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Figyelem

Egy adott betegmintabdl mért rubeola elleni IgM értékek eltéréek lehetnek
attol figgden, hogy melyik vizsgalati eljarast alkalmaztak. A leletnek ezért
mindig tartalmaznia kell az alkalmazott rubeola elleni IgM vizsgélati
eljaras megnevezését.

A betegmintakbol eltérd vizsgalati eljarasok segitségével meghatérozott
rubeola elleni IgM értékeket nem szabad egymassal kdzvetlen(l
dsszehasonlitani, mivel az ilyen dsszevetés téves orvosi értelmezésre
vezethetne.

A laboratdrium altal kiallitott leletnek ezért az alabbi széveget kell
tartalmaznia:

"Az alabbi eredményeket az Elecsys Rubella IgM vizsgalati eljarassal
mérték. Mas gyartok eljarasaival meghatarozott eredményeket nem
szabad sszevetni ezekkel az eredményekkel."

Alkalmazas

Immunkémiai vizsgalati eljaras a rubeola virus elleni IgM antitestek in vitro
kvalitativ meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl.

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

Osszegzés

A rubeola virus a rubeola (altaldban gyermekkorban eldforduld, rendszerint
enyhe lefolyasu, kilitéses) megbetegedés kérokozéja.!? Cseppfertézés
(tjan terjed a léguton keresztll."234 A szilletés utan szerzett fert6zés ritkan
jar szovodményekkel.2

A rubeola azonban sulyos betegség is lehet, ha egy terhes nét fertéz meg,
kilénosen ha ez a terhesség els trimeszterében torténik. 234 A rubeola
virust a placentan keresztil lehet atadni, és magzati elhalast vagy -
elterjedten velesziiletett rubeola szindréma (congenital Rubella syndrome -
CRS) néven ismert - stlyos rendellenességeket okozhat a magzatban.'% A
CRS vakség, siiketség, velesziiletett szivbete%se’g és/vagy mentalis
visszamaradottség formajéban jelenhet meg.2%4

Napjainkban a csecsemd-véddoltasi programok és a sz(il6képes korban
|évé, rubeola fertdzésre hajlamos nék véddoltasa jelentds mertékben
lecsokkentette az akut rubeola fertézés és a CRS eléfordulasat.! 234

A rubeola-specifikus antitestek kimutatasat a vizsgalt személy
immunstatuszanak meghatérozaséra és az akut rubeola fertdzés
diagnosztizalasanak részeként alkalmazzak.

A rubeola virus elleni IgG antitestek jelenléte egy véddoltasnak vagy egy
korabbi rubeola fertézésnek kdszénhetd immunitast jelez.5

A rubeola-specifikus IgM antitestek jelenléte akut vagy nemrégiben tértént
rubeola fert6zést jelezhet.*5 A rubeola-specifikus antitestek
szerokonverzidja vagy a rubeola-specifikus IgG antitest titer két mintavétel
kozotti jelentds emelkedése még jobban alatamaszthatja az akut rubeola
fertézés diagndzisat.

Bizonyitast nyert, hogy diagnosztikai vizsgélati eljarasokban a rekombinans
rubeola-szerd szemcsek (RLP) képesek antigénként helyettesiteni az
eredeti rubeola virust.

A vizsgalati eljaras alapelve
p-kotés vizsgdlati elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

Universal higitéoldattal. Human IgM-specifikus biotinilalt monoklonélis
antitestek és rubeola-specifikus rekombinans antigén hozzdadasa a
mintahoz. Ezek reakcioba Iépnek a mintaban 1évé rubeola elleni IgM
antitestekkel, és egy komplexet hoznak Iétre.

= 2. inkubaci6: A ruthéniummal jeldlt? rubeola-specifikus antitestek és a
sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzdadasa utan a komplex a
biotin és a sztreptavidin kdlcsénhatasa Utjan a szilard fazishoz kotddik.

= Akészilék felszivja a reakcioelegyet a méréeelldba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkoétetien anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbél. Az elektrddara ezt kdvetden rakapcsolt
feszliltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a késziilék egy kalibracids gdrbe segitségével
hatérozza meg, amelyet 2-pontos kalibraci6 és a reagens-vonalkédbol
vagy az e-vonalk6dbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével késziilgk-
specifikusan allit el6.

= Az eredményeket a készlilékszoftver automatikusan hatdrozza meg oly
maddon, hogy a minta reakcidtermékén mért elektrokemi-
lumineszcencias jelet 6sszehasonlitja a kiiszdbértéknek a kallibracio
soran kapott jelével.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(l1)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A reagenscsomagon (M, R1, R2) RUBIGM felirati cimke van elhelyezve.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 fiola,
6.5 mL:

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.

R1  Humén IgM elleni antitest~biotin; rubeola-specifikus rekombinans
antigén (szlrke kupak), 1 fiola, 10 mL:

Biotinilalt, humén IgM elleni monoklonalis antitest (egér)
> 500 ng/mL, rubeola-szer( részecskék (RLP) kb. 0.1 U/mL;
natrium-foszfat puffer pH 7.7; tartdsitészer.

R2 Rubeola elleni antitest~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 10 mL:

Rubeola elleni, ruténium-komplexszel jeldlt antitestek > 400 ng/mL;
natriumfoszfat puffer pH 7.7; tartdsitdszer.

RUBIGM Cal1 Negativ kalibrator 1 (fehér kupak), 2 fiola egyenként
1.0 mL:

Rubeola elleni IgM antitestre nem reaktiv human szérum;
tartositoszer.

RUBIGM Cal2 Pozitiv kalibrator 2 (fekete kupak), 2 fiola egyenként
1.0 mL:

Rubeola-elleni IgM kb. 700 U/mL (Roche mértékegység)
pufferben; tartdsitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

Az sszes laboratoriumi reagens kezelése esetén szikséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az 6sszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfelel6en kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kéréstikre megkdldik.

A készlet olyan dsszeteviket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstiek:
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Figyelmeztetés

H317 Allergias bdrreakciot vélthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerilje a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
tertletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznlata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritaci6 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 / tartalmdt hulladékként egy tanusitott
hulladékkezel6 telepen kell elhelyezni.

A termékbiztontonsdgi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Minden human eredetii anyagot fert6zés-veszélyesnek kell tekinteni.

A negativ kalibratort (RUBIGM Cal1) kizarélag olyan véradok vérébél
allitottak eld, akiket egyénileg vizsgalva HCV és HIV elleni antitestekre,
valamint HBsAg-re negativnak talaltak.

Pozitiv kalibrator (RUBIGM Cal2): A human eredet(i anyagokat
megvizsgaltak HIV-re és hepatitisz C-re, és negativnak talaltak.

A vizsgdlati eljarasok olyan reagenseket alkalmaztak, amelyeket vagy az
FDA hagyott j6va, vagy megfelelnek a 98/79/EK Eurdpai Iranyelv
II. melléklete A listajanak.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljdras sem képes teljesen kizarni a
fert6zés lehetGségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
el6vigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe kerl ilyen anyaggal, akkor a felel8s egészségligyi hatosagok
iranyelvei szerint kell eljami.5:

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

A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagenseket felnasznélasra készen, rendszer-
kompatibilis flakonokban szallitjak.

cobas e 411 analizator: A kalibratorokat csak a 20-25 °C-on végzett
kalibracié idejére szabad az analizatorokon tartani. A flakonokat a
felhasznélasuk utan minél elébb vissza kell zami, és fuggdleges
helyzetben, a kupakjukkal felfelé 2-8 °C-on el kell tarolni.

Az esetleges parolgas miatt egy flakonkészlettel legfeljebb 5 kalibracios
eljarast szabad végezni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizator: Ha az analizatorokon t6rténd
kalibrécidhoz nincs szilkség a telies mennyiségre, akkor a felhasznélasra
kész kalibratorok alikvotjait tdltsék &t Ures, pattintds fedell
kalibratorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkeéket
ezekre a potflakonokra. A késébb felhasznalandé alikvotokat 2-8 °C-on kell
tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibracios eljarast szabad végezni.

A helyes mikodéséhez sziikséges dsszes informaciot a készllék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

cobas e 602 analizatorok esetén (igyeljenek az alabbiakra: A
flakoncimkéken és a pdtcimkéken (ha vannak) 2 kilénbézd vonalkdd
taldlhatd. A flakon kupakjat el kell 180°-kal forditani a helyes poziciéba,
hogy a rendszer be tudja olvasni a sarga jelek kéztti vonalkodot. A flakont
a szokasos modon kell felhelyezni az analizatorra.

cobas’

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

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggéleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas elétti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetGsége.

A reagenskazetta eltarthatdsdga
felbontatlanul 2-8 °C-on

a feltlintetett lejarati datumig

12 hét

2 hét vagy

12 hét, ha felvéltva tartjék hiitében
és az analizatorokon (max. 84 dran
at)

felnyitds utén 2-8 °C-on

az analizatorokon

A kalibratorok eltarthatdsdga

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

felnyitas utén 2-8 °C-on 8 hét
legfeljebb 5 dra

cobas e 411 analizatoron
20-25 °C-on

cobas e 601 és cobas e 602
analizatoron 20-25 °C-on

csak egyszer szabad felhasznalni

A kalibratorokat a tetejiikkel felfelé, figgdleges helyzetben kell tarolni, hogy
a kalibratoroldat ne tapadjon hozza a pattintds fedélhez.

Mintagydijtés és -elokészités

Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.
Szabvényos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyjtott szérum.

Li-heparinos, Na-heparinos, Ko-EDTA-s, K3-EDTA-s és natrium-citratos
plazma.

Elvalasztgélt tartalmazo plazmagy(ijté csévek hasznalhatok.

Kritérium: Pozitiv minték &tlagos visszanyerése a szérumérték 80-120 %-an
belll.

A folyékony alvadasgatlét tartalmazé mintavételi eszkdzoknek higitd
hatasuk van, ami egyes betegminték esetén alacsonyabb értékeket (COIP)
eredményez. Alapvetd fontossagu, hogy a minél kisebb higitasi hatas
érdekében az ilyen mintavételi eszkbzoket - a gyarto eldirasainak
megfelelGen - teljes mértékben feltdltsék mintaval.

2-8 °C-on 21 napig, 20-25 °C-on 3 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 3 hdnapig
tarthaté el. A mintakat legfeljebb 6 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az 8sszes gyartd 8sszes beszerezhetd csévével - vizsgaltak. Egyes
gyartok mintavételi rendszerei ezektdl eltér6 anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgdlati eredményekre is. A
primer csdvekbdl (mintavételi rendszerek) térténd mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirasai szerint kell eljarni.

A téves eredménymegallapitas elkerllése érdekében a levételt kévetben a
mintat nem szabad adalékanyagokkal (biocidakkal, antioxidansokkal vagy
mas, a minta pH-értékét esetleg megvaltoztatd anyagokkal) médositani.
Gytijtétt mintak és mas mesterségesen eldallitott anyagok kilénféle
hatasokkal lehetnek az egyes vizsgalati eljarasokra, és ezaltal téves
eredményekhez vezethetnek.

A kicsapddasokat tartalmazd mintékat és a kiolvasztott mintakat a mérés
elvégzése elétt le kell centrifugalni.

Aziddal (max. 1 %-0s) stabilizalt mintakat és kontrollokat szabad
alkalmazni.

Ne hasznéljanak hdvel inaktivalt mintakat.

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

Az esetleges pérolgasi hatasok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belil el kell végezni.

b) COI = cutoff index

2/5
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A gyart6 altal biztositott anyagok

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

= 2Xx6 fiolacimke

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 04618840190, PreciControl Rubella IgM kontrollkészlet, 8 x 1.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigit6 oldat

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 (res, pattintds fedelli
kalibratorflakon

= Altalanos laboratériumi felszerelés

= cobas e analizator
Tovabbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

] 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

] 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék

. 11933159001, SysClean Adapter

- 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

. 11800507001, Clean-Liner

Tovabbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas el6tti elémelegitéséhez

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmoso
oldat a mérés lezaraséhoz és a reagensvaltas soran torténd
atoblitéshez

- 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarol6talca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

- 03023150001, WasteLiner hulladékgydijtd zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovabbi anyagok az 8sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL rendszertisztit6 oldat
Vizsgalati eljaras
Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozd el6irasai szerint jarnak
el. A vizsgalati eljarast érint6 analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlas eldtt a készilék a mikroszemceséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkédrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készUlék nem tudja a vonalkédot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

A hiitott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizator (20 °C-os) reagenstarcsdjara. Kerlljék a
habképzddést. A reagensek hdmérsékletét és a flakonok felnyitésat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Helyezzék be a kalibratorokat a mintazénaba.

A vizsgdlati eljarés kalibraciojahoz szikséges dsszes informéciot az
analizator automatikusan beolvassa.

A kalibracié végrehajtasa utan a kalibratorokat 2-8 °C-on kell tarolni, ill.
(cobas e 601 és cobas e 602 analizator esetén) ki kell dobni.
Kalibracié

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast egy Roche standarddal szemben
hitelesitették. A mértékegységeket 6nkényesen valasztottadk meg.
Kalibracid gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
RUBIGM Cal1 és a RUBIGM Cal2 kalibratorral, valamint friss (az
analizatoron nem tobb mint 24 6raja regisztralt) reagenskészlettel kell
végrehajtani.

cobas’

A laboratorium altal végzett kalibrécio elfogadhato verifikéciéja esetén a
kalibracios intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitdsa az alabbi esetekben javasolt:
= 1 hdnap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

= 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
hasznéljak)

= szlkség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivil esnek a kdzolt
értéktartomanyon

= gyakrabban, ha az a vonatkoz6 el6irdsok miatt szikséges

Az elektrokemilumineszcencia-jelek (értékek) tartomanya a kalibratorok

esetén:

Negativ kalibrator (RUBIGM Cal1): 500-2700

Pozitiv kalibrator (RUBIGM Cal2): 5500-30000

Minéség-ellendrzés
Minéség-ellendrzésre a PreciControl Rubella IgM kontrollt kell haszndini.

A kiilénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint U
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérmni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrolmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esnidk. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghatdroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

Ha sziikséges, akkor meg kell ismételni az érintett mintdk mérését.

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

Megjegyzés:

A kizérélag az adott reagensre és kontroll-lotra érvényes Ujrahozzarendelt
célértékeket miszaki okokbdl az dsszes analizatoron (kivéve a

cobas e 602 analizatort) manudlisan kell beirni. Ezért a reagenscsomaghoz
ill. a PreciControll készlethez tartoz6 adatlap alapjan mindig ellendrizni kell,
hogy a helyes célértékeket haszndljék-e.

Ha U] reagens- vagy kontroll-lotot kezdenek el hasznélni, akkor az
analizator mindig a kontroll-vonalkddokon megadott eredeti értékeket fogja
alkalmazni.

Szamitas

A RUBIGM Cal1 és a RUBIGM Cal2 kalibratorokon mért eredmények
alapjan az analizator automatikusan kiszamitja a kliszébértéket. A mintabdl
mért eredményt a készllék "reaktiv' vagy "nem-reaktiv" mindsitéssel,
valamint kiiszobérték-index (COI = mintajel értéke / mérési kiiszobérték
jelének értéke) formajaban adja ki.

Az eredmények értelmezése

Numerikus Eredményiizenet Ertelmezés/
eredmény tovabbi Iépések
COl<0.8 Nem reaktiv Rubeola elleni

IgM-antitestekre negativ.

COI>0.86és<1.0 Hatarérték-kdzeli | A mintat ujra kell analizalni.
Ha az eredmény tovabbra is
hatarérték-kdzeli, akkor Uj
mintat kell venni (pl. 1 héten
belil), és a vizsgalatot meg

kell azzal ismételni.

COI=1.0 Rubeola elleni

IgM-antitestekre pozitiv.

Reaktiv

Ha az elsd és masodik minta kozétt jelentés mértékben megné a

rubeola lgG-antitest-titer, akkor ez aldtdmasztja az akut rubeolafertézés
diagnézisat.

A kiisz6bérték feletti eredmény mért értéke nem jelzi a mintaban taldlhatd
antitestek 6sszmennyiségét.

A kilénbdz6 gyartok vizsgélati eljarasaival ugyanazon mintabdl
meghatarozott rubeola elleni IgM-eredmények - a vizsgalati és a
reagenseljarasok eltérései miatt - eltérhetnek egymastol.
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Korlatozasok - interferencia

Egy negativ rubeola IgM vizsgélati eredmény - még ha pozitiv rubeola IgG
eredménnyel jar is egyiitt - nem zarja ki teljes mértékben egy akut
rubeolafertézes lehetoségét:

= El6fordulhat, hogy az akut fertézés rendkivil korai fazisaban vett mintak
nem tartalmaznak észlelheté mennyiségi rubeola IgM-antitestet.

= A rubeolafert6zés utani immunvalasz jelent6s mértékben valtozatos
lehet. Az Elecsys Rubella IgM vizsgélati eljarasnal az akut fertézés
késdi fazisaban gyakran fordulhatnak el nem reaktiv eredmények.

Nem elegendd egyetlen mintdban kimutatni a rubeolavirus elleni IgM-
antitesteket ahhoz, hogy bizonyitsak az akut rubeolafertézést. Magas IgM-
antitestszintek természetes fertdzés és véddoltas utan is kiilénbdzd
hosszusagu ideig fennmaradhatnak. A tisztdzashoz tovabbi vizsgalati
eljrasok ll. vizsgalati eljaraskombinaciok elvégzése sziikséges. A rubeola
elleni IgG-antitest-titernek a két mintavétel kozotti jelentds emelkedése
alatdmaszthatja az akut rubeolafertézés diagnézisat.

Kiilénos elévigyazattal kell kiértékelni a HIV-betegek, az
immunszuppressziv kezelésben részesul6 betegek vagy mas olyan
rendellenességben szenvedd betegek eredményeit, amely
immunszuppressziét okoz.

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

A vizsgdlati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 428 ymol/L ill.
< 25 mg/dL), a hemolizis (Hb < 1.49 mmol/L ill. < 2.4 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 2000 mg/dL), a biotin (< 205 nmol/L ill. < 50 ng/mL) és az
albumin (< 7 g/dL).

Kritérium: Pozitiv mintak atlagos visszanyerése az eredeti érték + 20 %-an
bell.

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiil§ betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kdvet6en legaldbb 8 dran at nem szabad mintat
levenni.

6210 1U/mL koncentracidig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.

Az Elecsys Rubella IgM vizsgélati eljaras esetén a magas dozisu kioltasi
(hook) effektus nem vezet téves negativ eredményekhez.

In vitro vizsgalatokat végeztek 18 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel, valamint a folsavval. Nem észleltek interferenciat
a vizsgalati eljarassal.

Mint a y-kdtés elvén miikédd szamos mas vizsgalati eljarasnal, itt is
megfigyelhetd interferencia a nem specifikus human IgM-mel. A nem
specifikus human IgM mennyiségének névekedése az Elecsys Rubella IgM
vizsgélati eljarasnél a pozitiv mintak reprodukalhatésagénak
csdkkenéséhez vezethet.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgélati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszénhetben ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak el8.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kértérténetével,
klinikai vizsgélataival és egyéb leleteivel egyitt kell értelmezni.
Specifikus miikodési jellemz6k

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ mikddési
jellemzéket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

Precizitas
A precizitast Elecsys reagensek, humén szérumminték és kontrollok

segitségével hataroztdk meg (ismételhetdség n = 21, kdztes precizitds
n =10); MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron a kéztes precizitast a

cobas’

cobas e 411 analiztor
Ismételhetdség Koztes precizitas
Minta Atag | SD | CV | Atag | SD | CV
col | col % col | col %
HS, pozitiv 3.57 |0.037 | 1.0 6.69 | 0.271 | 441
PCY RubellalgM1 | 0.175 | 0.003 | 1.8 0.20 | 0.008 | 41
PC Rubella IgM 2 198 | 0.036 | 1.8 1.95 | 0.080 | 41

¢) HS = human szérum
d) PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas
Minta Attag | SD | CV | Atag | SD | CV
col | col % col | col %
HS, negativ 0.184 | 0.004 | 19 | 0.183 | 0.017 | 95
HS, gyengén pozitiv | 1.06 | 0.011 | 1.0 1.00 | 0.027 | 2.7
HS, pozitiv 412 | 0.049 | 1.2 3.96 | 0108 | 2.7
PC Rubella IgM 1 0.211 | 0.003 | 1.6 | 0.180 | 0.020 | 10.9
PC Rubella IgM 2 152 | 0033 | 22 | 159 | 0053 | 34

Analitikai specificitas

Az Elecsys Rubella IgM vizsgalati eljarassal és kereskedelemben elérhetd
két 6sszehasonlitd vizsgalati eljarassal vizsgaltak esetleg interferald
anyagokat tartalmazd 392 mintat, amelyek kézétt az alabbi jellegliek
fordultak eld:

* HAV, HBcAg, CMV*, EBV, HSV, Parvo B19*, VZV, Toxoplasma gondii,
kanyar6 és mumpsz elleni IgM-antitesteket tartalmazok

= HIV (korai fert6zés), HCV (korai fert6zés), Treponema pallidum,
gonorrea és klamidia pozitivak

= autoantitesteket (AMA, ANA*, SMA*) és magas reumafaktor-titereket*
tartalmazdk

= HBV és influenza elleni véd@oltasok utan levettek

A pozitiv vagy hatarérték-kozeli mintakat egy rubeola IgG-aviditasi
vizsgélati eljarassal vagy egy kereskedelemben elérheté harmadik
rubeola IgM vizsgalati eljarassal ellendrizték. Az Elecsys Rubella IgM
vizsgélati eljaras 8 tévesen pozitiv és 5 hatarérték-kozeli mintat talalt.
Ebben a csoportban a megallapitott specificitas 96.7 % (COI > 0.8) és
98.0 % (COI > 1.0) volt. A megéllapitott als6 konfidenciahatér 94.8 %
(COI'20.8) és 96.4 % (COI 2 1.0) volt.

*CMV IgM: 29 mintabdl 1 tévesen pozitiv és 1 hatarérték-kdzeli eredmény,
Parvo B19 IgM: 30 mintébdl 2 hatarérték-kozeli eredmény; betegek
autoantitestekkel: ANA: 47 mintabdl 2 tévesen pozitiv és 2 hatarérték-kozeli
eredmény, SMA: 12 mintabdl 1 tévesen pozitiv eredmény, RF: 58 mintabdl
4 tévesen pozitiv eredmény.

Klinikai szenzitivitas

Akut rubeolafertézés

A rubeolafert6zés korai akut fazisa (a tlinetek megjelenését kévetd

< 30 nap) alatt vett, két helyszinen vizsgalt 109 mintabdl 87 mintat talaltak
pozitivnak az Elecsys Rubella IgM vizsgdlati eljarassal. 4 mintat hatarérték-
kozelinek (reaktiv) €s 18 mintat negativnak talaltak.

Korai (< 30 nap) akut rubeolafertézés szenzitivitasa

CLS! (Clinical and Laboratory Standards Institute) médositott protokolianak | Hely= | N Szenzitivitas ) Szenzitivitas
(EP5-A) megfelelen hataroztak meg: naponta 6 alkalommal, 10 napon &t szin Elecsys Rubella IgM (%) | Osszehasonlitd rubeola IgM
(n=60). Az alabbi eredményeket kaptak: COI=20.8 vizsgalati eljarasok (%)
cobas e 411 analizator 1 84 80 % (67/84) 85 % (71/84)
Ismételhet6ség Koztes precizitas 2 25 96 % (24/25) 96 % (24/25)
Minta Atlag | SD CV | Atlag | SD cV A kései akut fazisbdl (> 30 nap) valé 17 mintdbdl az Elecsys Rubella IgM
vizsgélati eljdrassal 6 mintat pozitivnak, 1 mintat hatarérték-kozelinek
COl | COI | % | COI | COI | % (reaktiv), 10 mintat pedig negativnak talaltak.
HS), negativ 0.198 | 0.005 | 24 | 020 | 0.006 | 3.0
HS, gyengén pozitiv | 1.29 | 0.016 | 1.2 131 | 0024 | 19
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Kései (2 30 nap) akut rubeolafertozés szenzitivitasa

Hely- | N Szenzitivitas i Szenzitivitas
szin Elecsys Rubella IgM Osszehasonlité rubeola IgM
Kimutatott/vizsgalt mintak vizsgalati eljarasok
széma Kimutatott/vizsgalt mintak
COI20.8 szédma
1 14 6/14 10/14
2 3 1/3 3/3

IgM megmaradasa rubeolafertézés utan

Az olyan korébban fert6zétt terhes nék 91 mintajabdl, akiknél a vérvétel
id6pontjaban kizarhatd volt az akut rubeolafert6zés, az Elecsys Rubella IgM
vizsgélati eljdrassal 66 mintat negativnak, 10 mintat hatarérték-kdzelinek
(reaktiv), 15 mintét pedig pozitivnak talaltak.

Rubeola elleni védéoltds

67 személy rubeola elleni véddoltast kdvetden vett 265 mintdjaban az
Elecsys Rubella IgM vizsgalat 60-90 napig mutatott ki rubeola IgM-
antitesteket.

Klinikai specificitas

Elévalasztott negativ mintak

A mds vizsgélati eljarasokkal rubeola IgM-negativnak talalt 311 mintabdl az

Elecsys Rubella IgM vizsgalati eljarassal 2 tévesen pozitiv és 3 hatarérték-
kozeli eredményt talaltak.

Rutinmintak (terhesség alatti sziirés)

Osszesen 1556 klinikai rutinbol szarmazd friss mintat (terhesség alatti
sz(irés) vizsgaltak 2 kiildnbdz6 helyszinen ezzel a vizsgélati eljarassal és
kereskedelemben elérhetd rubeola IgM vizsgalati eljarasokkal. A reaktiv
vagy hatarérték-kodzeli eredményt add mintakat vjramérték az 1. és a

2. helyszinen egy kereskedelemben elérheté harmadik rubeola IgM
vizsgalati eljarassal, illetve a 2. helyszinen még egy rubeola IgG-aviditasi
vizsgélati eljarassal is.

Végs6 szamitas utani relativ specificitas

Hely- N Relativ specificitas (%)
szin COI<0.8

Als6 konfidenciahatar (%)

1 557 98.74 (547/554) 97.65

2 999 98.99 (983/993) 98.30

1. helyszin: Az 6sszehasonlitd vizsgalati eljadrasok negativnak talaltak
7 olyan mintét, amelyeket az Elecsys Rubella IgM vizsgalati eljaras
pozitivnak vagy hatarérték-kdzelinek talalt. Az 6sszes dsszehasonlitd
vizsgélati eljéras reaktivnak talalt 3 olyan mintét, amelyeket a rubeolara
utalo tiinetek hianya miatt kizartak a specificitas szamitasabol.

2. helyszin: Az Elecsys Rubella IgM vizsgélati eljaras altal pozitivnak vagy
hatarérték-kdzelinek talalt 16 mintabdl 10 esetén (index > 60 %) a
rubeola IgG aviditasi-vizsgalati eljaras kizarta az akut rubeolafertézést. A
specificitas szamitdsabol kizartak 3 olyan mintat, amelynél a rubeola IgG-
aviditasi vizsgalati eljaras nem adott eredményt, és masik 3 olyan mintat,
amelyeket nem lehetett tovabb vizsgalni.
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cobas’

Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikdnyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok és az 8sszes szilkséges dsszetevd
eljarasleirasa kozél (ha ezek az Ondk orszagéban elérhetdk).

Ez az eljérasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tortrésze kozotti
hatar jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmaséval
szétvalasztva.

Szimboélumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

A készlet tartalma

Olyan analizatorok/kész(ilékek, amelyeken a reagensek
felhasznélhaték

REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrétor

Elkészitéshez rendelkedésre alld mennyiség
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GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szém (GTIN)

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2021, Roche Diagnostics
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