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Figyelem

Egy adott betegmintabdl mért rubeola elleni IgG értékek az alkalmazott
vizsgalati eljarastol fliggben eltéréek lehetnek. A leletnek ezért mindig
tartalmaznia kell az alkalmazott rubeola elleni IgG vizsgélati eljaras
megnevezeését.

A betegmintakbol eltérd vizsgalati eljarasok segitségével meghatérozott
rubeola elleni IgG értékeket nem szabad egymassal kdzvetlenil
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 IgG vizsgalati eljarassal
mérték. Mas gyartok eljarasaival meghatarozott eredményeket nem
szabad 6sszevetni ezekkel az eredményekkel."

Alkalmazas

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

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgalati eljaras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszegzés

A rubeola virus a rubeola (altaldban gyermekkorban elforduld, rendszerint
enyhe lefolyasu, kiltéses) megbetegedés kérokozdja.!? Cseppfertézés
Utjan terjed a léguton keresztil.!234 A szilletés utdn szerzett fert6zés ritkdn
jar szévédményekkel.'?

A rubeola azonban sulyos betegség is lehet, ha egy terhes nét fertéz meg,
kilondsen ha ez a terhesség elsd trimeszterében torténik.'234 A rubeola
virust a placentan keresztill lehet atadni, és magzati elhalast vagy -
elterjedten velesziiletett rubeola szindréma (congenital Rubella syndrome -
CRS) néven ismert - sUlyos rendellenességeket okozhat a magzatban.'% A
CRS vakség, silketség, velesziiletett szivbetegség és/vagy mentélis
visszamaradottség formajéban jelenhet meg.2%4

Napjainkban a csecsemd-véddoltasi programok és a sz(il6képes korban
1évé, rubeola fertézésre hajlamos nék véddoltasa jelentds mértékben
lecsokkentette az akut rubeola fert6zés és a CRS eléforduldsat. 254

A rubeola-specifikus antitestek kimutatasat az egyén immunstatuszanak
meghatdrozésara és az akut rubeola fertézés diagnosztizaldsanak
részeként alkalmazzak.*

A rubeola virus elleni IgG antitestek jelenléte véddoltasnak vagy kordbbi
rubeola fert6zésnek tortént expozicio altal szerzett immunitast jelez.5

A rubeola-specifikus IgM antitestek jelenléte akut vagy nemrégiben tortént
rubeola fert6zést jelezhet.*5 A rubeola-specifikus antitestek
szerokonverziéja vagy a rubeola-specifikus IgG antitest titer két mintavétel
kozétti jelentds emelkedése még jobban alatdmaszthatja az akut rubeola-
fert6zés diagndzisat.

Bebizonyosodott, hogy a rubeola-szerii rekombinans részecskek (RLP -
Rubella-like particles) képesek diagnosztikai vizsgélatokban antigénként az
eredeti rubeola virus helyettesitésere. A rubeola virus E1 (envelopel)
fehérjéjének egy rekombinans részét a vizsgélati eljaras kiegészitjeként
alkalmazzak.

A rubeola elleni IgG kvantitativ meghatarozasa segitséget nyujt a rubeola
immunstatusz-meghatérozasahoz s az akut fert6zés diagnozisghoz.

A vizsgalati eljaras alapelve
Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

monoklonalis antitesttel, rubeola-szerii részecskékkel (RLP-k) és
rubeola elleni, ruténiummal jeldlt monoklondlis antitest fragmentummal.
Ezutén a biotinilalt rubeola virus-specifikus rekombinans E1 antigén
(E. coli) és a ruténium-komplexszel? jelolt E1 reakcidba Iép a mintaban
Iévd rubeola elleni IgG-vel és egy szendvicskomplex jon Iétre.

= 2.inkubdcié: Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa.

= Akészulék felszivja a reakcidelegyet a méréeellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekiréda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetien anyagokat ezutén a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitia a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kévetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a készlilék egy kalibracids gdrbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibracié és a reagens-vonalkédbol
vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével késziilék-
specifikusan allit eld.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A reagenskazettan (M, R1, R2) RUBIGG feliratt cimke van.

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

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.
R1  Anti-h IgG-Ab~biotin (szlirke kupak), 1 flakon, 10 mL:

Human IgG elleni biotinillt monoklonalis antitest (egér),
rubeola-szer( részecskék (RLP), foszfat puffer pH 6.8; tartdsitoszer.

R2 Rubeola elleni antitest-fragmentum-~Ru(bpy)3*, rekombinans
E1-~biotin, rekombinéns E1~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 flakon,
10 mL:

Ruténiummal jellt, rubeola elleni monoklonalis antitest fragmentum,
biotinilalt rekombinans E1, rutheniummal jel6lt rekombinans E1,
foszfat puffer, pH 6.8; tartésitoszer.

RUBIGG Cal1 Negativ kalibrator 1 (fehér kupak), 2 flakon egyenként
1.0 mL:

Rubeola elleni IgG antitestre nem reaktiv human szérum;
tartositoszer.

RUBIGG Cal2 Pozitiv kalibrétor 2 (fekete kupak), 2 flakon, egyenként
1.0 mL:

Rubeola elleni 1gG kb. 400 IU/mL human szérumban;
tartésitdszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professzionalis egészséguigyi
felnasznalok szaméra. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell
kezelni. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratériumi el6irdsoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatdrozésa soran az 8sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionalis felhasznaléknak kérésiikre
megkildik.

A készlet olyan dsszeteviket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:
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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 fert6zésveszélyesnek kell tekinteni. A
human vérbdl késziilt 6sszes terméket kizardlag olyan véradok vérébdl
allitottak el6, akiket egyénileg vizsgalva HBsAg-re, valamint HCV és HIV
elleni antitestekre negativnak taldltak. A vizsgalati eljarasok olyan
reagenseket alkalmaznak, amelyeket vagy jovahagyott az FDA, vagy
megfelelnek azoknak a jogszabalyoknak, amelyek a human alkalmazasra
szant in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok forgalmazésara
vonatkoznak az Eurdpai Unidban.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljaras sem képes teljesen kizamni a
fert6zés lehetGségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe kerl ilyen anyaggal, akkor a felel6s egészségligyi hatosagok
irdnyelvei szerint kell eljarni.®:

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

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

Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén ker(ilni kell a habképzddést.

A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket felnasznalasra készen, rendszer-
kompatibilis flakonokban szallitjak.

cobas e 411 analizétor: A kalibratorokat csak a 20-25 °C-on végzett
kalibracid idejére szabad az analizatorokon tartani. A flakonokat a
felhasznéldsuk utadn minél elébb vissza kell zami, és fliggdleges
helyzetben, a kupakjukkal felfelé 2-8 °C-on el kell tarolni.

Az esetleges parolgasi jelenségek miatt egy kalibratorflakon-készletbél
legfeljebb 5 kalibracios eljarast szabad végezni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: Ha az analizatorokon t6rténd
kalibraciéhoz nincs sziikség a teljes mennyiségre, akkor a felnasznélasra
kész kalibratorok alikvotjait toltsék at Ures pattintds fedell
kalibratorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkéket
ezekre a potflakonokra. A késébb felhasznalandé alikvotokat 2-8 °C-on kell
tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibréacios eljarast szabad végezni.

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

Ugyeljenek az albbiakra: A flakoncimkéken és a pétcimkéken (ha vannak)
2 kilonbdz6 vonalkdd taldlhatd. A sérga jelek kézotti vonalkddot csak a

cobas’

cobas 8000 rendszerek hasznaljak. Ha cobas 8000 rendszeren
hasznaljak, akkor a kupak segitségével el kell forditani a flakont a helyes
irdnyba (180°-kal). Igy a rendszer le tudja olvasni a megfeleld vonalkodot. A
flakont a szokdsos mddon kell felhelyezni a késziilékre.

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

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhaszndlas el6tti automatikus keverés soréan biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhet6sége.

A reagenskazetta eltarthatosdga

felbontatlanul 2-8 °C-on
felnyitas utan 2-8 °C-on
az analizatorokon

a feltiintetett lejarati datumig

12 hét

2 hét vagy

12 hét, ha felvéltva tartjék hiitében

és az analizatorokon (max. 84 6ran
at)

A kalibratorok eltarthatésdga

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 Nacitratos plazma.
Elvélasztogélt tartalmazo plazmagy(ijté csévek hasznalhatok.

Kritérium: A pozitiv minték &tlagos visszanyerése a szérumérték

80-120 %-an belll.

A folyékony alvadasgatlét tartalmazé mintavételi eszkdzoknek higitd
hatasuk van, ami egyes betegmintak esetén alacsonyabb értékeket (IU/mL)
eredményez. Alapvetd fontossagu, hogy a minél kisebb higitasi hatas
érdekében az ilyen mintavételi eszkdzoket - a gyartd eléirasainak
megfelelGen - teljes mértékben feltdltsék mintaval.

2-8 °C-on 21 napig, 20-25 °C-on 7 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 3 hénapig
tarthaté el. A mintakat legfeljebb 5 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgélatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd csévével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténé mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirasai szerint kell eljarni.

A hibas eredmények elkertilése érdekében a mintakat a levételt kdvetben
nem szabad adalékanyagokkal (biocidak, antioxidansok vagy a minta
pH-értékét esetleg mddositd mas anyagok) megvaltoztatni.

Gydjtott mintak és mas mesterségesen el6allitott anyagok kildnféle
hatasokkal lehetnek az egyes vizsgélati eljarasokra, és ezéltal téves
eredményekhez vezethetnek.

A kicsapddasokat tartalmazé mintakat és a kiolvasztott mintakat a mérés
elvégzése el6tt le kell centrifugalni.

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

Ne hasznaljanak hével inaktivalt mintakat.

Biztositsék, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok hé6mérséklete 20-25 °C legyen.

2/5
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Az esetleges parolgasi hatdsok miatt az analizatorokon 1évé minték,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 éran belll el kell végezni.

A gyart6 altal biztositott anyagok

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

= 2Xx6 fiolacimke

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem taldlhatd) anyagok

] 04618807190, PreciControl Rubella 1gG kontrollkészlet,
16x1.0mL

. 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 Ures 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 mérécella-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-dtmosé
oldat a mérés lezaraséhoz és a reagensvaltas soran torténd
atoblitéshez

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 térolétalca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgy(ijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgydijté zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovabbi anyagok az 6sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL rendszertisztitd oldat
Vizsgalati eljaras
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
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készillék a mikroszemcséket 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
manuélisan kell beirni.

A h(itott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizétor (20 °C-os) reagenstércsajara. Keriiligk a
habképzddést. A reagensek homérsékletét és a flakonok felnyitasat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabdlyozza.

Helyezzék be a kalibratorokat a mintazonaba.

A vizsgalati eljaras kalibraciéjahoz sziikséges dsszes informaciot az
analizator automatikusan beolvassa.

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

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast a National Institute for Biological

Standards and Control (NIBSC) - Hertfordshire, UK - 1st International
Standard for Anti-Rubella Immunglobulin (huméan, kéd: RUBI-1-94 -

cobas’

korabban 3rd WHO Reference Standard Preparation néven ismert és
javasolt) készitményével szemben hitelesitették.

Minden Elecsys Rubella IgG reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos
cimkét, amely az adott reagenslot-kalibrécidjahoz sziikséges specifikus
informacidkat tartalmazza. Az el6re meghatarozott mestergérbét a
RUBIGG Cal1 és a RUBIGG Cal2 kalibrator segitségével lehet az
analiztorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a

RUBIGG Cal1 és a RUBIGG Cal2 kalibrétor, valamint friss (az analizatoron
legfeljebb 24 draja regisztralt reagenskészlethez tartoz6) reagensek
alkalmazésaval kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibracios intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitdsa az alabbi esetekben javasolt:

= 1 hénap (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 vonatkozd el6irasok miatt szlikséges

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Rubella IgG kontrollkészletet kell
hasznalni.

A kilénbdzb koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint uj
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.
A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laborat6rium egyedi igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniiik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kdzponti és helyi minéségellen6rzési eldirasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas
Az analizétor automatikusan kiszémitja mindegyik minta analit-
koncentraciéjat 1U/mL mértékegységben.

Az eredmények értelmezése

Numerikus Eredmény-iizenet Ertelmezés/
eredmény tovabbi Iépések
<10 IU/mL Nem-reaktiv Rubeola elleni

IgG antitestekre negativ.
>10 IU/mL Reaktiv Rubeola elleni

IgG antitestekre pozitiv.*
A rubeola virus elleni IgG
antitestek jelenléte fert6zés
vagy véddoltas miatti
korabbi expoziciét jelez.

* Az NCCLS rubeola szerologiai albizottsaga kiiszobértéknek a 10 IU/mL
értéket javasolta.t

A kiilénbdz8 gyartok vizsgalati eljarasaival ugyanazon mintabol
meghatarozott rubeola elleni IgG eredmények - a vizsgdlati eljarasok és a
reagens-eljarasok eltérése miatt - eltérhetnek egymastol.

A laboratdrium altal kidllitott leletnek ezért az aldbbi szdveget kell
tartalmaznia: "Az aldbbi eredményeket az Elecsys Rubella IgG vizsgélati
eljdrassal kaptak. Ezeket és a mas gyartok vizsgélati eljarasaival
meghatarozott eredményeket nem szabad egymas helyett alkalmazni."

Az akut rubeola fert6zés-gyanus betegeknél vizsgalni kell a
rubeola-specifikus IgM jelenlétét. A rubeola elleni IgG antitest titernek a két
mintavétel kdzotti jelentds emelkedése alatdmaszthatja az akut rubeola
fertézés diagndzisat.

Korlatozasok - interferencia

A <10 IU/mL vizsgélati eredmény nem zarja ki teljesen az akut rubeola
fert6zés eshetbségét. A fertdzés nagyon korai fazisaban vett mintak esetén
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eléfordulhat, hogy nem tartalmaznak észlelheté mennyiségben rubeola
elleni IgG antitesteket, vagy az antitest-koncentracié < 10 [U/mL.

Egyetlen mintdban észlelt IgG antitest-jelenlét alapjan még nem lehet
megkuldnbdztetni az akut fertézést a lezajlott fertdzéstdl.

A rubeola elleni IgG antitest titer jelentds (pl. 3-4 héten belili)
ndvekedésének hidnya még nem zarja ki teljesen az akut rubeola fert6zést.

A Rubeola-specifikus 1gG antitest titer monitorozasakor egymast kévetéen
levett mintak parhuzamos vizsgélata javasolt.

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

Ujsziilottektd! vett mintakat, koldokvért, transzplantacio elétt allo betegek
mintait, valamint a szérumon és a plazman kivil mas testfolyadékokat (mint
pl. a vizelet, a nyél vagy a magzatviz) nem vizsgéltak.

A vizsgdlati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 513 pmol/L ill.

< 30 mg/dL), a hemolizis (Hb < 3.47 mmol/L ill. < 5.6 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 1500 mg/dL), a biotin (< 205 nmol/L ill. < 50 ng/mL), az albumin
<7g/dL, azlgA <1.6 g/dL és az IgM < 0.4 g/dL.

Kritérium: Pozitiv minték atlagos visszanyerése az eredeti érték + 20 %-an
beldl.

Nagy ddzisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiilé betegtdl a
biotin legutdbbi beadésat kdvetden legaldbb 8 dran at nem szabad mintat
levenni.

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

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

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

Hatarértékek és tartomanyok

Mérési tartomany

0.17-500 IU/mL (az als¢ észlelési hatér és a mester-goérbe maximuma
kozott). Az als6 eszlelési hatér alatti értékeket a készllék < 0.17 IU/mL
formaban adja ki. A mérési tartomany f6létti értékeket a késziilék

> 500 IU/mL forméban (vagy - 20-szorosan higitott minta esetén -
10000 IU/mL-ig a tényleges értékkel) adja ki.

Als6 méréshatarok

Alsé észlelési hatar

Als6 észlelési hatér: 0.17 IU/mL

Az als6 észlelési hatér az a legalacsonyabb mérhetd analit szint, amely
még megklldnbdztethetd a nullatdl. Kiszamitasa: két szérasnyival a negativ
kalibrétor értéke fol6tt (negativ kalibrator + 2 SD, ismételhetéségi kutatas,
n=21).

Higitas

A mérési tartomany feletti rubeola elleni antitest koncentrécioju mintékat a
Diluent Universal higitdoldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke
1:20 (akdr az analizatorok Utjan automatikusan, akar manualisan térténik).
A meghigitott mintanak > 10 1U/mL koncentraci6juinak kell lennie.

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

Analizgtor altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitds mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Manuadlis higitasra rubeola elleni IgG antitestekre negativ human szérum is
haszndlhato.

Megjegyzés: A rubeola elleni antitestek heterogének. Higitas esetén
gyakran figyelhetd meg nem-lineéris viselkedés.

Hasonl6 viselkedést tapasztaltak mérési tartomanyon beluli higitaskor,
amikor ugyanazon személy egymast kévetéen vett mintait higitottak meg.
N =12 személy egymdst kdvetSen vett mintéit vizsgaltak. A mérési
tartoményba esé koncentraciéju 33 mintabdl &llé panelben higitéskor nem
tapasztaltak magasabb Elecsys Rubella IgG értékeket (ha a higitasi
tényez6t nem vették figyelembe).

cobas’

Normal értékek

Az Elecsys Rubella IgG vizsgdlati eljaras segitségével kutatast folytattak
klinikai rutinbdl kapott 560 franciaorszdgi (1. helyszin) és 1000
németorszagi (2. helyszin) mintan. A mert értékek eloszlasét az alabbi
tablazat tartalmazza.

IU/mL 1. helyszin, Franciaorszég, | 2. helyszin, Németorszag,
n =560 n =1000
N az Gsszes %-a N az 0sszes %-a
<5 32 5.7 19 1.9
5-<10 5 0.9 2 0.2
10-< 20 13 2.3 12 1.2
20-<50 34 6.1 47 47
50-< 100 56 10.0 82 8.2
100-< 300 244 43.6 541 54.1
300-< 500 105 18.8 151 15.1
> 500 71 12.7 146 14.6

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

Specifikus miikodési jellemzék

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ miikédési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltéréek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, human szérummintak és kontrollok
segitségével hataroztadk meg (ismételhetdség n = 21, kdztes precizitas
n=10); MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron a kztes precizitast a
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) mddositott protokolljanak
(EP5-A) megfelel6en hatéroztak meg: Naponta 6 alkalommal, 10 napon &t
(n=60). Az aldbbi eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atag | SD | CV | Atlag | SD | CV

UmL | IUmL | % | IUmL | IU/mL| %
HSY), negativ 0.000 - 0.000
HS, gyengén pozitiv | 729 | 140 | 19 | 685 | 2.61 3.8
HS, pozitiv 476 | 120 | 25 | 458 | 154 | 34
PC° Rubella IgG 1 375 | 0.112 | 3.0 | 362 | 0232 | 64
PC Rubella IgG 2 67.7 | 200 | 3.0 | 69.0 | 249 | 36

b) HS = human szérum
¢) PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atag | SD | CV | Atag | SD | CV

UmL | IUmL | % | IUmL | IUmL| %
HS, negativ 0.000 - 0.000
HS, gyengén pozitiv | 62.8 | 164 | 26 | 687 | 228 | 33
HS, pozitiv 427 4.82 1.1 485 15.5 3.2
PC Rubella IgG 1 361 | 0074 | 21 | 354 | 0.153 | 43
PC Rubella IgG 2 66.0 | 0.772 | 1.2 67.7 | 2.21 3.3
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Klinikai szenzitivitas

Akut rubeola fertézés

76 primer rubeola-fert6zétt (kdziik korai és késd akut fazisban lévé) beteg
111 mint4jabdl az Elecsys Rubella IgG vizsgélati eljarassal 73 mintat
pozitivnak és 38 mintat negativnak talaltak.

Rubeola elleni védéoltds

Rubeola fert6zés ellen beoltott 61 személy 234 mintajat vizsgaltak az
Elecsys Rubella IgG vizsgélati eljarassal €s egy ésszehasonlité vizsgalati
eljdrassal. Egy 10 kdvetett beoltottbdl &ll6 részcsoport esetén az elsd
pozitiv vérmintdig eltelt atlagos id6kéz az Elecsys Rubella IgG vizsgalati
eljaras esetén 11.7, az dsszehasonlitd vizsgélati eljaras esetén 16.4 nap
volt.

Eljarasok dsszehasonlitasa

Osszesen 1559 klinikai rutinbdl szarmazo friss mintat (terhesség alatti
sz(irés) és 989 eldre kivalasztott lefagyasztott mintét vizsgaltak 4 kilénbdz6
helyszinen ezzel a vizsgélati eljarassal és kereskedelemben elérheté
rubeola IgG vizsgalati eljarasokkal. Eltér6 eredmények esetén a mintakat
Ujramértek egy kereskedelemben elérhet masik rubeola IgG vizsgalati
eljarassal.

A szenzitivitas és a specificitds végsd szamitasébdl kizartak 10 olyan
mintat, amely valamelyik eljarasnal bizonytalan eredményt adott, €s 3 olyan
mintat, amelyet nem lehetett djravizsgalni (7 mintat az 1., 4 mintat a 2. és

2 mintat a 3. helyszinen).

Relativ szenzitivitas és specificitds a végsé szamitds utan

cobas’

8 Detection and Quantitation of Rubella IgG Antibody: Evaluation and
Performance Criteria for Multiple Component Test Products, Specimen
Handling, and Use of Test Products in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline. NCCLS document I/LA6-A (ISBN) 1-56238-335-3.
NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania
19087-1898 USA, 1997.

Tovébbi informaciét az érintett analizator felhasznaléi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az 6sszes sz{kséges 8sszetevd
termékismertetdje és eljarasleirasa kdzol (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

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

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyarténak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.

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

Szimbélumok

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

—

Helyszin | N | Relativ Alsd Relativ Als6 A csomag tartaima
szenzitivitas konfidgncia specificitas konfidgncia Olyan analizatorok/készillékek, amelyeken a reagensek
(%) hatar (%) hatar felhasznalhatdk
0, 0,
(%) (o) REAGENT Reagens
g
1 552 100 99.4 974 Kalibr3
(514/514) (37/38) CALIBRATOR alibrator
2 9% 999 995 100 — Elkészités ill. keverés utani térfogat
(977/978) (18/18) GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam
3 198 100 97.5 100 96.2 — — —
(1 20 /1 20) (78 /78) A bdvitéseket, tor‘\eseket'es valtoztatasokat a lap szélén figgdleges vonalak jelzik.
© 2020, Roche Diagnostics
4 789 100 - 100 99.6
(20/20) (769/769) C€os

1. helyszin: A csak az Elecsys Rubella IgG vizsgalati eljaras dltal pozitivnak
taldlt 17 mintabdl egy kereskedelemben elérheté harmadik rubeola IgG
vizsgélati eljaras 9 mintat pozitivnak, 6 mintét hatarérték-kozelinek és

1 mintat negativnak tallt, mig 1 mintat nem lehetett djramémi.

2. helyszin: A csak az Elecsys Rubella IgG vizsgdlati eljaras &ltal
negativnak talalt 2 mintabél egy kereskedelemben elérheté harmadik
rubeola 1gG vizsgalati eljards 1 mintat pozitivnak €s 1 mintat negativnak
talalt.

4. helyszin: A csak az Elecsys Rubella IgG vizsgalati eljaras altal pozitivnak

talalt 20 mintabol egy kereskedelemben elérheté harmadik rubeola 1gG

vizsgalati eljaras is pozitivnak talalt 20 mintat.
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