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Liitfen dikkat

Bir hasta numunesinde dl¢iiimis CMV 1gG degeri, kullanilan test
prosediiriine bagl olarak degisebilir. Bu nedenle laboratuvar sonucunda
kullanilan CMV IgG test yontemi her zaman belirtimelidir. Hasta
numunelerinde farkli test prosediirlerinin uygulanmasiyla belirlenen
CMV 1gG degerleri dogrudan birbiriyle karsilastirlamaz ve hatali tibbi
yorumlara neden olabilir. Bu nedenle, laboratuvarin hekime bildirdigi
sonuglar su ifadeyi icermelidir: “Asagidaki sonuglar Elecsys CMV IgG
testiyle elde edilmistir. Bagka Ureticilerin testlerinden elde edilen
sonuglarla birbirinin yerine kullanilamaz.”

Kullanim amaci

insan serumu ve plazmasinda sitomegaloviriise kars! IgG antikorlarinin in
vitro kantitatif tayini icin immdinolojik test.

Bu testlerle elde edilen sonuclar, gegmisteki veya yakin zamandaki bir CMV
enfeksiyonunu géstermek icin kullanilir.

Elektrokemilliminesans immunolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), Elecsys ve cobas e
immunolojik test analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet
Kaynaklar':23456

Herpes virUs ailesinin bir Gyesi olan sitomegalovirtis tlim insan
poplilasyonlarinda yaygin olarak bulunur ve enfeksiyonlara neden olur,
ardindan konakta ara sira gorilen reaktivasyonlar ve nilkseden
enfeksiyonlar diginda yasam boyu latent kalir. Yetiskinlerde antikorlarin
seroprevalansi, sosyoekonomik durumla ters korelasyonlu olarak % 40-100
arasinda degisir. Enfeksiyonun bulagmasi igin tikirik, idrar, servikal ve
vajinal salgilar, meni, anne sitl ve kan gibi enfekte olmus viicut salgilariyla
yakin temas gerekir.

CMV enfeksiyonlar genellikle hafif ve asemptomatiktir. Ancak gebelik
sirasindaki primer maternal CMV enfeksiyonu yliksek intrauterin bulasma
riski tasir, bu da fetliste gelisme ve zeka geriligi, sarilik ve MSS
anormallikleri gibi ciddi hasara yol agabilir. Dogum sirasinda asemptomatik
olan kisiler yasamlarinin daha sonraki evrelerinde isitme kusurlari veya
6grenme gglukleri gelistirebilir. Prenatal CMV enfeksiyonu, tim canli
dogumlarin yaklasik % 0.2-2.5'inde meydana gelir.

Seropozitif kadinlarin yaklasik % 10'unda gebelik sirasinda CMV
reaktivasyonu gdruliir, ancak primer enfeksiyonda % 40 olan fetlise gegme
orani, primer olmayan enfeksiyonda yaklasik % 1'dir. CMV ile primer
enfeksiyondan sonra bir kiside ekzojen virtisle reenfeksiyon veya latent
virtistin reaktivasyonu gérilebilir.

VirGistin yasami tehdit edici hastaliklara neden olabilecedi organ nakli alan
ve HIV ile enfekte olanlar gibi bagisikiigi zayiflamis hastalar da ciddi CMV
hastaligi riski altindadir. Bu hastalar igin seronegatif kan Griinleri
saglanmalidir. Seronegatif kan dondrlerini ve kan drtinlerini tanimlamak icin
serolojik testler kullanilabilir. CMV IgG antikorlarinin tayini, bir kisinin
serolojik durumunu degerlendirmek icin kullanilir ve akut veya gegmisteki
bir enfeksiyonu gésterir.

Akut primer CMV enfeksiyonu tanisinin ilk adimi, en yaygin olarak
anti-CMV'ye 6zgui IgG ve IgM antikorlarinin saptanmasidir. IgM antikorlari
icin reaktif olan numuneler akut, yakin tarihli veya yeniden aktive olmus bir
enfeksiyonu gosterir. Primer CMV enfeksiyonunun daha fazla analiz
edilmesinde yardimei olarak CMV IgG aviditesinin tayini kullanilir. 1gG icin
dusuk avidite indeksiyle birlikte pozitif bir IgM sonucu, son 4 ay icindeki bir
primer CMV enfeksiyonunun gii¢lii bir gdstergesidir. CMV IgM ve 1gG'ye
serokonversiyon da yakin zamanli bir CMV enfeksiyonunun tanisini belirler.

Test prensibi
Sandvig prensibi. Toplam test stiresi: 18 dakika.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

= 1. enkiibasyon: 20 pL numune, biotinlenmis rekombinant CMV-'ye 6zgu
antikorlar ve rutenyum kompleksi® ile isaretlienmis CMV-'ye 6zgli
rekombinant antijenler bir sandvi¢ kompleksi olusturur.

= 2. inkiibasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikllerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lgiim hiicresi icine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indiikler, bu da
bir fotogogaltici ile dlgdllr.

= Sonuclar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu araciligiyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(ll)-kompleksi (Ru(bpy)3*)

Reaktifler - caligma soliisyonlari

Reaktif paketi (M, R1, R2), CMVIGG olarak etiketlenmistir.

M Streptavidin kapli mikropartikiller (saydam kapakli), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikiiller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.
R1 CMV-Ag-~biotin (gri kapakli), 1 sise, 9 mL:

Biotinlenmis CMV'ye 6zgli antijen (rekombinant, E. coli), > 400 pg/L,
MES tamponu 50 mmol/L, pH 6.5; koruyucu madde.

R2 CMV-Ag~Ru(bpy)3* (siyah kapakli), 1 sige, 9 mL:
Rutenyum kompleksiyle isaretlenmis CMV'ye 8zgli antijen

(rekombinant, E. coli) > 400 pg/L; MES tamponu 50 mmol/L, pH 6.5;
koruyucu madde.

CMVIGG Cal1 Negatif kalibratér 1 (beyaz kapakli), her birinde
asagidakilerden 1.0 mL bulunan 2 sise:

insan serumu, anti-CMV IgG icin reaktif degil; koruyucu
madde.

CMVIGG Cal2 Pozitif kalibratér 2 (siyah kapakl), her birinde
asagidakilerden 1.0 mL bulunan 2 sige:

insan serumu, anti-CMV IgG icin reaktif, yaklasik 40 U/mL;
tampon; koruyucu madde.

Onlemler ve uyarilar
In vitro diagnostik kullanim igindir.
Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli olan normal énlemleri

uygulayn.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gdre olmalidir.
Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Insanlardan elde edilmis tim maddeler potansiyel olarak bulasici kabul
edilmelidir.

iki kalibratér de (CMVIGG Cal1, CMVIGG Cal2) sadece ayn ayri test
edilmis ve icinde HBsAg'nin ve HCV ile HIV'e karsi olusan antikorlarin
bulunmadi§i gésterilmis dondrlerin kanindan hazirlanmistir.

Anti-CMV IgG iceren serum (CMVIGG Cal2), steril filtreden gegirilmistir.
Uygulanan test yontemleri FDA onaylidir veya Avrupa Direktifi 98/79/EC,
Ek Il, Liste A'ya uygun gekilde izinlidir.

Ancak, hicbir test ydntemi potansiyel enfeksiyon riskinin olmadi§ina dair
mutlak kesinlik veremedigi icin, maddeler, hasta rmegiyle ayni dikkat
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seviyesinde kullaniimalidir. Maruz kalma durumunda, sorumlu saglik
yetkililerinin direktifleri takip edilmelidir.”8

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibratdr ve kontrol) kdplk
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icinde verilen reaktifler kullanima hazirdir ve sistemle uyumlu siseler
icinde verilir.

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri: Kalibratérler analizérlerde
sadece 20-25 °C'deki kalibrasyon sirasinda birakilmalidir. Kullanimin
ardindan, siseleri olabildigince ¢abucak kapatin ve dik sekilde 2-8 °C'de
saklayin.

Olasi buharlagma etkileri nedeniyle, her sise seti icin en fazla 5 kalibrasyon
prosedirl gerceklestirilmelidir.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri:
Analizérlerde kalibrasyon igin tlim hacim gerekmedigi stirece, kullanima
hazir kalibratorlerden kisimlari gegme kapakli bos siselere aktarin
(CalSet Vials). Verilen etiketleri bu ek siselere yapistirin. Kisimlari ileride
kullanim igin 2-8 °C'de saklayin.

Her kisim icin sadece bir kalibrasyon prosedurii gerceklestirin.
Dogru sekilde calisma igin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Liitfen dikkat: Hem flakon etiketleri hem de ek etiketlerde (varsa) 2 farkli
barkod vardir. Sari isaretler arasindaki barkod sadece cobas 8000
sistemleri igindir. cobas 8000 sistemi kullaniliyorsa, sistemin barkodu
okuyabilmesi icin litfen flakon kapagini 180° cevirerek dogru konuma
getirin. Flakonu her zamanki gibi cihaz tzerine yerlegtirin.

Saklama ve stabilite
2-8 °C'de saklayin.
Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan énce otomatik karigtirma sirasinda
mikropartiktllerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Reaktif paketinin stabilitesi

acllmamis olarak 2-8 °C'de belirtilen son kullanma tarihine
kadar

aclldiktan sonra 2-8 °C'de 12 hafta

analizérlerde 3 hafta

Kalibratorlerin stabilitesi:

belirtilen son kullanma tarihine
kadar

acllmamis olarak 2-8 °C'de

acildiktan sonra 2-8 °C'de 8 hafta

Elecsys 2010 ve cobas e 411'de 5 saate kadar

20-25 °C'de

MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ve cobas e 602'de
20-25 °C'de

sadece bir kez kullanin

Kalibratér solisyonunun gegme kapaga yapismasini énlemek igin,
kalibratorleri dik sekilde saklayin.

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drekler yeterli sayida test edilmistir ve kabul
edilebilir bulunmustur.

Standart numune alma tlipleri veya ayirma jeli igeren tiipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, Ko-EDTA ve K3-EDTA'll plazma.

Kriter: Pozitif numunelerin serum degerinin % 80-120'si dahilinde ortalama
geri kazanimi.

2-8 °C'de 4 hafta, 25 °C'de 7 giin, -20 °C'de 6 ay stabildir. Numuneler 5 kez
dondurulabilir.

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tdplerinin bir kismi ile test edilmistir; bir baska deyisle, tim Ureticilerin
mevcut tim tipleri test edilmemistir. Cesitli Ureticilerden alinan numune
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toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkl
materyaller icerebilir. Numuneleri primer tiplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin talimatlarina uyun.

Hatali bulgulari 6nlemek icin, drnekler sonradan katki maddeleriyle
(biyositler, antioksidanlar ve numunenin pH'ini degistirebilecek maddeler)
degistiriimemelidir.

Havuzlanmig numuneler ve diger yapay materyallerin farkli testler (izerinde
farkli etkileri olabilir ve bu nedenle uyumsuz bulgulara yol agabilir.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri ve dondurulmus numuneleri
santriflje tabi tutun. Liyofilize numuneler ve 1si ile inaktive edilmis
numuneler kullanilabilir.

Olgumden 6nce numunelerin, kalibratorlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olasi buharlasma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/8lgtimelidir.
Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — calisma solisyonlar” bélimine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 04784600190, PreciControl CMV IgG, PreciControl CMV IgG 1 ve
2'nin her birinden 8 x 1 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL numune dilienti veya
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL numune dillienti

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 gegme kapakli bos sise

= Genel laboratuvar cihazlar

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizorl
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizorleri igin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

" 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL dlgtim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkisi
. 11933159001, SysClean icin Adaptdr

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dlglim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan once ProCell M ve
CleanCell M'nin 1sitilmasi igin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, galismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme soliisyonu

= 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 kutu x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalari

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari

. 03027651001, SysClean Adaptori M

Tam analizérler icin aksesuarlar:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soliisyonu

Test Caligmasi

Testin optimum performansi igin, bu belgede ilgili analizor icin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgi test talimatlari icin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikullerin tekrar stispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgli parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadi§i istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam
serisini girin.

Sogutulmus reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizdriin reaktif diskine
(20 °C) yerlestirin. Kdplik olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak dizenler.

Kalibratérleri numune alanina yerlestirin.
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Testin kalibre edilmesi icin gereken tlim bilgiler, analizére otomatik olarak
okutulur.

Kalibrasyon yapildiktan sonra kalibratérleri 2-8 °C'de saklayin veya atin
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizérleri).
Kalibrasyon

Izlenebilirlik: Bu yontem, Roche'un dahili CMV IgG standardina gére
standardize edilmigtir. CMV icin uluslararasi bir standart yoktur.

Her Elecsys CMV IgG reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun
kalibrasyonuna 6zgu bilgiler iceren bir barkod etiketi bulunur. Onceden
tanimlanmig ana egri (master) CMVIGG Cal1 ve CMVIGG Cal2 kullanilarak
analizre adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her reaktif lotunda CMVIGG Call,
CMVIGG Cal2 ve taze reaktif kullanilarak bir kez yapiimalidir (bir bagka
deyisle, reaktif kitinin analizére kaydedilmesinin (izerinden 24 saatten uzun
bir sure gegmeden).

Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi énerilir:
= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 guin) sonra
= 7 gln sonra (analizdrde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde, drn. PreciControl CMV IgG ile elde edilen kalite kontrol
bulgular tanimlanan sinirlarin disinda oldugunda

= ilgili diizenlemelere gdre gerektiginde daha sik

Kalite kontrol

Kalite kontrol icin, PreciControl CMV IgG'yi kullanin.

Farkli konsantrasyon araliklari i¢in olan kontroller test calisilirken en az her
24 saatte bir, her reaktif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
caligiimaldr.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici 6nlemleri belirlemelidir.

Gerekirse, ilgili numunelerin élctimlerini tekrar edin.

Kalite kontrolii icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.
Not: Kontroller barkod etiketli degildir ve dolayisiyla tim cihazlarda Roche
digi kontroller olarak calisiimalidir. Kontrol degerleri ve araliklar manuel
olarak girilmelidir. Litfen kullanici kilavuzundaki ilgili bélume bakin.

Lota 6zgU kesin hedef degerler ve araliklar, kontrol kitinde veya reaktif
kitinde bulunan (veya elektronik olarak bulunan) deger sayfasinda basilidir.

Hesaplama

Analizér her bir numunenin analit konsantrasyonunu U/mL cinsinden
otomatik olarak hesaplar.

Sonuglarin yorumlanmast

Elecsys CMV IgG testiyle elde edilen sonuglar asagidaki gibi yorumlanabilir:
Non-reaktif: < 0.5 U/mL

Belirsiz: 0.5-< 1.0 U/mL

Reaktif: > 1.0 U/mL

Konsantrasyonlari < 0.5 U/mL olan numuneler Elecsys CMV IgG testinde

reaktif kabul edilir. Bu bireylerin CMV ile enfekte olmadiklari, bu nedenle de
primer enfeksiyona kargi duyarli olduklari kabul edilir.

Konsantrasyonlari 0.5 U/mL ile < 1.0 U/mL arasinda olan numuneler belirsiz
kabul edilir. Bu numuneler tekrar test edilmelidir. Sonucun yine belirsiz
olmasi durumunda, érnegin 2 hafta icinde ikinci bir numune alinmalidir.

Konsantrasyonlar 2 1.0 U/mL olan numuneler, CMV'ye karsi IgG antikorlari
icin pozitif kabul edilir ve akut veya ge¢mis enfeksiyonu gésterirler. Boyle
bireyler, potansiyel olarak virlisii bulastirma riski altindadirlar (érn. anneden
fetlise) ancak bu, hastaligi bulagtirdiklari anlamina gelmeyebilir.

Akut CMV enfeksiyonunun tanisi igin CMV IgM antikorlarinin ve CMV 1gG
avidite tayini gibi baska testlerin de yapilmasi gerekir. IgG icin disik avidite
indeksiyle birlikte pozitif bir IgM sonucu, son 4 ay icindeki bir primer CMV
enfeksiyonunun guclii bir gdstergesidir.

Tani, ilk numuneden 6rn. 3-4 hafta icinde alinan ikinci numuneye kadar
CMV IgG antikor titresinde gdrilen anlamli bir artigla desteklenebilir.

Not: Belirsiz veya duisiik bir pozitif sonug, erken akut CMV enfeksiyonuna
isaret edebilir (ayrica numune CMV IgM antikorlari igin reaktif degilse).
Farkl Ureticilerin testleriyle tayin edilen belirli bir 6rekteki anti-CMV IgG
sonuglari, test ve reaktif ydntemlerindeki farkliliklar nedeniyle degiskenlik
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gosterebilir. Bu nedenle, laboratuvarin hekime bildirdigi sonuglar su ifadeyi
icermelidir: “Asagidaki sonuglar Elecsys CMV IgG testiyle elde edilmistir.
Bagka Ureticilerin testlerinden elde edilen sonuglarla birbirinin yerine
kullanilamaz.”

Sinirlamalar - etkilesim

Negatif bir test sonucu CMV ile enfeksiyon olasiligini tamamen dislamaz.
Bireyler, akut enfeksiyonun erken evresinde saptanabilir IgG antikoru
gbstermeyebilirler.

Tek bir numunede CMV'ye 6zgil IgG antikorlarinin saptanmasi énceden
CMV'ye maruz kalindigini gésterir ancak akut veya latent enfeksiyonun
ayirt edilmesinde her zaman yeterli degildir (IgG antikor titresi diizeyinden
bagimsiz).

Nadir gériilen bazi primer CMV enfeksiyonu vakalarinda, spesifik bir IgM
antikor yaniti saptanmadan 6nce 1gG antikoru bulunabilir. 2 hafta sonra bir
takip numunesinin test edilmesi 6nerilir. CMV 1gG antikor titresi stabil
kalirsa, primer enfeksiyon diglanabilir.™9

Elecsys CMV IgG test sonuglari, hastanin tibbi hikayesi, klinik semptomlar
ve diger laboratuvar testleriyle birlikte kullaniimalidir; 6rn. CMV-'ye 6zgii
IgM sonuglari, CMV IgG avidite sonuglari.

HIV hastalarinda, imminostipresif tedavi uygulanan hastalarda veya
immunostipresyona yol acan bagka bozukluklari olan hastalarda sonuglar
dikkatle yorumlanmalidir.

Yenidoganlardan, kordon kanindan, nakil éncesi hastalardan veya serum
ve plazma digindaki idrar, tiikiirik veya amniyon sivisi gibi viicut
sivilarindan alinan drnekler test edilmemigtir.

Olgtim araligindaki 142 pozitif numuneden olusan bir panelde, herhangi bir
yiksek doz hook etkisi gézlenmemistir (dillisyon sonrasi artan sinyal
yoktur). Ancak, bagka kohortlarda yuksek doz hook etkisi meydana gelme
olasiligi géz ardi edilemez.

Test calismasi, ikterus (bilirubin < 1129 umol/L veya < 66 mg/dL), hemoliz
(Hb < 0.310 mmol/L veya < 0.500 g/dL), lipemi (Intralipid < 2000 mg/dL) ve
biotinden (< 246 nmol/L veya < 60 ng/mL) etkilenmez.

Kriter: Serum degerinin + % 20'si iginde pozitif numunelerin ortalama geri
kazanimi.

Yilksek dozda biotin (> 5 mg/glin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.

1500 IU/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktérlerden etkilegim
gbzlenmemistir.

Yaygin olarak kullanilan 18 farmasétik triin ve ayrica gansiklovir ile
valgansiklovir tizerinde in vitro testler yapilmigtir. Test ile hicbir etkilesim
bulunmamigtir.

Nadir durumlarda, immunolojik bilesenlere, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin agiri yiiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

0.25-500 U/mL (Saptama Siniri ve ana egrinin maksimumu ile
tanimlanmistir). Bos Siniri altindaki degerler < 0.15 U/mL seklinde rapor
edilir. Bog Sinirinin tizerinde olup Saptama Sinirinin altindaki degerlere
cihaz uyari isareti vermez. Olglim araliginin (izerindeki degerler > 500 U/mL
(veya 20 kat seyreltilmis numunelerde en fazla 10000 U/mL) olarak bildirilir.

Alt élctim sinirlan

Bos Siniri (LoB) ve Saptama Siniri (LoD)
Bos Sinir = 0.15 U/mL

Saptama Siniri = 0.25 U/mL

Bos Siniri ve Saptama Sinirn CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitlisi)) EP17-A gerekliliklerine gore belirlenmistir.

Bos Limiti, analit icermeyen numunelerin birkagc bagimsiz seride n > 60
élcumiinden 95. persentil degeridir. Bog Siniri, altinda analit icermeyen
numunelerin % 95 olasilikla bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Bos Sinirina ve disiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gdre belirlenir. Saptama Siniri saptanabilecek en
diistik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (% 95 olasilikla, Bos Sinirinin
Uzerindeki deger)
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lgG antibodies to Cytomegalovirus

Diliisyon

Anti-CMV IgG konsantrasyonlari dl¢tim araliinin iizerinde olan numuneler
Diluent Universal ile seyreltilebilir. Onerilen dilisyon 1:20'dir (MODULAR
ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e analizdrlerinde otomatik veya
manuel olarak). Seyreltilen numunenin konsantrasyonu > 15 U/mL
olmalidir.

Manuel dilisyondan sonra sonucu diliisyon faktériiyle carpin.
Diliisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra,

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.

Manuel dilisyon, CMV 1gG i¢in negatif insan serumu kullanilarak da
yapilabilir.

Not: CMV antikorlar heterojendir. Bu, dogrusal olmayan dillisyon
davranisina yol agabilir.

Beklenen degerler

CMV'ye karsi 1gG antikorlarinin prevalansi, incelenen poptilasyonun cografi
konumuna ve sosyoekonomik durumuna bagli olarak onemli 6iclide
degiskenlik gdsterir.

Almanya'daki (merkez 1) klinik rutinden elde edilen 616 numuneyi ve
Israil'deki (merkez 2) klinik rutinden elde edilen 520 numuneyi test etmek
icin Elecsys CMV IgG testi kullanilmigtir. Bunlar arasindan 334 (% 54.2,
Almanya) ve 415 numune (% 79.8, Israil) Elecsys CMV IgG testi ile pozitif
veya belirsiz bulunmustur.

Bu degerlerin dagilimi agagidaki tabloda verilmistir:

cobas’

U/mL Merkez 1, Almanya, n = 616 Merkez 2, israil, n = 520
N toplamin %'si N toplamin %'si
<05 282 45.8 105 20.2
0.5-<1 4 0.6 2 04
>1-<10 15 24 2 04
10-< 100 62 10.1 71 13.7
100-< 300 91 14.8 114 21.9
300-< 500 65 10.6 84 16.2
> 500 97 15.0 142 27.3

Her laboratuvar beklenen dederlerin kendi hasta populasyonuna
aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan 6rnek performans verileri asagida verilmektedir. Ayn
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gosterebilir.

Hassasiyet

Hassasiyet, bir CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitisi)
protokollinde (EP5-A) Elecsys reaktifleri, insan serumlari ve kontroller
kullanilarak tayin edilmistir: 21 giin streyle iki kopya halinde giinde

2 calisma (n = 84); tekrarlanabilirlik, n = 21. Asagidaki sonuglar elde
edilmistir:

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri
Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet

Numune Ortala- | SD | CV | Ortala- | SD | CV
ma UmL | % ma UmL | %

U/mL U/mL
HS®), dustik pozitif 1.07 | 0.009 | 0.8 | 1.17 | 0.038 | 3.3
HS, orta pozitif 538 | 0629 | 1.2 | 548 214 | 3.9
HS, yuksek pozitif 444 758 | 1.7 437 143 | 33
PC CMV IgG 1 1.37 | 0.012 | 0.9 140 | 0.045 | 3.2
PC CMV IgG 2 246 | 0218 | 09 | 246 | 0.811 | 3.3

b) HS = insan serumu
c) PC = PreciControl

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet
Numune Ortala- | SD % | Ortala- | SD %
ma UmL | CV ma UmL | CV

U/mL U/mL

HS, zayif pozitif 110 | 0015 | 1.3 | 1.14 | 0.045 | 4.0
HS, orta pozitif 563 | 150 | 27 | 53.1 237 | 45
HS, yliksek pozitif 458 3.16 | 0.7 | 460 16.2 | 3.5
PC CMV IgG 1 1.38 | 0033 | 24 | 138 | 0.045| 32
PC CMV IgG 2 259 | 0456 | 1.8 | 241 | 0.890 | 3.7

Analitik 6zgiillik

Potansiyel olarak ¢apraz reaksiyon gdsteren 439 numune, Elecsys

CMV IgG testiyle ve karsilagtirma amagli bir CMV 1gG testiyle, asagidaki
Ozellikleri tagtyan drneklerle test edilmistir:

= HBV**, HAV, HCV*, HIV, HTLV, EBV**, HSV*, VZV**, Parvo B19***,
Rubella, Treponema pallidum**, Toxoplasma gondii'ye** karsi antikorlar
iceren

= otoantikorlar™* iceren (ANA, anti-doku, RF)

Bu 6rneklerde Elecsys CMV IgG testi ve kargilagtirma testiyle % 96.6

(422/437) genel uyum bulunmustur. 110 numune uyumlu negatif ve

312 numune pozitif bulunmustur. 2 numune, Elecsys CMV IgG testi veya

karsilastirma testiyle belirsiz sonug vermistir.

*HSV, HCV: Her grupta 2 uyumsuz numune bulunmustur.

**HBV, EBV, VZV, Treponema pallidum, Toxoplasma gondii: Her grupta 1 uyumsuz numune bulunmustur.

*** Parvo B19, otoantikorlar: Her grupta 3 uyumsuz numune bulunmustur.

Primer enfeksiyonlarda uyum

Gebe kadinlardan alinan (akut, yakin zamanli ve ileri evre) ve piyasada
bulunan CMV IgG testleriyle analiz edilen sirali ve tek numuneleri iceren
toplam 368 dondurulmus numune, Elecsys CMV 1gG testiyle 4 farkli
merkezde test edilmigtir.

Karsilagtirma testlerine uyum

Merkez N Uyumd Uyumlu Uyumlu Uyumsuz
% reaktif non-reaktif
1e) 181 96.1 172 2 7
20 57 96.5 52 3 2
409 97.5 39 0 1
3 36N 94.4 34 0 2
4) 54 90.7 43 6 5

d) Belirsiz tim numuneler, pozitif sayiimistir.

e) Elecsys CMV IgG testiyle 6 numune uyumsuz pozitif bulunmustur; Elecsys CMV IgG testiyle
1 numune uyumsuz negatif bulunmustur.

f) Elecsys CMV IgG testiyle 1 numune uyumsuz pozitif bulunmustur; Elecsys CMV IgG testiyle
1 numune uyumsuz negatif bulunmustur.

g) Elecsys CMV IgG testiyle 1 numune uyumsuz negatif bulunmustur.

h) 1 numune Elecsys CMV IgG testiyle uyumsuz negatif ve kargilastirma testiyle belirsiz
bulunmustur.

i) Elecsys CMV IgG testiyle 4 numune uyumsuz negatif bulunmustur; Elecsys CMV IgG testiyle
1 numune uyumsuz belirsiz bulunmustur; karsilastirma testi negatiftir.

Gegmisteki enfeksiyonda uyum

Gegmiste CMV enfeksiyonu olan gebe kadinlardan alinan ve piyasada
bulunan CMV IgG testleriyle analiz edilen toplam 158 dondurulmus
numune, Elecsys CMV IgG testiyle 4 farkli merkezde test edilmistir. Elecsys
CMV IgG testi igin rakip testlerle % 100 uyum bulunmustur.

Onceden secilmis negatif numunelerde uyum

CMV enfeksiyonunun harig tutuldugu gebe kadinlardan alinan ve piyasada
bulunan CMV 1gG testleriyle analiz edilen toplam 162 dondurulmus
numune, Elecsys CMV IgG testiyle 4 farkli merkezde test edilmistir.

3 merkezde, Elecsys CMV IgG testinin rakip testlerle % 100 uyumlu oldugu
bulunmus, 4. merkezde ise Elecsys CMV 1gG testi 1 uyumsuz pozitif ve

1 uyumsuz belirsiz sonucu vermistir (% 96 uyum).
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Yéntem Karsilagtirmasi Global Ticari Uriin Numarasi

Klinik rutinde (kan dondrleri, gebelik testi) elde edilen toplam 1668 taze _
numune piyasada bulunan CMV IgG testleriyle karsilastirmali olarak 3 farkll ~ Onemiiilaveler veya degisikiikler kenarda bir deisikiik cubugu ite gdsterilr.

merkezde Elecsys CMV IgG testiyle test edilmistir. ©2014, Roche Diagnostics

Kargilagtirma testlerine uyum c € 0123

Merkez N Uyum Uyumlu Uyumlu Uyumsuz

% reakiif non-reaktif N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

www.roche.com

1K 532 98.9 206 320 6

2) 616 96.8 316 279 21

3m 520 99.4 413 103 4

j) Belirsiz tim numuneler, pozitif sayilmistir.
k) 4 numune Elecsys CMV IgG testiyle belirsiz ve kargilastirma testiyle negatif bulunmustur;
2 numune Elecsys CMV IgG testiyle uyumsuz negatif bulunmustur.

) 13 numune Elecsys CMV IgG testiyle uyumsuz pozitif bulunmustur; 4 numune Elecsys

CMV IgG testiyle belirsiz ve karsilastirma testiyle negatif bulunmustur; 2 numune Elecsys
CMV IgG testiyle uyumsuz negatif bulunmustur; 1 numune Elecsys CMV IgG testiyle negatif ve
karsilagtirma testiyle belirsiz bulunmustur; 1 numune Elecsys CMV IgG testiyle pozitif ve
karsilagtirma testiyle belirsiz bulunmustur.

m) 1 numune Elecsys CMV IgG testiyle belirsiz ve karsilagtirma testiyle negatif bulunmustur;
2 numune Elecsys CMV IgG testiyle uyumsuz negatif bulunmustur; 1 numune Elecsys CMV IgG
testiyle belirsiz ve karsilastirma testiyle pozitif bulunmustur.
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Daha fazla bilgi icin, litfen s8z konusu analizér igin uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin Girlin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (lilkenizde mevcutsa).

Bu Yéntem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
sinir isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamagi icin ayirici kullaniimaz.

Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.
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