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Alkalmazas

Immunkémiai vizsgélati eljarés a citomegalovirus elleni IgM antitestek in
vitro kvalitativ meghatarozasara human szérumban és plazmaban.

A vizsgalattal kapott eredmények segitséget nydjtanak a korai CMV
fertézes diagndzisanak a felallitésahoz.

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

Szabalyozasi statusz

Ez a vizsgalati eljaras a 98/79/EK iranyelvnek megfeleléen CE jelzéssel van
elldtva. A vizsgalati eljaras mikddesi jellemzdit diagnosztikai felhasznélasra
és véradok vizsgalatara torténd alkalmazashoz hatarozték meg.
Osszegzés

A citomegalovirus (CMV), amely a herpesz viruscsalad minden human
populécioban eléforduld tagja, olyan fertzéseket okoz, amelyeket a
hordozdban egy életen &t tartd lappangas kévet alkalmi
Ujraaktivizélédassal.'? Felnéttek szérumaban az antitestek elterjedtsége - a
gazdasdgi-szocidlis helyzettel forditott aranyban - 40-100 %-0s."23 A CMV-
t testfolyadékok (pl. vér, genitélisan kivalasztott folyadékok és anyatej) Utjan
lehet atadni. A fert6zétt személyek nyala és vizelete szintén kiemelkedd
fert6zési forrast jelent, és a gyermekek - killéndsen ha naponta latogatnak
gondoz6 intézményeket - a virus elterjedésének f6 Utvonalat jelentik.23456
Immunkompetens személyeknél a primer CMV-fert6zés éltalaban enyhe
vagy tlinetmentes.2® A betegek altaldban mononukledzisszer(
tinetegy(ttessel (Iaz, torokfajas, nyaki nyirokcsomo-nagyobbodas
(limfadenopatia), rossz kbzérzet, fejfajas, izomfajas és izleti fajdalmak)
jelentkeznek.2%57 A terhesség alatti CMV a gyermeknél veleszletett
fert6zést okozhat, amely permanens fizikai és/vagy idegrendszeri
szvédményeket eredményezhet.> A CMV-fert6zés vagy primer (vagyis
Ujonnan szerzett) vagy szekunder (vagyis a lappango virus Ujraaktivalodasa
vagy egy eltérd virustorzzsel tortént djrafert6z6dés altal okozott) lehet.35
Primer CMV-fert6zésrél a szeronegativ terhes nék 1-4 %-a esetén
szamolnak be. llyenkor a magzatnak térténd atadéas kockazatat kb.

30-40 %-ra becsUlik. 3*A CMV-fertézés Ujraaktivlddasardl a szeropozitiv
terhes n6k 10-30 %-a esetén szamolnak be. llyenkor a virus dtadasanak
kockazata kb. 1-3 %.345 Sziiletés el6tti CMV-fert6zés a fejlett vildgban
altaldban az dsszes élvesziiletések 0.6-0.7 %-aban Iép fel.#58 A
velesziletett CMV-fertézéssel sziletett csecsemdk tobbsége a
sz(iletésekor tinetmentes.?910 Ezek 5-15 %-anal mégis visszafordithatatlan
karosodasok (leggyakrabban halldsvesztés) alakulnak ki, amelyek a
sz(iletés utan csak tébb hdnappal (vagy akar évvel) jelennek meg.58910 A
szliletéstikkor tiineteket mutato csecsemék esetén nagyon rossz a
prognézis, mivel naluk valdszinlileg sulyos mentalis karosodas és/vagy
hallasvesztés fog kialakulni.>8910 K{ilonbdzG tanulmanyok kimutattak, hogy
ha a terhesség korai szakaszaban, a 20. hét el6tt Iép fel az anyandl a
primer fert6zés, akkor magas, ha pedig késébb, akkor a magzatndl ill. az
Ujszuléttnél alacsonyabb a szlleteéskor tiineteket mutato velesziletett
megbetegedés kockazata.*5 Az anya kitjulé fert6zése altal okozott
velesziiletett CMV-fertdzés ritkan vezet sziletéskor tiineteket mutatd
megbetegedéshez.*5

A CMV-fert6zés és megbetegedés veszélyének az immunvalasz-képtelen
betegek (pl. szervatlltetésben részesildk és HIV-fertdzéttek) is ki vannak
téve.!12 A szervdonorok és -befogadék CMV-statusza rendkivil fontos,
mivel ez hatarozza meg a CMV elleni profilaktikai és megel6z6 kezelési
stratégiakat. A CMV-negativ transzplantacié-befogadoknak CMV-negativ
személyek szerveit, ill. fehérvérsejt-mentesitett vértermékeket kell kapniuk.
A lappangé CMV a fert6zétt sejtekben tud meghuzédni, és a szabad DNS-
virusterhelés altaldban alacsony. A CMV-statuszt ilyenkor is meg lehet
hatérozni a CMV IgG antitestek meghatérozésa utjan.

kimutatasanak elsd Iépése altaldban a CMV elleni antitest-specifikus 1gG és
IgM antitestek kimutatdsa.® Az IgM antitestekre reaktiv minték akut, friss
vagy Ujraaktivizalodott fertézést jeleznek.24512 A primer CMV-fert6zés
tovabbelemzésére segitségként a CMV IgG-aviditds meghatarozasat
hasznaljak.24512 Az alacsony IgG-aviditas-index mellett mért pozitiv IgM-
eredmény erds jelzés arra, hogy nemrégiben primer CMV-fert6zés
tortént.4>12 A CMV IgM és IgG szerokonverzid is friss CMV-fert6zést
jelezhet.2345.12

A vizsgalati eljaras alapelve
p-kétés elve. A vizsgalat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1.inkub&cié: 10 pL minta automatikus eléhigitasa 1:20 aranyban Diluent
Universal higitéoldattal. h-lgM-specifikus biotinilalt monoklonalis
antitestek hozzaadasa.

= 2. inkubécié: Ruténium-komplex-szel? jelzolt CMV-specifikus
rekombinans antigén és szteptavidinnel fedett mikroszemcsék
hozzaadasa. A mintdban lévé CMV elleni IgM antitestek reakcioba
Iépnek a CMV-specifikus, ruténiummal jeldlt rekombinans antigénnel.
Ezt kdvetden a biotin és a sztreptavidin kdzétti kolcsénhatas
kévetkeztében a képzddott komplex a szilard fazishoz kétédik.

= Akészilék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetien anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbél. Az elekirddara ezt kévetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

Az eredményeket a készulékszoftver automatikusan hatarozza 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) CMVIGM feliratu cimke van.

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

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartésitdszer.
R1  h-IgM elleni antitest~biotin (szirke kupak), 1 fiola, 9 mL:

h-IgM elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) > 500 pg/L; MES
puffer 50 mmol/L, pH 6.5; tartdsitdszer.

2 CMV elleni antitest~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 9 mL:

CMV-specifikus, ruténium-komplexszel jelélt antigén (rekombinans,
E. coli), > 50 pg/L, MES puffer 50 mmol/L, pH 5.5; tartésitdszer.

)

CMVIGM Cal1  Negativ kalibrator 1 (fehér kupak), 2 fiola egyenként

1.0 mL:

CMV elleni IgM antitestre negativ human szérum;
tartositészer.

CMVIGM Cal2 Pozitiv kalibrator 2 (fekete kupak), 2 fiola egyenként

1.0 mL:

CMV elleni IGM antitest (human szérum) HEPES
pufferben, pH 7.4; marhaalbumin; tartdsitészer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

Az Gsszes laboratdriumi reagens kezelése esetén szikséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az 6sszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfelel6en kell
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kezelni.
A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaldknak kérésiikre megkuldik.

A készlet olyan dsszetevlket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az albbi mindsitéstiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

Megel6zés: A reagenskazetta eltarthatésdga
P261 Keriilie a por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését. felbontatianul 2-8 °C-on a felttntetett lejarati datumig
felnyitds utan 2-8 °C-on 12 hét
p272 Sz?nnye;ett munkaruhat tilos kivinni a munkahely cobas e analizatoron 2 hét vagy |
terilleterdl. 6 hét, ha a hitében és az
P280 Véddkeszty(i hasznalata kételezd. analizatorokon felvaltva taroljak (az

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacio vagy kilitések 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 / tartalmat hulladékként egy tanusitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.

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

A humén vérbdl készitett dsszes terméket (CMVIGM Cal1, CMVIGM Cal2)
kizardlag olyan véradok vérébdl allitottak eld, akiket egyénileg vizsgalva
HBsAg-re, valamint HIV és HCV elleni antitestekre negativnak taléltak.

A CMV elleni IgM-antitesteket tartalmazé szérum (CMVIGM Cal2) steril
szlirésen esett at.

A vizsgalati 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 kerll ilyen anyaggal, akkor a felel6s egészséglgyi hatdsagok
irdnyelvei szerint kell eljarni.s14

Az bsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertilni kell a habképzddést.

A reagensek kezelése

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

cobas e 411 analizator: A kalibratorokat csak a 20-25 °C-on végzett
kalibracid idejére szabad az analizatorokon tartani. A flakonokat a
felhasznéldsuk utdn 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 a kalibracidhoz nincs sziikség
a teljes mennyiségre az analizatorokon, akkor az elkészitett kalibratorok
alikvotjait toltsék at Ures, pattintds fedell kalibratorflakonokba (CalSet
Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkéket ezekre a pétflakonokra. A késdbb
felhasznélando 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-vonalkddokrdl olvassa be.

cobas’

cobas e 602 analizatorok esetén Ugyeljenek az alabbiakra: A
flakoncimkéken és a pdtcimkéken (ha vannak) 2 kiilénb6z6 vonalkéd
talalhato. A flakon kupakjat el kell 180°-kal forditani a helyes pozicidba,
hogy a rendszer be tudja olvasni a sarga jelek kdzétti vonalkodot. A flakont
a szokésos modon kell felhelyezni az analizétorra.

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 elérhet6sége.

analizatoron dsszesen max.
80 oran at)

A kalibratorok eltarthatdsdga

felbontatlanul 2-8 °C-on
felnyitas utan 2-8 °C-on
cobas e 411 analizatoron
20-25 °C-on

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

a feltlintetett lejarati datumig
8 hét
legfeljebb 5 dra

csak egyszer szabad felhasznalni

A kalibratorokat a tetejikkel felfelé, fiigg6leges helyzetben kell tarolni, hogy
a kalibratoroldat ne tapadjon hozz3 a pattintds fedélhez.

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

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

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

Kritérium: A szérumérték atlagos visszanyerése: negativ mintak + 0.2 COI
(cutoff-index); hatarérték/reaktiv mintak: 80-120 %.

A folyékony alvadasgatlét tartalmazé mintavételi eszkdzoknek higitd
hatasuk van, ami egyes betegmintak esetén alacsonyabb COI-értékeket
eredményez.

Alapvetd fontossagu, hogy a minél kisebb higitasi hatas érdekében az ilyen
mintavételi eszkdzoket - a gyarto eldirasainak megfelelGen - teljes
mértékben feltdltsék mintaval.

2-8 °C-on 4 hétig, 25 °C-on 7 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 3 hdnapig tarthatd
el. A mintakat legfeljebb 5 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelemben elérhetd
mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis nem az
dsszes gyarto dsszes beszerezhet csdvével - vizsgaltak. Egyes gyartok
mintavételi rendszerei ezektdl eltérd anyagokat tartalmazhatnak, amelyek
esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. Primer
cs6vekbdl (mintavételi rendszerekbdl) térténé mintafeldolgozés esetén a
cs6/gy(ijtérendszer gyartojanak eldirasai szerint kell eljarni.

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

A kicsapodésokat tartalmazd és a lefagyasztott mintakat a vizsgélat
elvégzése elétt le kell centrifugalni. Liofilizalt mintakat szabad alkalmazni.
Ne hasznaljanak hdvel inaktivalt mintakat.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok hmérséklete 20-25 °C legyen.
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Az esetleges parolgasi hatdsok miatt az analizatorokon 1évé minték,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 éran belll el kell végezni.

Az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljaras mikodési jellemzéit holttesti
mintakra, valamint szérumtél és plazmatdl eltérd testfolyadékokra nem
hataroztak meg.

A gyart6 altal biztositott anyagok

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

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhat6) anyagok

. 04784626190, PreciControl CMV IgM kontrollkészlet, 16 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 lres, 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 mosdvizadalék
] 11933159001, SysClean Adapter

- 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakciocup

. 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-tisztité oldat

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

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

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarolétalca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(ijt6 zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovabbi anyagok az dsszes 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 vonatkozd elGirasai szerint jarnak
el. A vizsgdlati eljarast érint6 analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

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

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

Helyezzék be a kalibratorokat a mintazénaba.

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

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

Kalibracio

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

cobas’

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
CMVIGM Cal1 és a CMVIGM Cal2 kalibrator, valamint friss (a
reagenskészlet analizétoron trtént regisztralasét kovetd max. 24 orén
bellili) reagensek segitségével kell végrehajtani.

A kalibracié megujitdsa az alabbi esetekben javasolt:

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

= 1 hénap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

* 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
haszndljak)

= sziikség esetén: pl. ha a PreciControl CMV IgM kontrollal mért
eredmények kivil esnek a kdzdlt tartomanyon

= gyakrabban, ha az a vonatkozd el6irasok miatt szilkséges

A kalibrétorok elektrokemilumineszcencias jeleinek (belitésszam)
tartomanya:

Negativ kalibrator (CMVIGM Cal1): 500-1600

Pozitiv kalibrator (CMVIGM Cal2): 2800-16000

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl CMV IgM kontrollkészletet kell
hasznalni.

A kiilénbdz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint Uj
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérmni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon beldlre kell esnitik. 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 mindségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A kontrollokon nincs vonalkédcimke, ezért a kontrollokat
minden késziléken ugy kell mémi, mint a nem-Roche kontrollokat. A
kontrollértékeket és -tartomanyokat (a cobas e 602 analizator kivételével)
manualisan kell beirni. Kérjiik, olvassak el errél a felhasznaldi kézikdnyv
megfeleld részét.

A pontos lot-specifikus célértékek és -tartomanyok a kontrollkészlethez ill.
reagenskészlethez tartozo (ill. elektronikusan elérhetd) adatlapon vannak
megadva.

Szamitas

A CMVIGM Cal1 és a CMVIGM Cal2 kalibratorokon mért eredmények
alapjan a késziilék automatikusan kiszamitja a kiiszobértéket. A mintan
mért eredményt a készlék "reaktiv' vagy "nem-reaktiv' mindsitéssel, ill. a
kliszébérték-index (COI = mintajel értéke / mérési kiiszobérték jelének
értéke) szamszer( értékével adja ki.

Az eredmények értelmezése

Az Elecsys CMV IgM vizsgdlati eljarassal kapott eredményeket az alabbiak
szerint kell értelmezni:

Nem-reaktiv: < 0.7 COI

Bizonytalan: 2 0.7 - < 1.0 COI

Reaktiv: > 1.0 COI

A < 0.7 kiisz8bérték-index(i mintdk nem reaktivak az Elecsys CMV IgM
vizsgélati eljarassal.

A >0.7 és < 1.0 kdzotti kiiszdbérték-indexi mintak bizonytalanoknak
tekintend6k. Az ilyen mintékat Ujra kell analizalni. Ha az eredmény tovabbra
is bizonytalan, akkor a mérést Uj mintaval meg kell ismételni (pl. 2-3 héten
beldl).

A 2 1.0 kuisz8bérték-index(i mintak reaktivak az Elecsys CMV IgM vizsgdlati
eljdrassal.

A mért kiiszdbérték feletti eredmény értéke nem a mintaban talalhaté
antitestek 6sszmennyiségét jelzi.

Egy adott mintabdl a kilénbdzd gyartdk vizsgalati eljarasaival kapott CMV

elleni IgM eredmények - a vizsgalati eljarasok és a reagensek eltérése miatt
- eltérhetnek egymastdl.
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Korlatozasok - interferencia

Egy negativ CMV IgM vizsgélati eredmény - f6képp ha pozitiv CMV IgG
eredménnyel jar egy(tt - nem zdrja ki teljesen az akut citomegavirus-
fert6zés lehet6séget:

Az akut fertdzés korai fazisdban lévé betegeknél nem feltétlen fordul elé
észlelhet6 mennyiségli CMV IgM antitest. Néhany ilyen betegnél
bizonytalan vagy alacsony pozitiv Elecsys CMV IgG vizsgalati eredmény
jelentkezhet, amely akut fert6zés korai fazisat jelzi. llyenkor Ujabb mintat
kell vizsgalni pl. 2 héten belll. A CMV IgM antitestek kimutatasa és/vagy
az Elecsys CMV IgG antitest titer jelentds mértéki ndvekedése a
mésodik mintdban megerdsiti az akut CMV-fert6zés diagnézisat.'>16

A CMV fert6zést kdvetd immunvalasz az egyes betegeknél jelentés
mértékben kiilénbdz6 lehet.

Néhany betegnél az akut fert6zés késéi fazisaban az Elecsys CMV IgM
vizsgélati eljarasnal nem-reaktiv eredmények fordulhatnak eld.

CMV elleni IgM antitestek egyetlen mintaban torténd kimutatidsa nem
elegendd az akut CMV-fert6zés bizonyitdsara. Néhany egyedi esetben a
magas IgM antitest szint a kezdeti fertdzést kévetben akar évekig
fennmaradhat. A helyzet tisztdézasahoz tovabbi laboratdriumi vizsgalatok
(pl. CMV IgG és IgG aviditas) vagy vizsgalatcsoportok szikségesek, és az
eredmények kiértékelésekor a beteg kortdrténetét és klinikai
kivizsgélasanak eredményeit is figyelembe kell venni.

Kulénos elévigyazattal kell eljarni a HIV betegek, az immunszuppressziés
kezelésben részesiild betegek és az immunszuppresszidt okozo mas
rendellenességben szenvedd betegek eredményeinek kiértékelésénél.

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

A vizsgdlati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 342 ymol/L ill.
<20 mg/dL), a hemolizis (Hb < 0.310 mmol/L ill. < 0.500 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 1500 mg/dL) és a biotin (< 410 nmol/L ill. < 100 ng/mL).

Kritérium: A pozitiv mintak atlagos reprodukalhatésaga a szérumérték

+ 20 %-4n belll.

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

2000 IU/mL koncentracidig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.

In vitro vizsgalatokat végeztek 18 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel, valamint a ganciklovirrel és a valganciklovirrel.
Nem tapasztaltak interferenciat a vizsgalati eljarassal.

Primer EBV fert6zétt betegek szérummintéi az Elecsys CMV IgM vizsgdlati
eljarassal pozitiv eredményt mutathatnak. Ez nem varatlan fejlemény,
hiszen mindkét virus a herpesz viruscsaladhoz tartozik, és ez a CMV IgM
vizsgalati eljarasokkal fenndllé esetleges interferencia jol ismert.'® Mint
szamos mas p-érzékeld vizsgalati eljarasnal, a nem-specifikus IgM-mel it is
megfigyelhetd interferencia. A nem-specifikus IgM mennyiségének a
nbvekedése az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarasnal a pozitiv mintak
mérési reprodukélhatdsaganak csdkkenéséhez vezethet.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljaras megfelel6 kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Specifikus miikodési jellemz6k

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények

cobas’

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Attag | SD | CV | Atlag | SD | CV

col | col % col | col %
HSP), negativ 0.188 | 0.004 | 21 | 0.175 | 0.004 | 24
HS, enyhén pozitiv | 1.52 | 0.032 | 2.1 162 | 0.056 | 3.4
HS, er6sen pozitiv | 142 | 0.295 | 2.1 139 | 0438 | 3.2
PC9 CMV IgM 1 0.185 | 0.006 | 3.1 | 0.171 | 0.005 | 28
PC CMV IgM 2 204 | 0052 | 26 1.98 | 0.103 | 5.3

b) HS = human szérum
¢) PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Alag | SD | CV | Atlag | SD | CV

col | col % col | col %
HS, negativ 0.172 | 0.004 | 2.0 0.184 | 0.010 | 5.2
HS, enyhén pozitiv | 1.17 | 0.027 | 2.3 168 | 0.082 | 4.9
HS, erésen pozitiv | 15.0 | 0.297 | 2.0 140 | 0524 | 3.8
PC CMV IgM 1 0.164 | 0.003 1.8 0.182 | 0.010 | 5.2
PC CMV IgM 2 1.97 | 0033 | 17 1.96 | 0.119 | 6.1

Analitikai specificitas

Az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal és egy masik CMV IgM vizsgélati
eljdrassal 433 olyan esetleg keresztreagdld mintat vizsgaltak, amelyek
kozott az alabbi tipusuak is el6fordultak:

HBV, HAV, HCV, HIV*, HTLV, EBV**, HSV***, VZV, parvo B19***,
rubeola****, Toxoplasma gondii és Treponema pallidum elleni
antitesteket tartalmazok

autoantitesteket tartalmazoé mintak™*** (ANA, sajat szdvet elleni, RF)

*HIV: 70 minta kozott 8 eltérét talaltak.

** EBV: 48 minta kozott 13 eltérét talaltak.

“*HSV, parvo B19: Mindegyik csoportban 1 eltéré mintat talltak.
**** Rubeola: 2 eltérd mintat talaltak.

e Autoantitestek: 73 minta kozott 7 eltérét talaltak.

Ezeken a mintdkon az Elecsys CMV IgM vizsgélati eljaras és a masik
vizsgélati eljaras 92.3 %-os (381/413) egyezést mutatott. Mindkét vizsgalati
eljaras 377 mintat egyarant negativnak és 4 mintat egyarant pozitivnak
talalt. 20 mintat vagy az Elecsys CMV IgM vizsgélati eljaras vagy az
dsszehasonlito vizsgdlati eljaras bizonytalannak talalt.

Klinikai szenzitivitas

Szenzitivitas primer fert6zéseknél

Primer CMV fertdzétt terhes nék kereskedelemben elérheté CMV IgM
vizsgalatokkal elemzett 6sszesen 365 lefagyasztott mintajat (koztik
sorozat- és egyedi mintakat is) elemeztiik 4 kilénb6z6 helyszinen az
Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal. A szenzitivitds szdmitasanal a
megerdsitett pozitiv mintaknak alacsony volt az aviditas-indexik, vagy
klinikailag voltak jol felismerhetdk. A bizonytalan mintakat pozitivként vették
szamitasba. A magas aviditas-index(i mintakat, az eltér6 eredményt mutaté
Osszes mintat valamint a mérsékelt aviditas indexd negativ mintakat
kizartédk a szamitasbdl.

ezektdl eltérdek lehetnek. Helyszin | N Szenzitivitas (%)
Precizitas Elecsys CMV IgM Mésik CMV IgM vizsgélati
A precizitast Elecsys reagensek, human szérummintak és kontrollok vizsgalati eljaras eljaras
segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) egyik 5
(EP5-A2) protokolljanak megfelelden hatéroztak meg: napi kétszer 2 mérési | 1% 180 93.0 (106/114) 94.7 (108/114)
sorozat, mindegyik 21 napon keresztilil (n = 84); ismételhetéség n = 21. Az 57 96.5 (55/57) 96.5 (55/57)
alabbi eredményeket kaptak: : :

39¢) 91.2 (31/34) 79.4 (27/34)

350 93.1 (27/29) 100 (29/29)

49 54 92.3 (48/52) 98.1 (51/52)
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d) 66 mintat magas vagy mérsékelt aviditas miatt kizartak.

€) 5 mintét kizartak mérsékelt aviditas és egybeesd negativ CMV IgM eredmény miatt.

f) 6 mintét kizartak mérsékelt/magas aviditas és egybeesd negativ CMV IgM eredmény miatt.
g) 2 mintat kizartak mérsékelt aviditas és eltéré CMV IgM eredmény miatt.

Specificitas lezajlott fert6zések esetén

Lezajlott CMV fert6zésen atesett terhes n6k kereskedelemben elérheté
CMV vizsgélati eljarasokkal elemzett 6sszesen 158 lefagyasztott mintajat
elemezték 4 kilénbdz6 helyszinen az Elecsys CMV IgM vizsgélati
eljarassal. Olyan mintékat vélasztottak ki, amelyek korabban CMV IgG-re
pozitivak, CMV IgM-re pedig negativak voltak, és magas volt az aviditas
indextik, ami az akut fertézes hianyat jelzi.

Lezajlott fert6zések relativ specificitasa

cobas’

Helyszin N Relativ specificitas (%)
Elecsys CMV IgM Osszehasonlité CMV IgM
vizsgalati eljaras vizsgélati eljaras

1h) 48 98 100

2 30 100 100

3) 50 84 86

4 30 100 100

h) 1 mintat az Elecsys CMV IgM vizsgdlati eljdrassal bizonytalannak, az 8sszehasonlité vizsgalati
eljarassal negativnak talaltak.

i) 8 mintat az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal pozitivnak; 7 mintat az 6sszehasonlitd
vizsgalati eljdrassal bizonytalannak talaltak.
Képesség a CMV fertzés utan fennmarad6 IgM felismerésére

Terhes nék kereskedelemben elérhetd CMV IgM vizsgalati eljarasokkal
elemzett 6sszesen 68 lefagyasztott mintajat vizsgaltak 3 kilénbdz6
helyszinen az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal. Olyan mintakat
vélasztottak ki, amelyek kordbban CMV IgG-re és CMV IgM-re pozitivak
voltak, és magas volt az aviditas indextk, ami az akut fert6zés hianyat jelzi.

Képesség a megmaradd CMV IgM felismerésére

Helyszin N Elecsys CMV IgM Osszehasonlit CMV IgM
vizsgalati eljaras vizsgélati eljéras
vizsgalt/reaktiv vizsgalt/reaktiv
10 20 20/6 20/20
24 28 28/4 28/28
3) 20 20/7 20/20

j) 14 mintét az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal eltéréen negativnak taléltunk.

k) 24 mintat az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljarassal eltéréen negativnak talaltunk.

) 12 mintat az Elecsys CMV IgM vizsgélati eljarassal eltéren negativnak taldltunk.
Specifitas levalogatott negativ mintak esetén

Olyan terhes nék kereskedelemben elérheté CMV IgM vizsgalatokkal
elemzett 6sszesen 173 lefagyasztott mintajat elemeztik 4 kiilénb6z6
Perltylszjnten az Elecsys CMV IgM vizsgalattal, akiknél kizartak a CMV
ertGzést.

Helyszin N Specificitas (%)
Elecsys CMV IgM Osszehasonlits CMV IgM
vizsgalati eljaras vizsgalati eljaras

1 50 100 100

2m 50 98 100

3 23 100 95.7

4 50 100 100

m) Az Elecsys CMV IgM vizsgalati eljdréassal 1 mintat pozitivnak talaltunk.

n) 1 mintat a masik vizsgélattal kétértelmlinek talaltunk.

Klinikai specificitas

3 helyszinen (1. helyszin: véradok, 2. és 3. helyszin: terhes nék) 8sszesen
1646 klinikai rutinbdl (véraddktdl és terhes nékil) szérmazd friss mintat
vizsgaltak az Elecsys CMV IgM vizsgalattal és versenytarsak
kereskedelemben kaphat6 hasonl vizsgalataival. Az eltér8 eredmények
felolddséra az IgG aviditasi vizsgalatot alkalmaztuk.

Ddntés utani relativ specificitas

Hely- | N Relativ Alsd Relativ Alsé
szin specificitas | konfidencia | specificitas | konfidencia
Elecsys hatdr | Osszehasonlitd hatar
CMV IgM % CMV IgM %
vizsgalati vizsgalati
eljaras eljaras
% %
19) 511 | 98.8 (495/501) 97.4 96.6 (484/501) 94.6
2 616 | 97.1 (574/591) 95.4 93.4 (552/591) 91.1
39 519 | 97.0 (492/507) 95.2 92.9 (471/507) 90.3

0) 10 mintat mérsékelt aviditas ill. hidnyzé aviditasi eredmény miatt kizartak a szamitasbol.

p) 10 minta meger6sitetten pozitiv volt alacsony aviditds-index mellett, 15 mintat mérsékelt ill.

hidnyz6 aviditasi eredmény miatt zartunk ki.

q) 3 minta meger6sitetten pozitiv volt alacsony aviditds-index mellett, 9 mintat mérsékelt ill.

hidnyz6 aviditasi eredmény miatt zartunk ki.
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Tovébbi informaciét az érintett analizator felhasznaléi kézikdnyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirdsok és az 8sszes szikséges dsszetevd
eljarasleirasa kézol (ha ezek az Ondk orszégaban elérhetdk).
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Ez az eljarasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tortrésze kozotti
hatdr jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek nincsenek harmasaval
szétvélasztva.

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):

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

CALIBRATOR Kalibrator
Elkészitéshez rendelkedésre &llé mennyiség

IR o8

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam (GTIN)

A bdvitéseket, toriéseket és véltoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2021, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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