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SYPHILIS 10212

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a Treponema pallidum baktérium elleni
dsszes antitest in vitro kvalitativ meghatarozésara human szérumbdl és
plazmabdl. A vizsgalati eljdras segitséget nyujt a szifilisz fert6zés
diagndzisa soran.

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

Szabalyozasi statusz

Ez a vizsgdlati eljaras a 98/79/EK iranyelvnek megfelelden CE jelzéssel van
ellatva. A vizsgalati eljaras mikddési jellemzdit diagnosztikai alkalmazasra,
véradok szlirésére és - a Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ajanlasanak’
megfeleléen - holttesti (halal bedllta utan, szivverés nélkili testbdl gydijtdtt)
vérmintak alkalmazésara hataroztak meg.

Osszefoglalas

A szifiliszt az intracelluldris gram-negativ Treponema pallidum (TP)
spirochaeta baktérium pallidum alfaja okozza.?

A szifilisz f6leg szexudlis Uton terjed, de a terhesség vagy a sziilés alatt az
anya is 4tadhatja a magzatnak. 2008-ban vilagszerte kb. 10.6 millid
fertdzést észleltek, és fertézések teljes szamat arra az évre 36.4 milliéra
becsiilik.2 Az USA terlletén a nemzeti fertdzési arany 100000 fére vetitve
6.3 esetre emelkedett, ami 1994 éta a legmagasabb érték.* Bizonyos
eurdpai orszagokban szintén a fert6zési rata®s és nagy elszigetelt kitdrések
novekedését tapasztaltak.” Becslések szerint a fertézes évente vildgszerte
2 milli terhességet érint.8

A fejl6d6 orszagokban a veleszilletett szifilisz az jszulétteknél még mindig
mindennapos jelenség, mivel sok né nem részesill terhesgondozésban,
vagy a gondozasnak nem része a szifilisz-sz(irés.? A szifilisz-fert6zott
terhes n6k akér 80 %-andl is rossz a terhesség kimenetele. A
Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) azt javasolja, hogy az elsé
terhesgondozasi latogatés soran és a harmadik trimeszterben minden nét
ellendrizzenek szifiliszre.® Ha egy nd szifilisz-pozitiv, akkor a partner
kezelése is javasolt.

Tipikus esetben a szifilisz tiinetei a testbemenetnél jelentkezd fajdalom
nelkiili fekéllyel kezdGdnek (primer szifilisz), amit a baktériumok
szétszdrodasaval szétterjedten jelentkezd kilitések kdvetnek (szekunder
szifilisz). Ezt egy hosszabb (tlinetmentes) lappangasi id6szak kdveti. Végl
bekévetkezik a tercier szifilisz, amelyet granulémas bérléziok, neuroszifilisz
és/vagy (végzetessé valhato) kardiovaszkularis szifilisz kifejlédése
jellemez.1

A 1éziok kialakulasanak f6 oka a T. pallidum baktériumra adott
immunvélasz.'® Az antitest-vélasz nem csak a T. pallidum-specifikus
antigének (treponémas antitestek) ellen iranyul, de olyan, a T. pallidumra
nem specifikus antigének (nem-treponémas antitestek) ellen is, mint pl. a
szervezet ltal okozott sejtkarosodas soran kibocsatott antigének. Ezért a
szifilisz diagndzisara egymast kiegészité treponéméas és nem-treponémas
vizsgalati eljarasok léteznek.?

A nem-treponémas vizsgélati eljarasok a - féleg a szamos szifiliszes
betegben megjelend - lecitin, koleszterin és kardiolipin elleni antitesteket
mutatjék ki.? A treponémas vizsgalati eljarasok a T. pallidum elleni
antigeneket (pl. TpN47, TpN17 és TpN15, az IgM és az IgG esetére)
mutatjék ki.2 A pozitiv treponema-antitest vizsgalati eredmény jelzi a

T. pallidum-expoziciét, de a kezelt és a kezeletlen szifiliszt nem képes
megkuldnbdztetni. A nem-treponémas vizsgalati eljarasok azért hasznosak,

antigének és a TP-specifikus, ruténium komplexszel? jelolt rekombinans
antigének reakcidja soran egy szendvicskomplex jon létre.

= 2. inkubacid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kozotti kdlcsdnhatas kdvetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétédik.

= A készilék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
magnesezhetd mikroszemcséket az elektrdda a felszinén magneses
Uton befogja. Ezutan a készllék a megkétetlen anyagokat a ProCell I M
oldat segitségével eltavolitja a rendszerbdl. Az elekirodara ezt kévetben
rakapcsolt fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit
egy fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a készlilékszoftver automatikusan hatdrozza meg oly
maédon, hogy a minta reakciétermékén mért elektrokemi-
lumineszcencias jelet 6sszehasonlitja a kiiszdbértéknek a kallibracié
sorén kapott jelével.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A cobas e csomagon (M, R1, R2) SYPHILIS feliratu cimke van.

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

R1  TP-specifikus rekombinans antigének (E. coli)~biotin, 1 flakon,
19.7 mL:
Biotinilalt TP-specifikus rekombinans antigének (E. coli), 0.7 mg/L;
MES® puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitdszer.

R2  TP-specifikus recombinans antigének (E. coli)~Ru(bpy)3*, 1 flakon,
19.7 mL:
TP-specifikus, ruténium-komplexszel jelélt rekombinans antigének
0.7 mg/L; MES puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitdszer.

b) MES = 2-morfolino-etan szulfonsav

SYPHILIS Call  Negativ kalibrator 1 (liofilizalt), 1 flakon 1.0 mL-hez:
TP elleni antitestekre nem-reaktiv human szérum;
tartésitoszer.

SYPHILIS Cal2 Pozitiv kalibrator 2 (liofilizalt), 1 flakon 1.0 mL-hez:
TP elleni antitestekre reaktiv human szérum;
tartésitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

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

Az Gsszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kéréstikre megkuldik.

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

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

mivel segitenek megkiilonboztetni a kezelt és a kezeletlen szifiliszt, és H412 Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast okoz.
felhasznalhatdk a betegség elérehaladasénak és a kezelésre adott Megel6zés:

vélasznak a monitorozasara is. ’

A vizsgalati eljaras alapelve P261 Kerillje a por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.
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P273 Kerlini kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280 Védbkesztyl hasznlata 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 / tartalmét hulladékként egy tandsitott
hulladékkezeld 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 eld, akiket egyénileg vizsgalva HBsAg-re, valamint HCV és HIV
elleni antitestekre negativnak taldltak. A vizsgélati 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 keril ilyen anya1g1gal, akkor a felel6s egészségligyi hatdsagok
iranyelvei szerint kell eljarni."".2

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

A reagensek kezelése

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

Kalibratorok:

Pontosan 1.0 mL desztilldlt vagy ioncserélt viz hozzaadasaval gondosan
oldjék fel 1 flakon tartalmat, majd az ujraképzdédés érdekében hagyjak

15 percig lezarva &lini. Keverjék meg gondosan, kerillve a habképzddést.
Az elkészitett kalibratort téltsék at a mellékelt Gres, felcimkézett, pattintos
fedelli flakonokba.

Ha az analiztoron a kalibraciéhoz nincs szlikség a teljes mennyiségre,
akkor az elkészitett kalibratorok alikvotjait toltsék at tires, pattintos fedell
kalibratorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkéket
ezekre a potflakonokra. A késébb felhasznalandé alikvotokat 2-8 °C-on
vagy -20 °C-on (+ 5 °C) kell tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibracios eljarast szabad végezni.

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

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

A cobas e kazettét a tetejével felfelé, fiiggdleges helyzetben kell tarolni,
hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés soran biztositva legyen a
mikroszemcsek teljes elérhetdsége.

A cobas e kazetta eltarthatosaga:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejérati détumig

az analizatorokon 16 hét

A kalibratorok eltarthatdsaga:

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejérati détumig

elkészitve, 2-8 °C-on 28 nap

elkészitve -20 °C-on (+ 5 °C) 6 hdnap (legfeljebb 3 lefagyasztasi /

kiolvasztasi ciklus lehetséges)

az analizatorokon 20-25 °C-on csak egyszer szabad felhasznalni

A kalibratorokat a tetejiikkel felfelé, fiigg6leges helyzetben kell tarolni,
hogy a kalibratoroldat ne tapadjon hozza a pattintés fedélhez.

cobas’

Mintagy(ijtés és -el6készités

Olyan mintak hasznalhatdk, amelyeket él6 betegekt6l, véradoktdl vagy
egyedi szerv-, szdvet- vagy sejtdonoroktdl gy(ijtottek, beleértve az olyan
donormintékat is, amelyeket még fennallé szivm(ikddés( donoroktdl
szereztek.

A vizsgélati eljaras mlikddési jellemzGit holttesti (a halal bedllta utan,
szivverés nélkili testbdl gydijtott) vérmintak esetén a Paul-Ehrlich-Institut
ajanlasanak' megfeleléen, a halal bedllta utani 24 éran belil szerzett
mintékbol &llapitottak meg.'® Az él6 donoroktdl szerzett és a holttesti minték
kdzott sem sima (nem-reaktiv) sem éles (reaktiv) mintak esetén nem
figyeltek meg kvalitativ eltéréseket.

Kritérium: A holttesti mintak tlagos értéke az €6 donorok mintaihoz képest
a 75-125 %-os visszanyerésen belll.

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

Li-heparinos, Na-heparinos, Ko-EDTA-s, K5-EDTA-s, ACD-s, CPD-s,
CP2D-s, CPDA-s és Na-citratos plazma.

Szeparald gélt tartalmazé K,-EDTA-s plazmacsévek hasznélhatk.
Kritérium: Pozitiv minték &tlagos visszanyerése a szérumérték + 20 %-an
beliil. A 0.0-1.00 COI (kiiszébértékindex) értékii mintak abszolut eltérése

+ 0.2 COI-n beldl.

A folyékony alvadasgatlét tartalmazé mintavételi eszkdzoknek higitd
hatasuk van, ami egyes betegmintak esetén alacsonyabb COI értékeket
eredményez. Alapvet6 fontossagu, hogy a minél kisebb higitasi hatés
érdekében az ilyen mintavételi eszkdzoket - a gyarto eldirasainak
megfelel6en - teljes mértékben feltdltsék mintaval.

Eltarthatdsdg:

EI betegek és olyan donormintak esetén, amelyeket ugy nyertek, hogy
még vert a donor szive: 20-25 °C-on 7 napig, 2-8 °C-on 14 napig,

-20 °C-on (+ 5 °C) 12 hénapig tarthato el. A mintékat 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 feltlintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelemben elérhetd
mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis nem az
dsszes gyarté dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes gyartok
mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak, amelyek
esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. Primer
cs6vekbdl (mintavételi rendszerekbdl) térténé mintafeldolgozés esetén a
cs6/gytjtérendszer gyartojanak elSirdsai szerint kell eljarni.

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

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

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

Az esetleges pérolgasi hatasok miatt a mintak és a kalibrétorok mérését az
analizatorra tortént felhelyezést kévetd 2 dran bellil el kell végezni.

Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljaras mikddési jellemzdit szérumtol és
plazmétol eltérd testfolyadékokra nem hatéroztak meg.

A csomagban biztositott anyagok

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

= 2 x 6 flakoncimke

= 4 {ires, felcimkézett pattintds fedell flakon

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem biztositott) anyagok

. 06923364190, PreciControl Syphilis kontrollkészlet, 4 x 2.0 mL-hez

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 Ures, pattintds fedeli
kalibratorflakon

= Altaldnos laboratériumi felszerelés
= cobas e analizator

= Desztillalt vagy ioncserélt viz
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-tisztito oldat
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. 07485409001, Reservoir Cup, 8 tarolécup a ProCell [I M és a
CleanCell M oldatok biztositdsahoz

. 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 és 105 mintacup,
3 hulladékgy(ijté

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

. 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 rendszertisztit6 oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimdlis a vizsgélati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 eldirasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érint6 analizator-specifikus eléirasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikdnyv tartalmazza.

Felhasznalas eldtt a készillék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja.

A hitétt (2-8 °C-on tarolt) cobas e kazettat be kell helyezni a
reagenskezeldbe. Keriiligk a habképzddést. A reagensek hémérsékletét és
a cobas e kazetta felnyitdsat / visszazarasat a rendszer automatikusan
szabdlyozza.

Kalibrétorok:

Az elkészitett kalibratorokat helyezzék be a mintazonaba.

Olvassak be a vizsgélati eljaras kalibracidjahoz sziikséges dsszes
informéacidt.

Kalibracio

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
SYPHILIS Cal1 kalibrator, a SYPHILIS Cal2 kalibrator és friss (az
analizatoron nem tobb mint 24 6raja regisztralt cobas e kazettaban Iév6)
reagensek segitségével kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracié elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitésa az alabbi esetekben javasolt:
= 12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

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

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

Minéségellendrzés
Minéségellendrzésre a PreciControl Syphilis kontrollkészletet kell hasznalni.

A kiildnbdz8 koncentracio-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgalati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legaldbb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utan egyenként meg
kell mémi.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniik. 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

A SYPHILIS Cal1 és a SYPHILIS Cal2 kalibratoron mért eredmények
alapjan a készilék automatikusan kiszamitja a kliszébértéket.

A mintan mért eredményt a készilék "reaktiv' vagy "nem-reaktiv"
mindsitéssel, ill. a kiiszobérték-index (COI = mintajel értéke / mérési
kiiszobérték jelének értéke) szamszert értékével adja ki.

cobas’

Az eredmények értelmezése

Ertelmezés/
tovabbi Iépések
TP elleni antitestekre
negativ, tovabbi vizsgélatra
nincs szlkség.

Numerikus ered-
mény
COI<1.00

Eredmény-iizenet

Non-reactive

COI>1.00 Minden elsére reaktiv mintat
Ujra le kell mérni kétszer az
Elecsys Syphilis vizsgalati

eljaras segitségével.

Reactive

Ertelmezés/
tovabbi Iépések

Numerikus ered-
mény

Végeredmény

Az Ujramérési IsmétiédGen reaktiv | Meg kel erésiteni a javasolt

vizsgélatok megerdsitd algoritmusoknak
valamelyike vagy megfeleld mddon.
mindegyike esetén

COl > 1.00

TP elleni antitestekre
negativ.

Mindkét ujramérési Nem-reaktiv
vizsgalat esetén COI
<1.00

Lehetdség van arra, hogy a késziilék automatikusan Ujramérje az olyan
mintakat, amelyeknél az els6 mérés eredménye COI > 1.00 (lasd a
“cobas e flow” c. részt).

cobas e flow

A cobas e flow egy rendszerbe programozott kombinalt eljaras, amely
teljesen automatizalt mérési szekvencidk végrehajtasat és vizsgalati
eljaras-kombinaciok eredményszamitasat teszi lehet6vé dontési
algoritmusok végrehajtasa érdekében.

Van olyan cobas e flow (révid név: SYPH R), amely az els6 mérés soran

> 1.00 kiiszébérték-indexli mintak esetén automatikusan megismétli kétszer
a mérést.

A rendszer mindkét részeredményt és a végeredményt is izenetben kozli.

Korlatozasok - interferencia

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

Endogén anyagok
Vegyiilet Vizsgalt koncentracio
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
lgG <3.2g/dL
IgA <28g/dL
IgM <1.0g/dL
Huméan szérum albumin <10 g/dL

Kritérium: A pozitiv mintak atlagos visszanyerése + 15 %-on belll. A
0.0-1.00 COI értéki mintak abszolut eltérése + 0.2 COI-n bell.

Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljarasnal nem észleltek magas dézisu
kioltasi (hook) effektus okozta teves negativ eredményt.
Gydgyszerkészitmények

In vitro vizsgélatokat végeztek 17 elterjedten alkalmazott
gydgyszerkészitménnyel. Nem észleltek interferenciat a vizsgalati
eljarassal.

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

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

Egy negativ vizsgélati eredmény még nem zarja ki teljes mértékben a
Treponema pallidum fert6zés lehet6ségét. A szifilisz-fertzés nagyon korai
(szerokonverzio el6tti) vagy késéi szakaszaban levett mintakbdl (szérum,
vagy plazma) id6ként negativ eredmény mérhetd.

Specifikus miikodési jellemz6k

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ mikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtdtt human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP05-A3) protokolljanak megfeleléen hatéroztdk meg: Napi 2 mérési
sorozat kett6s meréssel 21 napon keresztlil (n = 84). Az alabbi
eredményeket kapték:

cobas e 402 és cobas e 801 analizator
Ismételhetdség Koztes
precizitas
Minta Atlag SD cv Sb cv
col col % COl %
HS®), negativ 0.125 0.00192 | 1.5 | 0.00210 | 1.7
HS, pozitiv 1 1.09 0.0173 1.6 0.0260 24
HS, pozitiv 2 411 0.0983 2.4 0.126 3.1
HS, pozitiv 3 6.88 0.198 2.9 0.249 3.6
HS, pozitiv 4 15.8 0.395 2.5 0.574 3.6
PC9 Syphilis 1 0.0951 0.00107 | 1.1 | 0.00130 | 1.4
PC Syphilis 2 5.90 0126 | 21 | 0155 | 26

cobas’

Csoport N | Megerési- | Bizonyta- | Téves | Szenzitivi-
tett pozitiv | lan mintak | negativ tash
mintak mintake) %

Szifilisz, 229 227 2 0 100

ismeretlen

stadium

Osszesend | 924 922 2 0 100

e) Elecsys Syphilis vizsgélati eljdras (RR)

f) megerdsitett pozitiv mintékra

g) 4 tovabbi mintét kizartak a vizsgalatokbdl a mintabank-kezelés valészind hibaja miatt.

h) FTA (Fluorescent Treponemal Antibody) - Abs (abszorpcic)

Klinikai specificitas

Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljarassal megvizsgaltak dsszesen 8079
eurdpai es azsiai (diagnosztikai rutinbdl és vérminta-sz(irésbdl

kapott) mintat. Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljaras TP-szenzitiv
antitestekre 14 mintat pozitivnak (ezeket az eredményeket az FTA-Abs és
mas TP elleni antitest-vizsgalati eljarasok megerdsitették), 8063 mintat
negativnak, 10 mintat pedig ismétlédGen tévesen reaktivnak talalt (ezek az
FTA-Abs és mas TP elleni antitest-vizsgélati eljarasokkal negativak voltak).
A tanulményban megallapitott specificitas 99.88 % volt. A 95 %-0s alsé
konfidencia hatar 99.77 % volt.

Csoport N | Meger@si- | Meger8si- | Téves | Specifici-
tett pozitiv tett pozitiv tas
mintak negativ | mintak? %

mintak

Rutin- 3500 14 3486 7 99.80

diagnosztikai

mintak

Véradéi mintdk | 4579 0 4577* 3 99.93

Altalanos spe- | 8079 14 8063* 10 99.88

cificités

¢) HS = human szérum

d) PC = PreciControl

Analitikai specificitas

Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljarassal analizaltak 236 olyan mintat,
amelyek az alabbiak elleni antitesteket tartalmaztak: borrélia, EBV, rubeola,
HAV, HBV, HCV, HIV, CMV, HSV, E. coli, Toxoplasma gondii, ANA és
reumafaktor. A vizsgélati eljards 227 mintét TP elleni antitestekre
negativnak, 9 mintét pedig pozitivnak talélt (ezt az eredményt a Western
Blot és mas TP elleni antitest-vizsgdlati eljarasok is megerdsitették). Nem
tapasztaltak kereszt-reaktivitast.

Klinikai szenzitivitas

Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljarassal megvizsgaltak feltehet6leg szifilisz-
fert6zott eurdpai és &zsiai betegek (diagnosztikai rutinbdl és vérminta-
sziiréshdl kapott) 6sszesen 924 mintéjat. 4 tovabbi mintat eléz6leg - a
mintabank-kezelés valdszin( hibaja miatt - kizartak a vizsgalatokbdl. A
vizsgalati eljaras 922 mintat TP elleni antitestekre pozitivnak talalt (€s
ezeket az eredményeket részben klinikai vizsgélati eredmények igazoltak,
részben FTA-Abs" és més TP elleni antitest-vizsgdlati eljarasok
megerdsitették). 2 mintat bizonytalannak talaltak. Osszesen 922 mintat
megismételve reaktivnak (RR) talaltak az Elecsys Syphilis vizsgélati

eljdrassal. Az Elecsys Syphilis vizsgalati eljaras a 2 bizonytalan mintat nem-

reaktivnak taldlta. A megerdsitett pozitiv mintakra a végso szenzitivitas
100 % volt. A 95 %-os alsé konfidencia-hatér 99.60 % volt.

Csoport N | Meger6si- | Bizonyta- | Téves | Szenzitivi-
tett pozitiv | lan mintak | negativ tas?
mintak mintake) %

Primer szifilisz | 101 101 0 0 100

Szekunder 124 124 0 0 100

szifilisz

Lappangé 470 470 0 0 100

szifilisz

i) Elecsys Syphilis vizsgalati eljaras (RR)
* 2 mintat kizartak bizonytalan megerdsitési eredmények miatt.
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exposure to biological agents at work.

Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing
Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council as
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Tovabbi informdciét az érintett analizator felhasznaléi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az sszes szilkséges 6sszetevd
termékismertetdje és eljarasleirasa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

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

Szimboélumok

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

—_
w

CONTENT A készlet tartalma
YSTEM Olyan analizatorok/készilékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk
REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrator
Elkészitéshez rendelkedésre &lld mennyiség

5|88 B8

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam (GTIN)

A bévitéseket, torléseket és véltoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2020, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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