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HSV1 10098

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgélati eljaras a HSV-1 elleni IgG osztélyu antitestek in
vitro kvalitativ meghatérozasara human szérumbdl és plazmabdl. A
vizsgalati eljéras segitséget nyujt az immunstatusz kiértékelése és a HSV-
fertézés diagndzisa sorén.

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

Osszefoglalas

A herpesz szimplex virus 1 és 2 (HSV-1 és HSV-2) a herpeszvirusok
(Herpesviridae) csaladjanak tagjai. A fert6zés el6fordulasat a teljes
lakossagban HSV-1 esetén 70-80 %, HSV-2 esetén 17-25 % korllire
becslik."2 A HSV-1 és a HSV-2 virus ataddsahoz az szlkséges, hogy egy
virust kivalaszto személy és egy szeronegativ személy kézott kdzvetlen,
személyes érintkezés j6jjon létre.3 A HSV-1 és a HSV-2 fert6zés a tiinetek
széles spektrumat (pl. nydlkahartya- és bdrsebek, szem-, zsiger- és
kézponti idegrendszeri - KIR/CNS - bantalmak) idézheti el6.
Immunszuppresszalt betegeknél a HSV-fertézés sulyos és kiterjedt
léziokkal jarhat egyiitt.* Noha a HSV-1 és a HSV-2 virus altalaban eltérd
utakon terjed, és a test mas-mas részeit érinti, a 2 virus klinikai és
epidemioldgiai megjelenése kdzott tobb atfedés tapasztalhatd.2567

Primer HSV-1 fertdzést tipikusan gyerekkorban szoktak szerezni.
Nyelvgydki fertdzést kévetben a rejtett virus megtelepedik a trigeminus
ganglionban, és befészkeli oda magat. Fiatal gyermekeknél a HSV-1
fertdzés leggyakoribb megjelenési formaja a foginy-/nyalkahartyagyulladas,
afoginy, a nyelv, a szaj, az ajkak, az arci teriilet és a garat stlyos
fertdzése. ldésebb HSV-1 virusfertézott személyeknél igen gyakori a felsé
léguti fert6zés és a mononukledzis-szerd szindréma.2 A HSV patogenézisét
visszatérd boriéziok fémjelzik. A klinikai uton felismert HSV-1 fert6zott
személyek csaknem mindegyikénél a fert6zés legalabb 1-szeri kidjulasa
tapasztalhat6 a primer fert6zést kovetd 1 éven beldl. A reaktivalodas az
ajkak mukokutan csatlakozasanal jelentkez6 léziokkal vagy nyalkahartya-
fekélyesedésekkel jar egyutt.8

Genitalis herpeszt HSV-1 és HSV-2 egyarant okozhat.® A tlineteket mutaté
primer genitalis HSV fert6zések kb. 85 %-at a HSV-2, a tébbit a HSV-1
virus okozza. Genitalis HSV-1 fert6zést 6nfertézés vagy ordlis szex
okozhat."

Az ujsziildttkori herpesznek — amelyet HSV-1 és HSV-2 egyarant okozhat —
vannak a legsulyosabb kévetkezmenyei. A fertdzést a magzat altalaban a
szlilés kozben, a nemi szerveken torténd athaladas soran kapja el.”'" A
legtdbb esetben az anyak kértdrténetében nem szerepel a HSV fert6zés.'?
Az ujsziildttkori HSV fertzés megmaradhat a fertdzés helyszinén (bér,
szem, szdj), atterjedhet a kbzponti idegrendszerre, de akar tébb szervre is
szétterjedhet.® A zsigerek és a kdzponti idegrendszer (KIR) érintettsége az
Osszes HSV-fert6zott beteg kézil az djszldtteknél fordul el6 a
leggyakrabban. 141516

A HSV fertdzést gyakran nem ismerik fel. Ugy tlnik, hogy a leggyakoribb
virusterjeszt6 egy tiinetmentes virushordozo vagy egy fel nem ismert
fertézott lehet.™ A genitalis HSV fertézést gyakran nem ismerik fel, és a
klinikai megjelenésre alapozott diagnézisnak dSnmagaban kicsi a
szenzitivitasa.8 A sziléskor aktiv HSV Iézidkat mutaté vagy magas fert6zési
kockazatnak kitett terhes n6kén szeroldgiai vizsgalatok elvégzése javasolt,
hogy az irdnymutatast adjon a folytatandé kezeléshez.'”.8 A tipus-
specifikus szeroldgiai vizsgalatok lehetévé teszik, hogy ki lehessen
vélasztani a tinetmentes HSV-2 fert6zést hordozokat a HSV-1 antitestekkel
mar kordbban rendelkez ill. nem rendelkez6 betegek kozil.%20 A
vizsgélati algoritmusokat iranyelvekben rogzitették.2122.2324.25

A modszer elve
Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

a HSV-1-specifikus, ruténium komplexszel® jelélt rekombinans
antigének szendvicskomplexet hoznak 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 kazettan (M, R1, R2) HSV1 feliratl cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék, 1 flakon, 6.4 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.

R1 HSV-1-Ag-~biotin, 1 flakon, 9.5 mL:
HSV-1-specifikus biotinilalt antigén (rekombinans, E. coli) > 150 pg/L,
MES® puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitdszer.

R2 HSV-1-Ag~Ru(bpy)3*, 1 flakon, 9.5 mL:
HSV-1-specifikus, ruténium-komplexszel jelélt antigén (rekombinans,
E. coli) > 150 pg/L, MES puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitoszer.

b) MES = 2-morfolino-etan szulfonsav

HSV1 Call  Negativ kalibrator 1 (liofilizalt), 2 flakon, mindegyik
1.0 mL-hez:

HSV-1 IgG-re nem reaktiv huméan szérum; tartositdszer.

Pozitiv kalibrator 2 (liofilizalt), 2 flakon, mindegyik
1.0 mL-hez:
HSV-1 IgG-re reaktiv human szérum; tartdsitoszer.

HSV1 Cal2

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professziondlis egészségligyi
felnaszndlok szdméra. Az dsszes laboratoriumi reagens kezelése esetén
szlikséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot ugy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi el6irasoknak és eljarasoknak megfelelé modon kell eljarni.
Kornyezeti veszélyek:

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

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felnasznalok rendelkezésére all.

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

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

H412
Megel6zés:

Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tart6 kérosodast okoz.
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P261 Kerilje a por/flst/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
P273 Kerlini kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
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 / tartalmét hulladékként egy tandsitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.

A termékbiztontonségi 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 alkalmaznak, amelyeket vagy jovahagyott az FDA, vagy
megfelelnek azoknak a jogszabalyoknak, amelyek a human alkalmazésra
szant in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok forgalmazasara
vonatkoznak az Eurdpai Unidban.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljaras sem képes teljesen kizarni a
fertézés lehet6ségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe ker(l ilyen anyaggal, akkor a felelGs egészséglgyi hatdsagok
irdnyelvei szerint kell eljarni.2627

A HSV-1 elleni IgG antitesteket tartalmazd szérumok (HSV1 Calt,

HSV1 Cal2) 0.2 mikronos sz(irésen estek t.

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 alini. Keverjék meg gondosan, kerllve a habképzGdést.
Az elkészitett kalibratort téltsék at a mellékelt Gres, felcimkézett, pattintos
fedell flakonokba.

Ha az analizatoron a kalibraciéhoz nincs szlikség a telies mennyiségre,
akkor a frissen elkészitett kalibratorok alikvotjait toltsék at iires, pattintds
fedel flakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkéket ezekre
a potflakonokra. A késébb felhasznalando 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

az elkészités utdn 2-8 °C-on 14 nap

cobas’

A kalibratorok eltarthatésaga:

az elkészités utdn -20 °C-on 12 hét (max.

(x5°C) 1 lefagyasztési/kiolvasztasi ciklus
megengedett)

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

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

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

Li-heparinos, Ko-EDTA-s és Ks-EDTA-s plazma.

Elvélasztogélt tartalmazé Li-heparinos plazmacsévek hasznalhatdk.
Kritérium: Az eltérés nem-reaktiv mintak esetén < 0.20 COI
(kiiszobértékindex), reaktiv mintak esetén < a szérumérték 20 %-a.

20-25 °C-on 48 dran at, 2-8 °C-on 7 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 12 hétig
tarthatd el. A mintékat legfeljebb 5 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az 8sszes gyartd 6sszes 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 gyartdjanak az el6irasai szerint kell eljarni.

A téves eredmény-megallapitas elkeriilése érdekében a mintat nem szabad
a levételt kovetéen adalékanyagokkal (biocidékkal, antioxidansokkal vagy
mas - a minta pH értékét vagy ionerdsségét esetleg megvaltoztato -
anyagokkal) mddositani.

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.

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

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

Az esetleges parolgasi hatdsok miatt a mintak és a kalibratorok mérését az
analizgtorra tortént felhelyezést kdvetd 2 6ran belll el kell végezni.

A csomagban biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok" c. rész ismerteti.
= 2 x 6 flakoncimke

4 (ires, felcimkézett, pattintds fedeldi flakon

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 05572207190, PreciControl HSV kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-hez

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

Altalanos 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-tisztité oldat

07485409001, Reservoir Cup, 8 tarolécup a ProCell Il 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 s 105 mintacup,
3 hulladékgy(ijté

07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adaptercup az ISE
Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitdoldat biztositasahoz a Liquid
Flow Cleaning Detection Unit detektaléegység szaméra
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- 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adaptercup
az ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitooldat biztositasahoz
a Liquid Flow Cleaning PreWash Unit elémos6 egységhez

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

A vizsgalati eljaras végrehajtasa
Akkor lesz optimdlis a vizsgdlati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 el6irasai szerint jamak

el. A vizsgélati eljarast érinté analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikdnyv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt 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
szabalyozza.

Kalibrdtorok:

Az elkészitett kalibratorokat helyezzék be a mintazonéba.

Olvassak be a vizsgdlati eljaras kalibraciojahoz sziikséges dsszes
informéacidt.

Kalibracio

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast egy Roche standarddal szemben
hitelesitették. A mértékegységeket 6nkényesen valasztottdk meg.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a HSV1 Cal
kalibrator, a HSV1 Cal2 kalibrator és friss (az analizatoron nem tébb mint
24 dbraja regisztralt cobas e kazettdban 16v6) reagensek segitségével kell
végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracié elfogadhatd verifikacioja esetén a
kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

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

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

= sziikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kiviil esnek a kozolt
értéktartomanyon

A kalibrétorok elektro-kemilumineszcencias jeleinek (beltésszam)

tartomanya:

Negativ kalibrator (HSV1 Cal1): 400-16000

Pozitiv kalibrtor (HSV1 Cal2): 34000-480000

Mindségellendrzés
MinGségellendrzésre az PreciControl HSV kontrollkészletet kell alkalmazni.

A kiildnbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgalati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utan egyenként meg
kell mérni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatérokon belllre kell esnitik. Minden
laboratdriumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

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

Szamitas

A HSV1 Call és a HSV1 Cal2 kalibratorral mért eredmények alapjan az
analizator automatikusan kiszamitja a kiiszébértéket. Egy adott mintabdl
mért eredményt a készlilék szdveges formaban (“nem reaktiv", "hatarérték-
kézeli" (borderline = sziirke zdna) vagy "reaktiv"), valamint szamszerien,
kiiszobertékindex (minta jele/kiiszobérték jele) formajaban ad ki.

cobas’

Az eredmények értelmezése

Numerikus ered-
mény
COl<0.6

Ertelmezés/
tovabbi Iépések
HSV-1 elleni IgG-specifikus
antitestekre negativ, tovabbi
vizsgalatra nincs szlkség.

Eredmény-iizenet

Nem-reaktiv

COI206-<1.0 Hatérérték-kozeli A mintékat Ujra kell
analizalni. Ha az eredmény
tovabbra is hatarérték-
kozeli, akkor dj mintat kell
gydijteni (pl. 2-3 héten belll),
és a vizsgalatot azzal kell

megismételni.

COI>1.0 Reaktiv HSV-1 elleni IgG-specifikus

antitestekre pozitiv.

A kilénbdzé gyartok vizsgélati eljarasaival ugyanazon mintabol
meghatarozott HSV-1 IgG eredmények - a vizsgalati eljarasok és a
reagensek eltérése miatt - eltérhetnek egyméstal.

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az aldbbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegylletek 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 <1130 pmol/L ill. < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.621 mmol/L ill. < 1000 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

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

IgG <7g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <1g/dL

Kritérium: COI < 0.8 kiisz6bérték-index(i minték esetén az eltérés

<0.20 COI. COI > 0.8 kiiszobérték-indexi mintak esetén az eltérés < 20 %.
Egy negativ vizsgdlati eredmény még nem zérja ki teljes mértékben a
HSV-1 virusfertézottség lehetdségét. Az akut fertézés korai szakaszaban
még nem mutathatok ki mindenkinél az IgG antitestek.

Téves negativ eredmény fordulhat el6, ha a HSV virus glikoprotein G (gG)-
hidnyos (az izolalt HSV virusok 0.2 %-a volt gG hianyos).2

Egy adott mintaban a kimutatott HSV-1-specifikus IgG antitestek jeleznek
egy HSV-1 fert6zésnek tdrtént korabbi expoziciét, de semmiféle informéciot
nem adnak az expozicid idépontjardl.

Az Elecsys HSV-1 IgG vizsgalati eredmények kiértékelése soran a beteg
kortdrténetét és klinikai tlineteit is figyelembe kell venni.

Kiildnds eldvigyazattal kell eljarni a HIV betegek, az immunszuppressziv
kezelésben részesiilé betegek vagy mas olyan rendellenességben
szenvedd betegek eredményeinek értelmezése soran, amely
immunszuppressziét okoz.

Ujsziiléttektd! vett mintakat, koldokvért, transzplantacio el6tt allo betegek
mintait, valamint a szérumon és a plazman kivil mas testfolyadékokat (mint
pl. a vizelet, a nydl vagy a magzatviz) nem vizsgaltak.
Gydgyszerkészitmények

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

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

2021-11, V 1.0 Magyar

3/5



08948852500V1.0

Elecsys HSV-1 IgG

Specidlis szerek

Szer Vizsgalt koncentracio
mg/mL

Famciklovir <0.25

Aciklovir <12

Valaciklovir <3

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljaras megfelel kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Specifikus miikodési jellemz6k

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

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

megfelelden hataroztak meg: Napi 2 mérési sorozat kettés méréssel
21 napon keresztill (n = 84). Az aldbbi eredményeket kaptak:

cobas e 402 és cobas e 801 analizator
Ismételhetdség Koztes
precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

col col % col %
HS®), negativ 0.02 0.000 1.3 0.000 1.8
HS, kliszObérték- 0.85 0.014 1.6 0.018 2.1
kozeli
HS, pozitiv 13.1 0.191 1.5 0.302 23
PreciControl HSV 1 0.25 0.004 1.6 0.005 22
PreciControl HSV 2 4.30 0.080 1.9 0.106 25

¢) HS = human szérum

Eljarasok dsszehasonlitasa

Egy kereskedelemben elérhetd HSV-1 IgG vizsgélati eljarassal korabban
mar analizalt, 6sszesen 800 lefagyasztott mintét (szexudlisan aktiv
felnéttek, terhességi rutinvizsgalaton megjelent nék és herpeszvizsgalatot
kért személyek mintait) vizsgaltak 2 helyszinen az Elecsys HSV-1 IgG
vizsgalati eljaras segitségével. Az eltérd eredményi mintakat egy
kereskedelemben elérheté immun-blot eljardssal is megvizsgéltak. 26
sziirke zonaba es6 (hatarérték-kozeli) eredményt kizartak a relativ*
szenzitivitas és relativ* specificitas szamitasabal.

* A "relativ" kifejezés itt azt jelenti hogy az ezzel a vizsgalati eljarassal kapott eredményeket 6sszevetették az
Osszehasonlitd vizsgdlati eljaras eredményeivel.

Helyszin| Osszeha- | N | Relativ | Relativ
sonlité szenzitivi- | specificitas
vizsgélati tas %
eljaras %
Szexudlisan aktiv 19 1 300 99.4 100
felncitek 19) 2 |300| 994 97.6
Terhes-sz(irés 20 3 400| 956 100
Herpeszvizsgélat- 2 3 100 100 100
kérések

d) 3 nem elddnthetd eredmény( mintét kizartak a szamitasbol. 1 eltérének mért mintét az Elecsys
HSV-1 IgG vizsgdlati eljdras negativnak, az immun-blot eljaras pozitivnak talalt.

€) 3 eltérének mért mintét az Elecsys HSV-1 IgG vizsgélati eljéras pozitivnak, az immun-blot
eljaras negativnak taldlt. 1 eltérének mért mintét az Elecsys HSV-1 1gG vizsgélati eljaras
negativnak, az immun-blot eljéras pozitivnak taldlt.

f) 1 nem elddnthetd eredményl mintét kizartak a szamitasbol. 12 eltérének mért mintat az
Elecsys HSV-1 I9G vizsgélati eljaras negativnak, az immun-blot eljdras pozitivnak talalt.

cobas’

Analitikai specificitas

Az Elecsys HSV-1 IgG vizsgalati eljarassal megvizsgaltak 21 olyan -
esetleg keresztreaktiv - mintat, amelyeket egy kereskedelemben elérhetd
vizsgalati ejaras ugyan HSV-1 IgG-re nem-reaktivnak talalt, de amelyek
tartalmaztak HSV-2 elleni antitesteket.

A szlrke z6naba es6 (hatarérték-kozeli) eredményeket kizartak az
altalanos egyezés szamitasabdl.

A mintakon az Elecsys HSV-1 1gG vizsgalati eljaras és az ésszehasonlitd
vizsgalati eljards 100 %-os (21/21) egyezést mutatott.

Ezen kivil 102 olyan - esetleg keresztreaktiv - mintat is megvizsgaltak az
Elecsys HSV-1 IgG vizsgdlati eljarassal, amelyeket egy kereskedelemben
elérhet6é HSV-1 1gG vizsgdlati eljaras nem-reaktivnak talalt. Az esetleg
keresztreaktiv mintdk az aldbbiakat tartalmaztak

= CMV, EBV, VZV, Toxoplasma gondii, rubeola, HIV, Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhea, Candida albicans, szifilisz
(Treponema pallidum) elleni antitestek

= E. coli antigének

= autoantitestek (ANA)

A sziirke zénaba es6 (hatarérték-kozeli) eredményeket kizartak az
altaldnos egyezés szamitasabol.

A mintékon az Elecsys HSV-1 IgG vizsgélati eljaras és az 6sszehasonlitd
vizsgélati eljaras 100 %-os (102/102) egyezést mutatott.
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Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirdsok, valamint az dsszes szikséges 6sszetevd
termékismertetje és eljdrasleirasa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

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

Az eszkdzzel kapcsolatosan eldfordult barmiféle sulyosabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felnasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.

A biztonsagra és a m(ikddésre vonatkoz6 6sszefoglald (Summary of Safety

& Performance Report) az alébbi helyen érhetd el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Szimbélumok

Az 1SO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
aldbbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhaszndlas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

ONTENT A készlet tartalma
YSTEM Olyan analizétorok/készllékek, amelyeken a reagensek
felnasznalhatdk
REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrétor
Elkészitéshez rendelkedésre &llé mennyiség

[0 [Z18[=)
=
=

Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)

A bévitéseket, toriéseket és véltoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2021, Roche Diagnostics
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