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Figyelem

Egy adott betegmintabdl mért hCG értékek eltéréek lehetnek attol
fiigg8en, hogy milyen vizsgélati eljarast alkalmaztak. A leletnek ezért
mindig tartalmaznia kell az alkalmazott hCG vizsgélati eljaras
megnevezését. A betegmintakbol eltérd vizsgélati eljarasokkal
meghatérozott hCG értékeket nem szabad egymassal kdzvetlendl
dsszehasonlitani, mivel az ilyen dsszevetés téves orvosi értelmezésre
vezethetne.

Ha a kezelés monitorozasa kdzben egy masik hCG vizsgalati eljdrasra
térnek at, akkor az Uj eljarassal az attérés utan mért hCG értékeket meg
kell erésiteni a két eljaras parhuzamos mérése dtjan.

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a human korion gonadotropin (hCG) és a
hCG-B-alegység 6sszegének in vitro kvantitativ meghatarozasara human
szérumbdl es plazmabol.

A vizsgdlati eljarast az alabbiak esetén javasolt timogaté eszkdzként
alkalmazni:

= Aterhesség korai felismerése és monitorozasa. A vizsgalati eljaras -
mas paraméterekkel egyutt alkalmazva - a 21-es triszémia (Down-
szindréma) kockézatanak kiértékeléséhez is segitséget nyujt.
Kromoszoma-rendellenességek diagndzisahoz tovabbi vizsgélatok
szilkségesek.

* Onkoldgiai alkalmazasban a trofoblaszt eredet(i betegségben szenvedd
betegek kezelésénél. Ez a vizsgélati eljéras a petefészekben, a
placentaban vagy a herében kialakult hCG-termeld tumorsejtek
kimutatésara és monitorozésara is alkalmas.

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

Osszegzés

A human korion gonadotropin (hCG) - akércsak az LH (luteinizalé hormon),
az FSH (follikulus-stimuldld hormon) és a TSH (pajzsmirigy-stimulalo
hormon) - a glikoproteinek csaladjaba tartozik. 2 alegységbdl all (- és
B-lanc), melyek az ép hormonban egymashoz kapcsolddnak.! Az a-ldncok
latszdlag mind a négy emlitett glikoprotein hormonban azonosak, a
B-lancaik strukturaja azonban erésen eltérs, és ezek felelések a kiildnbdzd
specifikus hormonhatésokért.2

A hCG a placentaban képzddik a terhesség alatt. Nem-terhes néknél a
trofoblaszt eredet(i tumorok, a trofoblaszt komponenseket tartalmazé
csirasejtes tumorok és egyes nem-trofoblaszt eredetli tumorok is
termelhetik.

A human korion gonadotropin hormon szamos izohormonbdl all4, amelyek
molekulamérete eltér6. A hCG-nek az a bioldgiai szerepe, hogy biztositsa a
sérgatest fennmaradasat a terhesség alatt. Hatdssal van a szteroid-
el6allitasra is. A terhes ndk széruma féleg ép hCG-t tartalmaz.®

Az emelkedett értékek korion-karcinémat, mdla hidatidézat vagy tdbbszérds
(iker) terhességet jeleznek.

A nyomott értékek fenyegetd- vagy észrevétlen maradt vetélésts, ektdpias
terhességet, gesztdzist vagy méhen beliilli magzatelhalast jeleznek.

A hCG+B mérése - az AFP-vel (alfa-fetoprotein) és mas paramérerekkel (pl.
a terhesség pontos ideje és az anya testsulya) egyiitt - ahhoz is hozzajarul,
hogy a terhesség masodik trimeszterében fel lehessen mérni a 21-es
triszémia (Down szindréma) kockazatét. 21-es triszémids terhesség esetén
az anya szérumaban lecskken az AFP koncentracioja, mikdzben a
hCG+B-koncentracié korllbelll a normal kdzépérték kétszeresére né.” Egy

kockdzatot a Wald altal leirt algoritmust? alkalmazé megfeleld szoftver (lasd
a ,Tovabbi sz(ikséges (de a csomagban nem taldlhatd) anyagok” cim(i
részt) és az ahhoz szlkséges vizsgalati eljaras-specifikus paraméterek
segitségével lehet meghatarozni.”.8:9,10.11,1213,14

Terhességel nem dsszefiiggd emelkedett hCG koncentraciok kiildnbdzé
betegségekben (példaul; csirasejt-, petefészek-, higyhdlyag-,
hasnyalmirigy-, gyomor-, t(id6- és majtumor) szenvedd betegeknél
fordulhatnak elg.> 15

Néhany rosszindulatu betegség esetén az aldbbi (%-0s) gyakorisaggal
fordultak el6 emelkedett hCG + hCG+f szérumértékek: Here- vagy
méhlepényi korio-karcinéma (100), mola hidatidéza (97), nem-szeminoma
tipusu herecsirasejt tumor (48-86), szeminoma (10-22), hasnyalmirigyrak
(adenokarcinéma) (11-80) és sziget-sejtes karcinéma (22-50), gyomorrak
(0-52), petefészekrak, epithelidlis (18-41), vastagbélrak (0-37), tudérak
(0-36), emldrak (7-25), hepatoma, méjrak (17-21), vékonybél tumorok (13)
és vese-karcinoma (10).1416

A hCG vizsgalati eljarasok - amelyek kimutatjak az ép hCG-t plusz a
szabad B-alegységet - elterjedten alkalmazott markerek, amelyek segitik a
trofoblaszt eredett tumoros® és - az AFP vizsgalattal egy(tt - a nem
szeminéma tipusu heretumoros betegek kezelését. 17

Az Elecsys HCG+p vizsgalati eljarasban alkalmazott specifikus

monoklondlis antitest-kombinacid felismeri a holo-hormont, a hCG "csonka"

formait, a B-core fragmentumot és a szabad B-alegységet. A vizsgélati

eljdrasban alkalmazott, ruténiummal jel6lt és biotinilalt antitestek felismerik

a hCG molekula kilénbz6 epitdpjait.

A vizsgalati eljaras alapelve

Szendvics-elv. A vizsgdlat teljes idétartama: 18 perc.

= 1. inkub&cié: A minta (10 uL), a hCG-specifikus biotinilalt monoklonélis
antitestek és a hCG-specifikus, ruténium-komplexszel jelolt
monoklondlis antitest reakcidba Iépnek, és egy szendvics-komplexet
hoz létre.

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

= Akészllék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbél. Az elektrddara ezt kévetden rakapcsolt
fesz(iltség kemilumineszcens fénykibocsatést indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a késziilék egy kalibracids gdrbe segitségével
hatarozza meg, amelyet 2-pontos kalibracid és a reagens-vonalkédbdl
vagy az e-vonalk6dbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével késziilek-
specifikusan allit eld.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(l1)-komplex (Ru(bpy)3:)
Reagensek - munkaoldatok
A reagenscsomag cimkéjén a HCG-BETA felirat van.
M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetszé kupak), 1 fiola,
6.5 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartdsitdszer.
R1 hCG elleni antitest~biotin (sziirke kupak), 1 fiola, 9 mL:
hCG elleni biotinilalt monoklondlis antitestek (egér) 2.6 mg/L; foszfat
puffer 40 mmol/L, pH 7.5; tartdsitészer.
R2  hCG elleni antitest~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 10 mL:

hCG elleni, ruténium-komplexszel jelélt monoklondlis antitest (egér)
4.6 mg/L; foszfat puffer 40 mmol/L, pH 6.5; tartésitdszer.
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Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészségligyi
felhasznélok szamara. A laborat6riumi reagensek kezelésénél szikséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

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

A biztonsagos kidobasi méd meghatarozésa sordn az 6sszes vonatkozo
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professziondlis felhasznaléknak kérésukre
megkuldik.

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

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

Megeldzés:

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

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
tertletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznalata kételezd.

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
Az 6sszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertiini kell a habképzGdést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A helyes mikddéséhez szikséges dsszes informaciot a késziilék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

Térolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés sorén biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

Eltarthatdsag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltiintetett lejarati détumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 12 hét

az analizatorokon 4 hét

Mintagydijtés és -el6készités
Csak az aldbbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfeleldnek.

cobas’

Szabvényos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyjtott szérum.

Li-heparinos, Ko-EDTA-s és K3-EDTA-s plazma.
Elvélasztogélt tartalmazo plazmagy(ijt6 csévek hasznalhatok.
Kritérium: Meredekség: 0.9-1.1, korrelacios egyUtthato: > 0.95 (Pearson).

2-8 °C-on 3 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 12 hdnapig tarthato el. Csak egyszer
szabad lefagyasztani.

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

A kicsapddasokat tartalmazd mintdkat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugélni.

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

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

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

A csomagban biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.
Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem biztositott) anyagok

. 03302652190, HCG+B CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

11731416190, PreciControl Universal kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-
hez vagy

11776452122, PreciControl Tumor Marker kontrollkészlet,

4 x 3.0 mL-hez

11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigito oldat
Altalanos laboratdriumi felszerelés

cobas e analizator

A 21-es triszémia kockazatszamitasahoz:

Megfeleld szoftver, pl.
05126193, SsdwLab
felhasznalasi engedély
05195047, SsdwLab (V5.0 v. késdbbi), tébbfelhasznalés
felhasznalasi engedély

04481798190, Elecsys AFP, 100 teszt

04491742190, Elecsys AFP, 200 teszt

04487761190, AFP CalSet Il kalibratorkészlet, 4 x 1 mL-hez
Tovébbi 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

Tovébbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:
04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat
04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

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

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmosé
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektalsi elémosdoldat

(V5.0 v. késébbi), egyfelhasznalds
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. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarolétalca x 84 reakciécup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(ijté zsakok

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

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztit6 oldat

A vizsgalat elvégzése

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 kézikényv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készilék 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
manudlisan kell beirni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: PreClean M elémosdoldat
szikséges.

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.

Kalibracié

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast a National Institute for Biological
Standards and Control (NIBSC) "4th International Standard for Chorionic
Gonadotropin" (kdd: 75/589) készitményével szemben hitelesitették.
Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkdos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibraciéjahoz szikséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracid gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeljebb 24 dréja regisztrélt) reagenssel kell végrehajtani.
A laboratérium &ltal végzett kalibracié elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibracios intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitésa az alabbi esetekben javasolt:

= 1 honap (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 kozolt
értéktartomanyon

Minéségellendrzés

Minéségellendrzésre a PreciControl Universal vagy a PreciControl Tumor
Marker kontrollkészletet kell alkalmazni.

Ezen kivil mas megfelel6 kontrollanyagok is alkalmazhatdk.

A kulénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legalabb 24 éranként, valamint j
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell merni.

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.

cobas’

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesilé betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kdvetéen legalabb 8 érén at nem szabad mintat
levenni.

3400 IU/mL koncentracidig, valamint dializalt betegek mintéi esetén nem
észleltek interferenciat a reumafaktorral.

750000 mlU/mL és kisebb hCG koncentraciondl nincs magas dézisu
kioltasi (hook) effektus.

In vitro vizsgélatokat végeztek 16 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
vizsgalati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszénhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

0.100-10000 mIU/mL (az alsd észlelési hatar és a mestergérbe maximuma
kozotti tartomany). Az alsd észlelési hatér alatti értékeket a készulék

< 0.100 mIU/mL formaban adja ki. A mérési tartomany f6I6tti értékeket

> 10000 mIU/mL forméban ill. - 100-szorosan meghigitott mintak esetén -
az 1000000 mlU/mL-ig terjedd tényleges értékkel adja ki a készulék.

Als6 méréshatarok

A vizsgélati eljards also észlelési hatdra

Alsé észlelési hatar: < 0.100 mIU/mL

Az alsd észlelési hatar az a legalacsonyabb mérhetd analitszint, amely még
megklildnbdztethetd a nullatdl. Kiszamitasa: a legalacsonyabb standardnal
2 szbrasnyival (SD) magasabb érték (mester kalibrator, standard 1 + 2 SD,
ismételhetéségi kutatds, n = 21).

Higitas

A mérési tartomany feletti hCG koncentraci6ju mintakat a Diluent Universal
higitdoldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke 1:100 (akar
automatikusan (az analizatorok Utjén) akar manualisan térténik a higitas). A
meghigitott mintdnak > 100 mlU/mL koncentraciéjunak kell lennie.

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

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

Normal értékek

Az aldbbiak egy, az Elecsys HCG+f ([ReF] 03271749190) vizsgalati
eljdrassal belgiumi, franciaorszagi €s németorszégi klinikai centrumokban
folytatott multicentrikus tanulmany (Study No. BO1P019) eredményei.
Egészséges személyek szérummintai:

= 181 egészséges, nem-terhes, menopauza elétti né mintainak 97.5 %-a

esetén a kapott hCG érték < 1 mIU/mL volt. A megfeleld felsé 95 %-os
konfidencia hatar 5.3 mIU/mL-ig terjedt.

= 143 egészséges, menopauza utani nd mintinak 97.5 %-a esetén a
kapott hCG érték < 7 mIU/mL volt. A megfeleld felsd 95 %-os
konfidencia hatar 8.3 mIU/mL-ig terjedt.

= 290 férfi mintdinak 97.5 %-a esetén a kapott hCG érték < 2 mIU/mL volt.
A megfelel felsé 95 %-os konfidencia hatar 2.6 mlU/mL-ig terjedt.

= Aterhesséq alatt (terhességi hetek - az utolsd menstrudcids fazis eleje
Ota eltelt teljes hetek szdma) az alabbi értékeket hataroztak meg.

Csak azon terhességi hetekre szerepelnek itt adatok, melyek sorn az
esetek szama (n) 10-nél tdbb volt.

Szamitas Terhességi hetek N HCG mIU/mL
Az analizétor automatikusan kiszamitja mindegyik minta koncentraciojat szama Median 5.-95. percentilis
(mIU/mL vagy IU/L mértékegységben).

y . i 3 25 17.5 5.8-71.2
Korlatozasok - interferencia
A vizsgalati eljarést nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 410 pmollL il. 4 43 141 9.5750
<24 mg/dL), a hemolizis (Hb < 0.621 mmol/L ill. < 1.0 g/dL), a lipémia 5 23 1398 217-7138
(Iqtr’el!|p|d < .1400 mg/(?L) esa b|ot!nl(<,327 nmol/l’_ ill. <"80 ng/mL). 6 19 3339 15831795
Kritérium: Visszanyerés az eredeti érték + 10 %-an belil.

7 13 39759 3697-163563
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Terhességi hetek N HCG mIU/mL

szama Median 5.-95. percentilis
8 23 90084 32065-149571
9 23 106257 63803-151410
10 20 85172 46509-186977
12 17 66676 27832-210612
14* 67 34440 13950-62530
15* 666 28962 12039-70971
16* 766 23930 9040-56451
17* 190 20860 8175-55868
18* 64 19817 8099-58176

* Az 5 klinikai centrumban dsszesen 1753 terhes nének a 21-es triszémia
szindréma kockézatanak megitélésében relevans 14.-18. terhességi hét
sordn levett szérummintdjabol mért értékeket értékelték ki az Elecsys
HCG+p és az Elecsys AFP vizsgalati eljarassal.

Minden mintanal figyelembe vették az anya életkorat, sulyat és a terhesség
idGtartamat (napokban).

Az egyes eredményeket hozzamérték a log MoM (Multiple of Median -
medianszorzo) értékek normal megoszlasahoz. A MoM értékek szérasa
6sszemérhetd a kdzolt adatokkal.

Kiszamitottak a betoltott terhességi hetekre a median értékeket, valamint az
5. és a 95. percentilist - 1asd a fenti tablazatot.

Egészséges személyek, valamint jo- és rosszindulatu betegségben
szenvedo betegek Elecsys HCG+B értékeinek eloszldsa:

Joindulaty és rosszindulati megbetegedésben szenved6 betegeken mért
eredmények az Elecsys HCG+( ([Rer] 03271749190) és az Elecsys HCG+(
([ReF] 11973193122) vizsgdlati eljarassal végzett mérések adatainak
0sszegzései.

Koncentracio N Szézalék (%)

miU/mL <2 \>2-s7\>7-s100\>100\>1000

Egészségesek 614

Férfiak 290 | 97.9 2.1

NGk 181 98.9 1.1

menopauza elétt

N6k 143 | 531 | 46.2 0.7 0 0
menopauza utan

Rosszindulatu 839

betegségek

Chorion- 64 | 109 | 109 21.9 109 | 453
karcinéma

Szemindma 29 | 89.7 34 6.9 0 0
Csirasejt tumor 109 | 78.0 3.7 0.9 55 11.9
Yolk-zsék tipusi | 45 | 200 | 6.7 22.2 89 | 422
tumor

Petefészekrak 338|763 | 184 5.3 0 0
Trofoblaszt 169 | 195 | 10.7 29.6 20.1 | 20.1
eredet( terhességi

megbetegedések

Mdla 72 | 14 42 26.4 27.8 | 403
Egyéb 313|627 | 181 | 86 | 118 | 137

Megjegyzés: Javasolt a sziilés elétti vizsgélatokhoz hasznalt median
értekeket rendszeresen (1-3 évente) és mddszertani valtozasok esetén Ujra
kiértékelni.

cobas’

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

Specifikus mikddési jellemzdk

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezekidl eltéréek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtétt human szérummintak és
kontrollok segitségével hataroztak meg a CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) médositott protokollja (EP5-A) szerint: naponta

6 alkalommal, 10 napon keresztiil (n = 60); ismételhet6ség
MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron, n = 21. Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator
Ismételhetéség | Koztes precizitas

Minta Atlag S cv S cv

miU/mL | mIU/mL % mlU/mL %
Human szérum 1 4.36 0.21 4.9 0.26 5.9
Human szérum 2 822 13.0 1.6 15.6 1.9
Humén szérum 3 7040 133 1.9 189 2.7
PreciControl UP!{ 8.17 0.16 1.9 0.24 2.9
PreciControl U2 215 0.71 3.3 0.78 3.6
PreciControl TMe!1 23.1 0.52 2.3 0.68 2.9
PreciControl TM2 2150 28.9 1.3 441 2.1

b) U = Universal
¢) TM = Tumor Marker

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok

Ismételhetdség

Atlag S o
miU/mL | miU/mL | % |[mlU/mL | mlU/mL| %

Human szérum 1 8.52 024 | 28 | 473 035 | 74
Human szérum 2 796 13.6 1.7 899 294 | 33
Humaén szérum3 | 7012 188 2.7 | 8082 344 43
PreciControl U1 7.20 018 | 25 | 849 029 | 34
PreciControl U2 19.6 0.55 2.8 22.5 1.05 4.6
PreciControl TM1 21.4 0.39 1.8 24.2 1.11 4.6
PreciControl TM2 | 2012 470 | 23 | 2316 842 | 36

Koztes precizitas
Atlag S cv

Minta

Eljarasok 6sszehasonlitasa

Osszehasonlitottdk a human szérummintékbél az Elecsys HCG+B vizsgalati
eljarassal (y) és az Elecsys HCG STAT vizsgalati eljarassal (x) mért
értékeket, és az alabbi korrelacidkat kaptak:

Mért mintak szama: 81

Passing/Bablok'® Linedris regresszié
y=1.00x + 7.40 y=0.95x + 53.4
T=0.986 r=0.999

A mintakoncentraciok 3 és 8550 mlU/mL kdzé estek.

Analitikai specificitas

A vizsgélati eljarasban alkalmazott monoklonalis antitestekkel az alabbi
kereszt-reaktivitasokat talaltak:

Anyag Hozzaadott koncentracio | Kereszt-reaktivitas
miU/mL %

LH 4000 n.d.d

FSH 4000 0.1
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Anyag Hozzaadott koncentracié | Kereszt-reaktivitas
miU/mL %
TSH 2000 n.d.

d) n. d. = nem detektalhaté
Funkcionalis szenzitivitas
< 0.6 mlU/mL

A funkciondlis szenzitivitas az a legalacsonyabb analit koncentracid, amely
20 %-0s koztes precizitasi CV-vel reprodukalhatéan mérhetd.
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Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az 6sszes sz{kséges dsszetevd
termékismertetdje és eljdrésleirasa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljérasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti
hatér jel6lésére decimdlis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek nincsenek harmasaval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagéllam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye taldlhato.

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglald

Summary of Safety & Performance Report) az aldbbi helyen érhet6 el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

—_

Szimbo6lumok

Az 1SO 15223-1 szabvényban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kézli):

A készlet tartalma

Olyan analizétorok/készillékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk

Reagens

Kalibrétor

% Elkészités ill. keverés uténi térfogat

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatasokat a lap szélén fliggéleges vonalak jelzik.
© 2021, Roche Diagnostics

C€os

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

R +800 5505 6606
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