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Egy adott betegmintabdl mért szabad BhCG értékek eltéréek lehetnek
attol fiiggden, hogy milyen vizsgalati eljarast alkalmaztak. A leletnek ezért
mindig tartalmaznia kell az alkalmazott szabad BhCG vizsgélati eljaras
megnevezését. A betegmintakbol eltérd vizsgalati eljarasokkal kapott
szabad BhCG értékeket nem szabad egymassal kozvetleniil
dsszehasonlitani, mivel az ilyen dsszevetés téves orvosi értelmezésre
vezethetne. Ha a kezelés monitorozasa kdzben egy masik szabad hCG
vizsgalati eljdrasra térnek &t, akkor az attérés utan az Uj eljarassal mért
szabad BhCG értékeket meg kell erdsiteni a két eljaras parhuzamos
mérése Utjan.

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a szabad BhCG (a human korion
gonadotropin szabad B-alegysége) in vitro kvantitativ meghatarozasara
human szeérumbdl. A vizsgalati eljars - mas paraméterekkel kombindltan
alkalmazva - tdmogatast nyujt a 21-es triszémia (Down-szindréma)
kockazatanak kiértekeléséhez a terhesség elsé trimeszterében. A
kromoszdéma-rendellenességek diagndzisahoz tovabbi vizsgalatok
sziikségesek.

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

Osszefoglalas

A human korion gonadotropin (hCG) egy glikoprotein hormon (~37 kDa),
amely nem-kovalens kétéssel kapcsolodo 2 alegységb6l — az o- és a
B-lancbdl (~15 és 22 kDa) — &ll. Ezt a fehérjét a trofoblaszt szdvet dllitja eld;
az a feladata, hogy tapldlja a sérgatestet a terhesség korai heteiben, és
hogy serkentse a progeszteron-el6allitast.!234

Normal esetben a hCG csak terhes ndk vérében és vizeletében jelenik
meg. A hCG koncentracio a terhesség elsé trimeszterében exponencidlisan
nd, és csucsértékét a terhesség 9. hete koril éri el.5 Ezutan a

~10-16 terhességi hetek kdz6tt a hormonszint a csdcskoncentracié

kb. 6todére csdkken, és ennyi is marad egészen a sziilésig. Nem-terhes
nék esetén trofoblaszt és nem-trofoblaszt tumorok, és trofoblaszt
dsszetevdj( ivarsejt tumorok is termelhetnek hCG-t.23:456

A terhes n6k széruma f6leg ép hCG-t tartalmaz. Az o- és a p-alegységek
egy kisebb része azonban kdtetlen formaban kering. Az ép hCG-hez képest
a szabad BhCG aranya atlagosan ~1 %. A fehérje-lebomlasi folyamat
kévetkezteében a vérben és a vizeletben tovabbi hCG valtozatok (pl. csonka
hCG, csonka BhCG, kdzponti Bfragmentum) mutathatdk ki. Bioldgiailag
azonban csak az ép hormon aktiv.37

A szabad BhCG érték - egyUtt alkalmazva a terhességgel 8sszefliggd A-
plazmafehérje (PAPP-A) szérumértékkel és az ultrahangos vizsgalattal
meghatérozott magzati tarkéredd (nuchal translucency — NT) vastagsaggal
- a terhesség elsd trimeszterében (8.-14. hét) segit azonositani azokat a
terhességeket, amelyeknél fokozottan fennall a magzati Down-szindréma-
érintettség veszélye.810 A szakirodalomban egytittes alkalmazas esetén
70 %-os (csak szérummarkerek egyuttes alkalmazésa) ill. 90 %-o0s
(szérummarkerek és NT-mérés egyiittes alkalmazésa) észlelési aranyrol és

a tévesen pozitivnak minGsitett esetek 5 %-o0s aranyarél szamoltak
be.11,12,13

Ha az ultrahangos vizsgélat kiterjedt az orrtd jelenlétére is, akkor a
kimutatasi arany elérte a 97 %-ot.™

fetalis DNS-bél végzett nem-invaziv szliletés el6tti vizsgélat (Non-Invasive
Prenatal Testing - NIPT) elvégzéséhez.17.181920 Az 1, trimeszterben végzett
sz(irés alapjan az aneuploidia fokozott kockazatanak kitettnek talalt néknek
genetikai tandcsadast és a korionboholy-biopszia (CVS) vagy a
magzatvizvizsgélat (AC) lehetdségét kell felajanlani.?!

A vizsgalati eljaras alapelve

Szendvics-elv. A vizsgélat teljes idtartama: 18 perc.

= 1. inkub&cid: A minta (6 pL), egy BhCG-specifikus biotinilalt
monoklondlis antitest és egy szabad BhCG-specifikus, ruténium-

komplexszel? jelolt monoklonlis antitest reakcioba Iép, és egy
szendvics-komplexet képez.

= 2. inkub&cid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadésa utan
a biotin és a sztreptavidin kdzotti kdlcsénhatas kovetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétédik.

= Akészilék felszivja a reakcielegyet a méréeelldba, ahol a
magnesezhetd mikroszemcséket az elektroda a felszinén magneses
Uton befogja. Ezutan a készllék a megkétetlen anyagokat a ProCell II M
oldat segitségével eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kévetben
rakapcsolt feszlltség 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
kalibraciés gorbe segitségével hatarozza meg.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

Reagensek - munkaoldatok

A cobas e kazettan FBHCG feliratu cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék, 1 flakon, 6.1 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositészer.

R1 Anti-BhCG-Ab~biotin, 1 flakon, 9.9 mL:
BhCG elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) 3.5 mg/L; foszfat
puffer 40 mmol/L, pH 6.8; tartdsitdszer.

R2  Anti-free BnCG-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flakon, 10.3 mL:
szabad BhCG elleni, ruténium-komplexszel jelélt monoklonalis
antitest (egér) 1.6 mg/L; foszfat puffer 40 mmol/L, pH 7.0;
tartdsitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szamara. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z8 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelenté anyagként kell
kezelni. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobdsa soran az elfogadott
laboratériumi eléirasoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.
Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi mod meghatarozasa soran az ¢sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionalis felhasznaldknak kérésikre
megkuldik.

A készlet olyan 8sszetevéket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi minésitések:

Az anya életkorét figyelembe vevs specidlis algoritmus alkalmazasaval Figyelmeztetés

meghatarozhalo, hogy mekkora a Down-szindromés terhesseg H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
Megel6zés:
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P261 Kerilje a por/flst/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
teriletérdl.

P280 Védbkeszty(i hasznalata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313  Bdrirritacio vagy kiiitések 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 / tartalméat hulladékként egy tandsitott

hulladékkezel6 telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonségi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az 6sszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertiini kell a habképzGdést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozd reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A cobas linken a helyes miikddéshez szilkséges dsszes adat elérhetd.
Térolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

A cobas e kazettat a tetejével felfelé, fiigg6leges helyzetben kell tarolni,
hogy a felhaszndlas el6tti automatikus keverés soran biztositva legyen a
mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

Eltarthatosag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig

az analizatorokon 16 hét

Mintagydijtés és -el6készités
Csak az alabbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfelelének.

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

Plazméat ne haszndljanak.
15-25 °C-on 25 6ran at, 2-8 °C-on 8 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 12 hénapig
tarthatd el. A mintakat legfeljebb 3 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjdval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartok mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténd mintafeldolgozas soran a
cs gyartojanak az eldirdsai szerint kell eljarmni.

A kicsapddasokat tartaimazd mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne hasznaljanak hével inaktivalt mintakat.
Ne hasznéljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

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

Az esetleges parolgasi hatasok miatt a mintak és a kalibratorok mérését az
analizatorra tortént felhelyezést kdvetd 2 dran bellil el kell végezni.

A csomagban biztositott anyagok

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

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 04854080200, free BhCG CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

. 04899881200, PreciControl Maternal Care kontrollkészlet,
6 x 2.0 mL-hez

cobas’

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL mintahigitd oldat
= Altaldnos laboratériumi felszerelés

= cobas e analizator
A 21-es triszomia kockazatszamitasahoz:

. 08860181190, Elecsys PAPP-A, 100 teszt
. 04854101200, PAPP-A CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

= Megfelel szoftver, pl. 05126193, SsdwLab (V5.0 v. késGbbi)
Tovébbi 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-tisztitd oldat

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

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L elémosdoldat

05694302001, Assay Tip/Assay Cup pipettahegy-/mintacup-talca,
6 talca x 6 talcaoszlop x 105 pipettahegy €s 105 mintacup,
3 hulladékgy(ijt6

07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adaptercup az ISE
Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitdoldat biztositdsahoz a Liquid
Flow Cleaning Detection Unit detektaloegység szaméra

07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adaptercup
az ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitooldat biztositdsahoz
a Liquid Flow Cleaning PreWash Unit el6mos6 egységhez

11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x 100 mL rendszertisztito oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodeése, haajelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozo elGirasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érint6 analizator-specifikus eléirdsokat a vonatkozé
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlés el6tt a készllék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja.

A hiittt (2-8 °C-on tarolt) cobas e kazettat be kell helyezni a
reagenskezel6be. Kertiligk a habképzddést. A reagensek hémérsékletét és
a cobas e kazetta felnyitdsét / visszazarasat a rendszer automatikusan
szabalyozza.

Kalibracio

Visszavezethetdség: Ezt az eljarast a National Institute for Biological
Standards and Control (NIBSC) "International Reference Preparation of
Chorionic Gonadotrophin B subunit" készitményével (kddszam: 75/551)
szemben hitelesitették.

Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet kalibratorkészlet
segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracié gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeliebb 24 dréja regisztralt cobas e csomagban Iévo)
reagenssel kell végrehajtani.

A laboratérium dltal végzett kalibrécid elfogadhaté verifikaciéja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitdsa az alabbi esetekben javasolt:

12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

28 nap elteltével, ha az analizatoron ugyanazt a cobas e csomagot
hasznéljak

sziikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivil esnek a kdzolt
tartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Maternal Care kontrollkészletet kell
haszndlni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kiilénbdz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legalabb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utan egyenként meg
kell mémi.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
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értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniiik. Minden
laboratdriumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kdzponti és helyi minGségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas
Az analiztor automatikusan kiszémitja mindegyik minta analit-
koncentrécidjat (IU/L, mlU/mL vagy ng/mL mértékegységben).

UL x 1 =mlU/mL
IU/L x 1 = ng/mL
miU/mL x 1 = ng/mL

Atszamitasi tényezok:

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegyuletek milyen hatassal vannak a vizsgalati eljards mukddésére. Az
interferenciat a megadott koncentracioig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracié
Bilirubin <428 pmol/L ill. < 25 mg/dL
Hemoglobin <0.621 mmol/L ill. < 1000 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotin <4912 nmol/L ill. < 1200 ng/mL
Reumafaktor <1000 IU/mL

lgG <7.0 g/dL

Kritérium: < 10 IU/L koncentraci6 esetén az eltérés < 1.0 IU/L. > 10 IU/L
koncentracié esetén az eltérés < 10 %.

800 IU/L és kisebb szabad BhCG koncentraciénal nincs magas ddzisu
kioltasi (hook) effektus.

Gydgyszerészeti hatéanyagok

In vitro vizsgélatokat végeztek 17 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Nem tapasztaltak interferenciét a vizsgalati
eljarassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat elé. A
vizsgalati eljaras megfelel kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Mérési tartomany

0.3-190 IU/L (az als6 észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma kozotti
tartomany). Az als6 észlelési hatar alatti értékeket a készilék < 0.3 IU/L
formaban adja ki. A mérési tartomany fél6tti értékeket > 190 IU/L formaban
(ill. - 10-szeresen meghigitott mintak esetén 1900 IU/L koncentraciéig - a
tényleges értékkel) adja ki a késziilék.

Alsé méréshatarok

Blankhatar (Limit of Blank - LoB), alsé észlelési hatar (Limit of Detection -
LoD) és szamszer(sitési hatdr (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatar = 0.1 IU/L

Als¢ észlelési hatar = 0.3 UL

Szémszer(sitési hatar = 0.5 IU/L

Mindharom hatar értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and

Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany el6irdsainak
megfeleléen hatdroztak meg.

A LoB az analitmentes mintak tdbb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatéarozasabdl szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentracionak felel meg, amely alatt 95 %-os valdszinliséggel
analitmentes mintak talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentracioju mintak szérasa
hatdrozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd

cobas’

analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdszintiséggel a blankhatér
feletti érték).

A szadmszer(sitési hatér az a legalacsonyabb analit-koncentracid, amely

< 20 %-os koztes precizitasi CV-vel (variacios egyiitthatd) reprodukalhatéan
mérhetd.

Higitas

A mérési tartomany feletti szabad BhCG koncentraciéju mintakat Diluent
Universal higitooldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke 1:10
(akar az analizator utjan automatikusan, akar manualisan térténik). A
meghigitott mintanak > 15 IU/L koncentracijdinak kell lennie.

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

Analizétor altal végzett higits esetén a mintakoncentracié meghatérozasa
soran a szoftver a higitas mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Normal értékek és klinikai miikddési jellemzdk
Az alabbi eredményeket az Elecsys free BhCG vizsgalati eljarassal kapték:

1. Normadl értéktartomany-tanulmany, 251 egészséges, nem terhes vérado
né mintdjabdl allo panel eredményei alapjan (Roche study No. R04P026)

Az dsszes eredmény az alsé észlelési hatdr alatt (< 0.1 IU/L) volt.
2. Miikédési jellemzd-kiértékelési tanulmany a 21-es triszomia

BhCG és Elecsys PAPP-A vizsgdlati eljdrds alapjdn (Roche study
No. B05P020 és Roche study No. CIM 000950)?

Az Elecsys free BhCG és az Elecsys PAPP-A vizsgalati eljarassal a
méréseket 6 klinikai centrumban végezték Belgiumban, Svajcban,
Danidban, Anglidban és Németorszagban. Az elsd trimeszterre

(8. terhességi hét+0 - 13. terhességi hét+6) 4746 free BhCG érték volt
elérhetd. Egy adott terhességi hét egyes napjaira a median értékeket a
szamitott napi median értékek regresszidjaval becsilték meg (ennek
részleteit ldsd a SsdwLab szoftvernél). Az alabbi tablazat az egyes hetekre
elérhetd egyedi értékek szamat és az adott hét kdzépsd napjara (n. hét+3)
a regresszios flggvény dltal el6rejelzett medianértéket mutatja be. A
terhesség idejét Robinson szerint, az ultrahang-méréssel megallapitott
ilémagassagbol (fejteté-far tavolsag - crowntorump length - CRL)
hatarozték meg.?

Terhességi hét 8+0- | 9+0- | 10+0- | 1140-| 1240- | 13+0-
8+6 9+6 | 1046 | 1146 | 12+6 | 13+6
Mintaszam 178 | 302 | 465 | 805 | 1557 | 1439

Medidnérték ahét | 70.7 | 755 | 57.3 | 428 | 345 | 295
kdzepénél (IU/L)

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

Javasolt a szillés elttti vizsgélatokhoz haszndlt median értékeket
rendszeresen Ujra kiértékelni.

Klinikai mikédeési jellemzék

Osszesen 2629 Klinikai rutinbdl vett ismert kimenetell mintat vizsgaltak. A
2629 mintabdl 107 volt megerdsitett Down-szindrémas terhesség. Az
6sszes mintat parhuzamosan vizsgalték az FMF (Fetal Medicine
Foundation) altal tanusitott PAPP-A és szabad BhCG vizsgalati
eljdrasokkal. Kockazatelemzésre a SsdwLab szoftver 5.0 verzi6jat
hasznaltak. Ez a szoftver egy olyan algoritmust alkalmaz, amelyet Palomaki
és munkatarsai irtak le2* egy mar publikalt, Gauss szerinti multivaridcios
eloszlasra alkalmazott matematikai szamitds segitségével.> A
kockazatelemzés az anya életkoran, a magzati tarkéredd vastagsagan,
valamint biokémiai paraméterek kiildnféle tényezdkkel (pl. anya sulya,
dohanyzésa, etnikai hovatartozasa) korrigalt mérési eredményein alapul.

Egyéni kockdzatelemzés

A biokémiai eljarasok mikddési jellemzdit gy lehet hataroztak meg, hogy a
magzati tarkdredd (nuchal translucency - NT) vastagsagat figyelmen kivil
hagyva meghataroztak annak a kockézatat, hogy 21-es triszomias-e egy né
altal hordott egyetlen magzat. Korrekcids tényezéként az anya sulyét és
dohanyzasi szokasait vették figyelembe. A résztvevd laboratériumokban
megallapitott kiiszbérték felnasznalasaval dsszevetették a
kockazatelemzéssel és egy mésik gyartd eljarasaval kapott
eredményeket.?6:27
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A vizsgélati eljaras soran a késébbiekben alkalmazandé kiiszobérték
megallapitdsa a felhaszndlo feleldsségi korébe tartozik.

Egybeesés analizis
A. Egybeesés-analizis nem érintett terhességek esetén (n = 2522)
5 %-o0s FPR* Kockazat Kockazat
kliszobérték > kliszobérték < kliszobérték
(Roche™) (Roche™)
Kockazat 109 (4.32 %) 18 (0.71 %)
> kiisz8bérték (mésik
gyarto*™)
Kockazat 17 (0.67 %) 2378 (94.3 %)
< kiiszobérték (masik
gyarto*)

A 2522 nem érintett mintdbdl a Roche eljarasok 2396 (specificitas: 95.0 %),
mig a konkurens gyartd eljarasai 2395 (specificitas: 95.0 %) mintat
értekeltek helyesen.

B. Eszlelési arany megerdsitett 21-es triszémias terhességek esetén
(n=107)

5 %-0s FPR* Kockazat Kockazat

kiiszobérték > kliszObérték < kliszobérték
(Roche*) (Roche**)

Kockazat 86 (80.4 %) 0

> kiisz6bérték (masik

gyérté***)

Kockazat 4(3.74 %) 17 (15.9 %)

< kiiszobérték (masik

gyérto’***)

A 107 érintett mintabdl a Roche eljarasok észlelési aranya 84.1 % (90/107)
volt a masik gyartd eljarasaival elért 80.4 %-os (86/107) arannyal szemben.
* FPR = Tévesen pozitiv esetek aranya (False positive rate)

** Az Elecsys free BhCG vizsgdlati eljaras Elecsys PAPP-A vizsgdlati eljards eredményeinek egyiittes alkalmaza-

sa

*** A masik gyarté szabad BhCG és PAPP-A eljdrasaval mért vizsgalati eredmények egyiittes alkalmazasa

Specifikus miikodési jellemz6k

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratériumokban mért eredmények
ezektdl eltérbek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(ijtott human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP05-A3) protokolljanak megfelelden hatarozték meg: Napi 2 mérési
sorozat kettds meréssel 21 napon keresztil (n = 84). Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 402 és cobas e 801 analizatorok
Ismételhetéség Koztes
precizitas
Minta Atlag SD cv SD cv
IU/L UL % UL %
Human szérum 1 0.513 0.008 1.5 0.008 1.7
Human szérum 2 8.93 0.129 1.4 0.134 1.5
Human szérum 3 85.5 1.20 14 1.48 1.7
Human szérum 4 108 1.72 1.6 1.85 1.7
Human szérum 5 181 2.95 1.6 3.52 1.9
PC®) Maternal Care 1 15.5 0.279 1.8 0.302 1.9
PC Maternal Care 2 49.2 0.744 1.5 0.799 1.6
PC Maternal Care 3 101 1.83 1.8 2.11 2.1

b) PC = PreciControl

cobas’

Eljarasok 6sszehasonlitasa

a) Az Elecsys free hCG 07027303190; cobas e 801 analizator; y) és
az Elecsys free phCG 04854071200; cobas e 601 analizator; x)
vizsgalati eljéras 6sszehasonlitisa az aldbbi korrelaciokat mutatta (IU/L):

Mért szérummintak szama: 168

Passing/Bablok?® Linedris regresszio
y=0.973x-0.132 y =0.980x - 0.482
T=0.982 r=1.00

A mintakoncentraciok 0.291 és 189 IU/L kdzé estek.

b) Az Elecsys free fhCG 08860319190; cobas e 402 analizator; y) és
az Elecsys free phCG 08860319190; cobas e 801 analizator; x)
vizsgalati eljéras 8sszehasonlitsa az aldbbi korrelaciokat mutatta (IU/L):

Mért szérummintak szama: 198

Passing/Bablok? Linedris regresszié
y =0.968x + 0.087 y=0.980x - 0.186
T=0.979 r=0.999

A mintakoncentréciok 0.372 és 185 IU/L kdzé estek.

Analitikai specificitas

Kereszt-reaktivitds az ép hCG-vel szemben < 0.05 %. A hCGa lanccal és a
TSH-val nem mutathato ki kereszt-reaktivitas.
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Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az 6sszes szilkséges 6sszetevd
termékismertetdje és eljdrasleirdsa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozoti
hatar jelélésére decimdlis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek nincsenek harmasaval
szétvalasztva.

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald
(Summary of Safety & Performance Report) az aldbbi helyen érhetd el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkdzzel kapcsolatosan el6fordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felnasznéld és/vagy a beteg telephelye talalhato.

Szimbélumok

Az 1SO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az

alabbi szimbdlumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-felhasznalds esetén:
az alkalmazott szimbdélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

cobas’

A készlet tartalma

Olyan analizatorok/készulékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk

Reagens

Kalibrétor

— Elkészités ill. keverés utani térfogat

Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatasokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
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