjak.

Ha az analizatoron a kalibraciohoz nincs szilkség a teljes mennyiségre,
akkor a felhasznalasra kész kalibratorok alikvotjait toltsék at tres, pattintds
fedeli kalibratorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt
cimkéket ezekre a pétflakonokra. A késébb felhasznalandd alikvotokat

2-8 °C-on kell tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibréacios eljarast szabad végezni.

A cobas linken a helyes miikddéshez szilkséges dsszes adat elérhetd.

cobas’

Tarolas és eltarthatésag
2-8 °C-on kell tarolni.
Nem szabad lefagyasztani.

A cobas e kazettat a tetejével felfelé, fiiggdleges helyzetben kell tarolni,
hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés sorén biztositva legyen a
mikroszemcsék teljes elérhetGsége.

A cobas e kazetta eltarthatéséga:
felnyitatianul 2-8 °C-on
az analizétorokon

a feltlintetett lejarati datumig
16 hét

A kalibratorok eltarthatdsaga:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltiintetett lejarati datumig
16 hét

csak egyszer szabad felhasznalni

felnyitds utan 2-8 °C-on

az analizatorokon 20-25 °C-on

A kalibratorokat a tetejiikkel felfelé, fiigg6leges helyzetben kell tarolni,
hogy a kalibratoroldat ne tapadjon hozza a pattintds fedélhez.
Mintagydijtés és -elokészités

Olyan mintak hasznalhatok, amelyeket él6 betegektdl, véradoktol vagy
egyedi szerv-, szdvet- vagy sejtdonoroktdl gy(ijtotiek, beleértve az olyan
donormintékat is, amelyeket még fenndllé szivmiikddés(i donoroktdl
szereztek.

A vizsgdlati eljaras miikddési jellemz6it holttesti (a halal bedllta utén,
szivverés nélkili testbdl gydijtott) vérmintak esetén a Paul-Ehrlich-Institut
ajanlasanak' megfeleléen, a halal bedllta utani 24 éran belil szerzett
mintakbdl allapitottak meg.'8 Az é16 donoroktdl szerzett és a holttesti mintak
koz6tt sem sima (nem-reaktiv) sem éles (reaktiv) mintak esetén nem
figyeltek meg kvalitativ eltéréseket.

Kritérium: A holttesti mintak atlagos értéke az é6 donorok mintaihoz képest
a 75-125 %-os visszanyerésen bellil.

Csak az alabbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvényos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gy(jtétt szérum.

Li-heparinos, Na-heparinos, Ko-EDTA-s, K;-EDTA-s, Na-citratos, CPD-s,
CP2D-s, CPDA-1-es és ACDA-s plazma.

Kritérium: A szérumérték &tlagos visszanyerése: negativ/hatarérték-kozeli
mintak: + 0.2 U/mL; reaktiv mintak: szilard alvadasgatlot tartalmazd mintak
esetén 80-120 %, folyékony alvaddsgatlét tartalmazoé mintak esetén

55-95 %.

A folyékony alvadasgatlot tartalmazé mintavételi eszkdzoknek higitd
hatésuk van, ami egyes betegmintak esetén alacsonyabb értékeket (U/mL)
eredményez.

Alapvetd fontossagu, hogy a minél kisebb higitasi hatas érdekében az ilyen
mintavételi eszkdzoket - a gyarto eldirasainak megfelelGen - teljes
mértékben feltdltsék mintaval.

Eltarthatdsdg:

El6 betegek és olyan donormintak esetén, amelyeket ugy nyertek, hogy
még vert a donor szive: 20-25 °C-on 7 napig, 2-8 °C-on 28 napig, -20 °C-on
(+ 5 °C) 6 honapig tarthato el. A mintakat legfeljebb 5 alkalommal szabad
lefagyasztani.

Holttesti mintak esetén: 20-25 °C-on 2 napig, 2-8 °C-on 7 napig tarthato el.
Egy mintét legfeljebb 3 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelemben elérhetd
mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis nem az
Osszes gyarté 0sszes beszerezhet csovével - vizsgaltak. Egyes gyartok
mintavételi rendszerei ezektdl eltérd anyagokat tartalmazhatnak, amelyek
esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. Primer
cs6vekbdl (mintavételi rendszerekbdl) torténd mintafeldolgozas esetén a
cs6/gy(ijtérendszer gyartojanak eldirasai szerint kell eljarni.

A téves eredmény-megallapitas elkeriilése érdekében a mintat nem szabad
a levételt kovetben adalékanyagokkal (biocidakkal, antioxidansokkal vagy
mas - a minta pH értékét vagy ioner8sségét esetleg megvaltoztatd -
anyagokkal) mddositani.

Gytijtétt mintak és mas mesterségesen eldallitott anyagok klénféle

hatasokkal lehetnek az egyes vizsgalati eljarasokra, és ezaltal téves
eredményekhez vezethetnek.

2/6
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A kicsapddasokat tartalmazd mintakat és a kiolvasztott mintakat a mérés
elvégzése elétt le kell centrifugdini.

Ha a mintak €6 betegektdl ill. donoroktdl szarmaznak, akkor hével inaktivalt
és helyredllitott liofilizalt mintak hasznalhatok.

Biztositani kell, hogy a mérés megkezdésekor a mintak és a kalibratorok
hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatdsok miatt a mintak és a kalibratorok mérését az
analizatorra tortént felhelyezést kdvetd 2 éran belil el kell végezni.

Az Elecsys CMV IgG vizsgélati eljaras mikddési jellemz6it szérumtdl és

plazmatdl eltérd testfolyadékokra nem hataroztak meg.

A gyarto altal biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 04784600190, PreciControl CMV IgG kontrollkészlet, 16 x 1.0 mL

] 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 Ures, pattintds fedell
kalibratorflakon

) 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL mintahigit oldat

= Altaldnos laboratoriumi felszerelés

= cobas e analizator

Tovabbi anyagok cobas e 402 és cobas e 801 analizatorokhoz:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L rendszeroldat
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztité oldat

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 tarolécup a ProCell [ M és a
CleanCell M oldatok biztositasahoz

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L elémoséoldat

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup pipettahegy-/mintacup-talca,
6 talca x 6 talcaoszlop x 105 pipettahegy és 105 mintacup,
3 hulladékgydijté

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adaptercup az ISE
Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitdoldat biztositdsahoz a Liquid
Flow Cleaning Detection Unit detektaléegység szdmara

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adaptercup
az ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitooldat biztositdsahoz
a Liquid Flow Cleaning PreWash Unit elémos6 egységhez

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL rendszertisztitd oldat
A vizsgalati eljaras végrehajtasa
Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 eldirasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érinté analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznéldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlas elbtt a készilék a mikroszemeséket automatikusan
Ujraszuszpendalja.

A hiitétt (2-8 °C-on tarolt) cobas e kazettat be kell helyezni a
reagenskezeldbe. Kertiliek a habképzddést. A reagensek hémérsékletét és
a cobas e kazetta felnyitdsat / visszazérasat a rendszer automatikusan
szabalyozza.

Kalibrdtorok:

Helyezzék be a kalibratorokat a mintatarold zéndba.

Olvassék be a vizsgalati eljdras kalibrécidjahoz sziikséges 6sszes
informé&cidt.

Kalibrécio

Visszavezethet8ség: Ezt az eljarast a Roche belsé CMV IgG standardjaval
szemben hitelesitették.

Az elére meghatérozott mestergérbét a CMVIGG Cal1 és a CMVIGG Cal2
kalibrator segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibrdcio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
CMVIGG Cal1 kalibrator, a CMVIGG Cal2 kalibrator és friss (az
analizatoron nem tobb mint 24 éraja regisztralt cobas e kazettaban év6)
reagensek segitségével kell végrehajtani.

A laboratdrium dltal végzett kalibrécio elfogadhato verifikécidja esetén a
kalibrécids intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

cobas’

= 12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljgk

= 28 nap elteltével, ha az analizatoron ugyanazt a cobas e kazettat
hasznéaljak

= szlikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a kdzolt
értéktartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl CMV IgG kontrollkészletet kell
haszndlni.

A kiilénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utdn egyenként meg
kell mérni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfeleléen kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghatéroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivill esnek a megadott tartomanyon.

Ha sziikséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi mindségellendrzési eldirasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analizator mindegyik minta esetén automatikusan kiszamitja az analit

koncentraciét (U/mL mértékegységben), és megadja a kvalitativ
értelmezést.

Az eredmények értelmezése

Numerikus Eredmény-iizenet | Ertelmezés/tovabbi lépések
eredmény
< 0.5 U/mL Non-reactive Nincs CMV-virussal fertézve,

ezért fogékonya primer
fert6zésre.

20.5-<1.0U/mL | Hatarérték-kdzeli | A mintat djra kell vizsgalni. Ha
az eredmény tovabbra is
hatarérték kozeli, akkor a
mintavételt (pl. 2 héten belll)
és a vizsgalatot meg kell
ismételni.

CMV IgG-specifikus
antitestekre pozitiv, ami akut
vagy lezajlott fertzést jelez.
Az ilyen személyeknél fennall

annak a veszélye, hogy
tovabbadjak a virust (pl. anya
a magzatnak), de jelenleg nem
szilkségszeriien fertéznek.”

>1.0 U/mL Reactive

* Az akut CMV fert6zés diagndzisanak megallapitisahoz tovabbi
vizsgalatok (pl. CMV IgM és CMV IgG aviditas) elvégzése sziikséges.
Alacsony IgG aviditasi index mellett mért pozitiv IgM eredmény erés jelzés
arra, hogy az elmdlt 4 hénapban primer CMV fertdzés tortént.

A diagnézis megallapitasét timogathatja, ha pl. egy 3-4 hét mulva vett
Ujabb mintaban a korabbihoz képest jelentds mértekben megné a CMV IgG
antitest titer.

Megjegyzés: A hatarérték kdzeli vagy alacsony pozitiv eredmény mar korai
akut CMV fert6zést jelezhet (még akkor is, ha a minta nem-reaktiv

CMV IgM antitestekre).

Kiildnbdz8 gyartok vizsgdlati eljdrasai - a vizsgalati eljarasok és a reagens-
eljarasok eltérése miatt - egy adott mintabdl eltérg anti-CMV IgG
eredményeket mérhetnek. A laboratdrium dltal kidllitott leletnek ezért az
alabbi szoveget kell tartalmaznia: "Az alabbi eredményeket az Elecsys
CMV IgG vizsgalati eljarassal kaptak. Mas gyartdk eljarasaival
meghatarozott eredményeket nem szabad ezekkel 8sszevetni."

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegyuletek milyen hatdssal vannak a vizsgalati eljaras mikddésére. Az
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interferenciat a megadott koncentrécidig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracié
Bilirubin <1129 pmol/L ill. < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.310 mmol/L ill. < 500 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotin <4912 nmol/L ill. < 1200 ng/mL
Reumafaktor <1500 IU/mL

Kritérium: A pozitiv minték visszanyerése a szérumérték + 20 %-an belll.
Egy negativ vizsgélati eredmény még nem zérja ki teljes mértékben a CMV-
fert6zés lehet6segét. Az akut fert6zés korai szakaszaban nem mindenkinél
mutathatdk ki IgG antitestek.

Egy adott mintdban a CMV-specifikus IgG antitestek kimutatasa korabbi
CMV expozicidt jelez, de ez nem mindig elegend6 ahhoz, hogy az akut és a
lappangd fertézést (az IgG antitest titer szintjétdl figgetlentil) meg lehessen
egymastdl kilonboztetni.

Primer CMV fert6zés esetén néha még az elbtt megjelennek az

IgG antitestek, hogy mérhetd lenne a specidlis IgM antitest-vélasz. Javasolt
egy kdvetd minta 2 hét maiva térténé mérése. Ha a CMV IgG antitest-titer
szintje stabilnak bizonyul, akkor kizarhaté a primer fertzés. 17,18

A diagndzis megallapitasa soran az Elecsys CMV IgG vizsgalati
eredményeket a beteg kortorténetével, klinikai tineteivel és mas
laborat6riumi vizsgalati (pl. CMV-specifikus IgM, CMV IgG aviditas)
eredményeivel egyiitt kell értelmezni.

Kiilénos elévigyazattal kell eljarni a HIV betegek, az immunszuppressziv
kezelésben részesiilé betegek vagy mas olyan rendellenességben
szenved( betegek eredményeinek értelmezése soran, amely
immunszuppressziét okoz.

Ujsziléttektsl vett mintakat, koldokvért, transzplantécié elétt all6 betegek
mintdit, valamint a szérumon és a plazman kivil mas testfolyadékokat (mint
pl. a vizelet, a nyal vagy a magzatviz) nem vizsgéltak.

2500 U/mL és kisebb CMV IgG koncentraciokndl nincs magas dozisu
kioltasi (hook) effektus.

Gyogyszerkészitmények

In vitro vizsgélatokat végeztek 17 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Nem észleltek interferencidt a vizsgélati
eljrassal.

Ezen kivil az alabbi specidlis antivirlis szereket is vizsgaltak. Nem
észleltek interferenciat a vizsgalati eljarassal.

Specidlis antivirdlis szerek

Szer Vizsgalt koncentracio
Ganciklovir <800 mg/L
Valganciklovir <900 mg/L

Kiilénlegesen magas immunkémiai 6sszetevok, valamint sztreptavidin és
ruténium elleni antitest titerek esetén néha interferencia fordulhat eld. A
vizsgalati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszonhetben ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kértorténetével,
klinikai vizsgdlataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.
Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

0.25-500 U/mL (az alsd észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma kozotti
tartomany). A blankhatdr alatti értékeket a kész(ilék < 0.15 U/mL formaban
adja ki. A blankhatér feletti, de még az als6 észlelési hatér alatti értékeket a
készllék nem latja el hibajelzéssel. A mérési tartomany feletti értékeket

> 500 U/mL formaban (vagy - 20-szeresen meghigitott mintak esetén - a
10000 U/mL-ig terjedd tényleges értékkel) adja ki a késziilék.

Alsé méréshatarok

Blankhatar, also észlelési hatdr

Blankhatar = 0.15 U/mL

Alsé észlelési hatar = 0.25 U/mL

cobas’

A LoB és a LoD értékét a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2 protokoll el6irasainak megfelelden hataroztak meg.

A LoB az analitmentes minték tdbb fiiggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatarozasabol szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentraciénak felel meg, amely alatt 95 %-os valészinlséggel
analitmentes minték talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentraci6ju mintak szérdsa
hatérozza meg. Az alsé észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdsziniiséggel a blankhatér
feletti érték).

Higitas

A mérési tartomany feletti CMV elleni IgG antitest koncentraciéju mintakat
Diluent Universal higitdoldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke
1:20 (vagy manudlisan, vagy automatikusan az analizatorok utjan). A
meghigitott minta koncentracidja = 15 U/mL kell legyen.

A manudlisan higitott mintabdl mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezével.

Analizator altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitas mértékét automatikusan figyelembe veszi.
Manudlis higitdas CMV 1gG-re negativ humén szérummal is készithetd.

Megjegyzés: A CMV elleni antitestek heterogének. Ez higitas esetén
nemlinearis viselkedéshez vezethet.

Normal értékek

A CMV elleni IgG antitestek el6fordulasa a foldrajzi helytél és a
tanulmanyozott népesség tarsadalmi-gazdasagi helyzetétdl fliggben
jelentds mértékben eltérd lehet.

Az Elecsys CMV IgG vizsgalatot végrehajtottak németorszagi (1. helyszin)
klinikai rutinbdl kapott 616 mintén és izraeli (2. helyszin) klinikai rutinbl
kapott 520 mintan. Ezek koziil az. Elecsys CMV IgG vizsgalati eljarassal
334 (54.2 %, Németorszag) ill. 415 (79.8 %, Izrael) mintét talaltak
pozitivnak vagy bizonytalannak.

Az értékek eloszlasat az alabbi tablazat tartalmazza:

1. helyszin, Németorszag, | 2. helyszin, Izrael, n =520
n=616

U/mL N az 8sszes %-a N az 8sszes %-a
<05 282 45.8 105 20.2
0.5-<1 4 0.6 2 0.4
>1-<10 15 2.4 2 0.4
10-< 100 62 10.1 71 13.7
100-< 300 91 14.8 114 219
300-< 500 65 10.6 84 16.2
2500 97 15.7 142 273

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott norméal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és szlikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ mikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltéréek lehetnek.

Precizitas
A precizitast Elecsys reagensek, mintak és kontrollok segitségével, a CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) protokolljanak (EP05-A3)

megfeleléen hataroztdk meg: Napi 2 mérési sorozat kettds méréssel
21 napon keresztlil (n = 84). Az aldbbi eredményeket kaptak:

cobas e 402 és cobas e 801 analiztor
Ismételhetdség Koztes
precizitas
Minta Atlag SO [ CV| SD | cv
UmL | UmL | % UmL | %
HSPY), enyhén pozitiv 1.08 0022 | 20 | 0.026 | 24
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cobas e 402 és cobas e 801 analizator

Ismételhetdség Koztes
precizitas
Minta Atlag SO | Ccv| SO | cCv
UmL | UmL | % UmL | %
HSP, kdzepesen pozitiv 267 3.61 1.4 4.67 1.8
HSP, nagyon pozitiv 405 3.87 1.0 | 7.66 1.9
PCY CMV IgG 1 1.32 0.013 | 1.0 | 0023 | 1.7
PC CMV IgG 2 241 0.207 0.9 0.412 1.7

b) HSP = human minta (szérum/plazma)

¢) PC = PreciControl

Eljarasok dsszehasonlitasa

a) Az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras ([ReF] 09118551190; cobas e 801
analizétor; y) és az Elecsys CMV IgG vizsgélati eljaras ([ReF] 07027117190;
cobas e 801 analizator; x) 8sszehasonlitasa az alabbi korreldcidkat adta
(U/mL):

Mért mintak szama: 274

Passing/Bablok'® Linedris regresszié
y = 0.892x - 0.0000000 y =0.863x + 0.421
T=0.966 r=0.995

A mintakoncentraciok 0 és 451 U/mL kdzé estek.

b) Az Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljaras ([Rer] 09118551190; cobas e 402
analizator; y) és az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras ([Rer] 09118551190;
cobas e 801 analizator; x) 6sszehasonlitdsa az alabbi korrelaciokat adta
(U/mL):

Mért mintak szama: 207

Passing/Bablok'® Lineéris regresszid
y =0.929x + 0.000000 y =0.942x - 0.682
7=0.986 r=0.996

A mintakoncentraciok 0 és 391 U/mL kozé estek.

Osszesen 1668 friss, klinikai rutinbdl (véradoktol és terhes néktdl)
szdrmazd mintat vizsgaltak 3 kildnbdz8 helyszinen az Elecsys CMV IgG
vizsgélati eljdrassal és kereskedelemben elérheté CMV 1gG vizsgélati
eljarasokkal.

Egyezés az 6sszehasonlitd vizsgélati eljarasokkal

Hely- | N | Egyezés® | Egyezéen | Egyezéen Eltéré
szin % reaktiv nem-reaktiv

1¢) 532 98.9 206 320 6
2 616 96.8 317 279 20
39 520 99.4 414 103 3

d) Az dsszes bizonytalannak talalt mintat pozitivként vették figyelembe.
€) 4 mintéat az Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljaras bizonytalannak az ésszehasonlitd vizsgalati
eljaras negativnak taldlt; 2 eltéré mintat az Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljaras negativnak talalt.

f) 13 mintat az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras eltéréen pozitivnak talalt; 4 mintat az Elecsys
CMV IgG vizsgélati eljaras bizonytalannak, az 6sszehasonlitd vizsgdlati eljaras pedig negativnak
talalt; 2 mintat az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras eltéréen negativnak talalt; 1 mintét az
Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljdras negativnak, az 6sszehasonlito vizsgalati eljaras pedig
bizonytalannak talalt.

g) 1 mintét az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras bizonytalannak, az 8sszehasonlit¢ vizsgalati
eljarés pedig negativnak talalt; 2 mintat az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras eltéréen
negativnak tallt.

Analitikai specificitas

Az Elecsys CMV IgG vizsgélati eljarassal és egy dsszehasonlito CMV 1gG
vizsgalati eljarassal 439 olyan esetleg keresztreagalo mintat vizsgaltak,
amelyek kdzott az alabbi tipusuak is voltak:

= HBV**, HAV, HCV*, HIV, HTLV, EBV**, HSV*, VZV**, parvo B19***,
rubeola, Treponema pallidum** és Toxoplasma gondii** elleni
antitesteket tartalmazok

= autoantitesteket tartalmazdk** (ANA, sajat szdvet elleni, RF)

cobas’

Ezeken a mintakon az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras és az
dsszehasonlit6 vizsgalati eljaras 96.6 %-0s (422/437) egyezést mutatott.
Mindkét vizsgalati eljaras egyarant 110 mintat negativnak és 312 mintat
pozitivnak talalt. 2 mintat vagy az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras vagy
az dsszehasonlitd vizsgalati eljaras talalt bizonytalannak.

*HSV, HCV: Az eljarasok mindegyik csoportban 2 eltéré mintat talaltak.

**HBV, EBV, VZV, Treponema pallidum, Toxoplasma gondii: Az eljarasok mindegyik csoportban 1 eltéré mintat
talaltak.

*** parvo B19, autoantitestek: Az eljarasok mindegyik csoportban 3 eltéré mintat talaltak.

Egyezés primer fert6zéseknél

Az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljarassal 4 kiilonb6z6 helyszinen
analizaltak allapotos nék dsszesen 368 olyan lefagyasztott mintajat (akut,
korai és késGi fazis - ezek kdzott sorozat- és egyedi mintdk is voltak),
amelyeket korabban kereskedelemben kaphaté CMV IgG vizsgdlati
eljarasokkal is vizsgaltak.

Egyezés az 6sszehasonlitd eljarasokkal

Hely- | N Egyezés" | Egyezéen | Egyezben Eltéré

szin % reaktiv nem-reaktiv

10 181 96.1 172 2 7

2) 57 96.5 52 3 2
404 97.5 39 0 1

3 36! 94.4 34 0 2

4m 54 90.7 43 6 5

h) Az dsszes meghatérozhatatlannak talalt mintat pozitivként vették figyelembe.

it) ﬁt Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljdrds 6 mintat eltér§ pozitivnak, 1 mintat eltér6 negativnak
alalt.

jt) ﬁt Elecsys CMV IgG vizsgdlati eljdrds 1 mintat eltér§ pozitivnak, 1 mintat eltéré negativnak
alalt.

k) Az Elecsys CMV IgG vizsgélati eljdrés 1 mintat eltér6 negativnak talélt.

1) 1 mintét az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras eltérd negativnak, az 8sszehasonlitd eljaras
meghatarozhatatlannak talalt.

m) Az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras 4 mintét eltéré negativnak talalt; 1 mintat az Elecsys
gll\{lé?{ IgG vizsgalati eljaras eltéré meghatarozhatatlannak, az dsszehasonlitd eljaras negativnak
Egyezés lezajlott fert6zéseknél

Lezajlott CMV fert6zésen atesett terhes n6k kereskedelemben elérhetd
CMV IgG vizsgdlatokkal elemzett 6sszesen 158 lefagyasztott mintajat
elemeztiik 4 kulénb6z4 helyszinen az Elecsys CMV IgG vizsgalattal. Az
Elecsys CMV IgG vizsgalattal mért eredmények 100 %-a megegyezett az
ellendrz6 vizsgalatokéval.

Egyezés valogatott negativ mintak esetén

Terhes n6k 8sszesen 161 olyan lefagyasztott mintéjat vizsgaltak

4 kiillénbdz6 helyszinen az Elecsys CMV IgG vizsgalati eljarassal,
amelyeket el6z6leg kereskedelemben elérhet6 CMV IgG vizsgalati
eljarasokkal elemeztek, és azok kizartak a CMV fertézést. 3 helyszinen az
Elecsys CMV IgG vizsgalati eljarassal és a masik gyarto vizsgélati
eljdrasaval mért eredmények 100 %-a megegyezett, mig a 4. helyszinen az
Elecsys CMV IgG vizsgalati eljaras 1 eltéréen pozitiv és 1 eltéren
bizonytalan eredményt adott (96 %-0s egyezés).
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Tovabbi informdciét az érintett analizator felhasznaléi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirdsok, valamint az 6sszes szikséges 6sszetevd
termékismertetdje és eljdrasleirasa kdzél (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljarasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tortrésze kozotti
hatdr jel6lésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmasaval
szétvélasztva.

Szimbélumok

Az I1SO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jel6léseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):
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