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Az On nyelvén irott hasznélati utasitast a www.acciusa.com webhelyen talalja.

di ikai és professziondlis haszndlatra késziilt.

Ez a termék kizarolag in vitro

1. Rendeltetés

A Fungitell STAT® teszt egy protedz-zimogén alapa kolorimetris teszt az (1—3)-B-D-gliikan kvalitativ
kimutatasara az invaziv gombas fert6zés tiineteit mutato, illetve invaziv gombas fertézésre hajlamosité allapottal
rendelkezd betegek szérumaban. A kiilonbzd, szamos orvosi szempontbol fontos gombanak az egyik 6

mikoézisok és gombis megbetegedések diagnosztizalasat®. A pozitiv eredmény nem jelzi, hogy milyen nemzetséghez
tartozo gomba okozhatja a fertézést.

Az (1—3)-B-D-glitkan indexértékeit mas diagnosztikai eljarasokkal — példaul mikrobiologiai tenyésztéssel,
biopszias mintak szdvettani vizsgalataval, radiologiai vizsgalattal — egyiitt kell alkalmazni.

2. Osszefoglalds és magyarazat

Az opportunista korokozok miatti gombas fertozések eléfordulasa novekszik, kiillondsen az immunkompromittalt
betegek kdrében®*3. Az invaziv gombas betegségek, mint opportunista fertdzések, gyakoriak a rosszindulati
hematologiai megbetegedésekben és AIDS-ben szenvedd betegek korében, ugyanakkor egyre tobb nozokomialis
fertdzésért felelosek, kiilondsen a szervtranszplantaltak, valamint az immunszuppresszios kezelésben részesiild mas
betegek kozott®” Sok gombas betegséget a talajbol, ndvényi hulladékokbol, levegdkezeld rendszerekbdl és/vagy
kontaminalt feliiletekr6l szarmazo gombasporak belélegzése okoz. Néhany opportunista gombafaj jelen van az
emberi bérben/béron, a bélesatornaban és a nyalkahartyakon®. Az invaziv mikézisok és gombas megbetegedések
diagnosztizalasa altaldban nem specifikus diagnosztikai vagy radiologiai technikakon alapul. A gombas fertézések
biolégiai markereivel a kozelmiltban bdvitették a rendelkezésre allo diagnosztikai médszereket?.

Az opportunista gombas korokozok kozé tartoznak a kovetkezok: Candida spp., Aspergillus spp., Fusarium spp.,
Trichosporon spp., Saccharomyces cerevisiae, Acr spp., Coccidioid
Sporothrix schenckii, Exserohilum rostratum és Pneumocys: rovecii. Az ezen és mas organizmusok altal termelt
(1—3)-B-D-gliikdn kimutathat6 a Fungitell STAT® tesztte!-51%:11,

immitis, Hi. I capsul,

3. Az eljaras elve

A Fungitell STAT® teszt (katalégusszam: FT007, Associates of Cape Cod, Inc.) a Fungitell® teszt (katalogusszam:
FT001, Associates of Cape Cod, Inc. vagy ACC) médositott véaltozata. A Fungitell STAT® tesztet (2019-es CE-
jelolésii eszkdz) azért fejlesztették ki, hogy megfeleljen az egyszer hasznalatos tesztformatum és a Fungitell® (egyesiilt
allamokbeli predikatum és 2008-as CE-jelolésii eszkoz) 96 cellas, lemezformatumu tesztj¢hez képest kisebb
készletméret iranti igénynek.

A Fungitell STAT® teszt az (1—3)-B-D-gliikan kvalitativ mérését kinalja. A teszt a Limulus ambbocita lizatum (LAL)
reakci6ut modositasan alapul' 2131415 ¢s az 1. abran lathato. A Fungitell STAT® Reagenst modositottuk a bakterialis
endotoxin reaktivitasanak kikiiszobdlése érdekében, igy az csak az (1—3)-p-D-glitkanra reagal, a reakciout G-faktor altal
medialt oldalan keresztiil. Az (1—3)-p-D-gliikan aktivalja a G-faktort, amely egy szerinproteaz zimogén. Az aktivalt
G-faktor az inaktiv prokoagulans enzimet aktiv koagulans enzimmé alakitja at, ami viszont lehasitja a para-nitroanilid
Boc-Leu-Gly-Arg-pNA-t, igy egy kromofor — para-nitroanilin (pNA) — jon létre, mely elnyeli a 405 nm hullimhosszi
fényt. Az aldbb ismertetett Fungitell STAT® kinetikus teszt a beteg szérummintéja altal eldidézett optikai siirliség
novekedési sebességének meghatérozasan alapul. Ezt a sebességet dsszehasonlitjuk a Fungitell STAT® Standard optikai
stirliségnovekedésének sebességével, hogy kapjunk egy indexet. A Fungitell STAT® Standard 80 +/- 8 pg/ml-re van
kalibralva, amely a Fungitell® teszt pozitiv hatarértéke. Ezt a betegszérumminta-indexértéket azutan kvalitativ
szempontbol negativ, meghatarozhatatlan vagy pozitiv eredményként értelmezziik az alabbi 1. tablazatban megadott
indexérték-tartomanyok szerint.
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1. tiblizat A Fungitell STAT® Indextartomanyai
Eredmény Indexérték
Negativ <0,74
Meghatarozhatatlan 0,75 - 1,1
Pozitiv >1.2

4. AF 1l STAT® termékhez mellékelt anyagok
A Fungitell STAT® termék in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Az egyes termékekhez mellékelt alabbi anyagok dsszesen 10 reakciohoz elegenddk (a 10 kémesé Fungitell STAT®
Reagens alapjan). Minden termék 5 Fungitell STAT® Standard csovet is tartalmaz.

1. A Fungitell STAT® Reagens egy liofilizalt (1—3)-B-D-gliikan specifikus LAL (10 cs8)
A Fungitell STAT® Reagens Limulus (azaz patkésrdk) amébocita lizétumbol, Boc-Leu-Gly-Arg-
PNA kolorimetrikus szubsztratbdl és trisz pufferbdl all. Nem tartalmaz human vagy emldsfehérjéket.
A Fungitell STAT® Reagens nem tartalmaz zavaré mennyiségii (1—3)-p-D-gliikant.

2. A Fungitell STAT® Gliikan Standard (5 csd) liofilizalt (1—3)-p-D-gliikan.
A Fungitell STAT® Gliikan Standard D-laktézbél és (1—3)-p-D-gliikanbél all, amely utébbi a
Saccharomyces cerevisiae élesztékivonatbol szarmazik.
(USA predikatum és 2008-as CE-jelolés) pozitiv hatdarértékéhez és egy belsé
referenciastandardhoz kalibraljuk. A Fungitell STAT® Standard ismert mennyiségii ghikdant

tartalmaz. Az igy kapott értékek a ,, Mindség-ellendrzés” c. pontban keriilnek b isra, és
a Fungitell STAT® vizsgdlat belsé kontrolljaként szolgdlnak.
3. Hasznalati utasitas
4. Vizualis gyorskalauz
5. Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Egyetlen anyag sem tartalmazhat a vizsgalatot zavaré mennyiségi gliikant.

LAL reagensviz* (5,5 ml-es ampulla, katalogusszam: W0051-10)

Ligos elokezelé oldat 0,125 M KOH ¢s 0,6 M KCI* (2,5 ml-es ampulla, katalogusszam: APS51-5)

20-200 pL, illetve 100-1000 pL térfogat adagolasara alkalmas pipettak

Pipettahegyek* (250 uL; katalogusszam: PPT25, 1000 pL; katalogusszam: PPT10)

Hosszl pipettahegyek* (20-200 pL, katalogusszam: TPT50)

Kémcesovek* a betegmintak el6készitéséhez és a szérum-elokezeld oldattal valé kombinalasahoz

(12 x 75 mm, katalogusszam: TB240-5)

7. Cso6olvasé és kinetikai vizsgalati szoftver

a) PKF08-as inkubalo, 8 lyuku cséolvasd (PKF08-1, Lab Kinetics, LLC)** Beta Glucan
Analytics analitikdval (BG Analytics® szoftver), BG Analytics® szoftver kézikdnyv és BG
Analytics® rendszerellendrzési jegyz8kdnyv** (BGA007, Associates of Cape Cod, Inc.).

A PKFO08-as késziiléket és a BG Analytics® szoftvert az Associates of Cape Cod, Inc.
szallitja. (katalogusszam: PKFO8-PKG**). A PKF08-PKG-t a Fungitell STAT® teszttel
torténd hasznalatra validaltuk. Vagy...

b) Inkubaélasi funkcioval (37 °C) rendelkez6 fotométer, mely képes 405 nm-es és 495 nm-es
hulldamhosszokon mérni legalabb 01,0 abszorbanciaegység tartomanyban, megfeleld
szamitogépes kinetikai vizsgalati szoftverrel, amely képes a reakcio kinetikdjanak
elemzésére, valamint a hasznalati utasitas minség-ellendrzésre vonatkozo pontjaban
felsorolt kritériumok feliilvizsgalatanak tamogatasara

BRI

8. Steril, gliikinmentes csovek a mintak aliquotozasahoz. RNSaz-, DNSaz- ¢és pirogénmentesnek
mindsitett kémesovek hasznalhatok.
9. Parafilm®
* Ezek az Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) vallalat altal szallitott termékek taniisit nem tartal) k
zavaré mennyiségii glitkanokat.
**4 felhasznaldi kézikonyvek letoltheték az ACC weboldaldrol: www.acciusa.com.
6. A reagensek tiroldsa
. A készlet eredeti kiszerelésében tarolandé 2-8 °C-os homérsékleten, sotét helyen.
. A Fungitell STAT® Reagens és a Fungitell STAT® Standard a felold4s utan legfeljebb 1 6raig
hasznalhato fel.
7. & L Vigyazat” szintii figyel ések és ovintézkedések
. Tilos barmilyen anyagot szajjal pipettazni! Tilos olyan teriileten dohanyozni, enni és inni, ahol
mintakat vagy a készlethez tartozo reagenseket kezelnek.
. Be kell tartani az tizemeltetési és a helyi biztonsagi elirasokat.
. Viseljen véddkesztyiit, ha olyan biologiai mintédkat kezel, amelyek fertdzék vagy veszélyesek

lehetnek. A kesztylis kezet mindig szennyezettnek kell tekinteni; tartsa a kesztyiis kezét tavol
a szemétol, szajatol és orratol. Viseljen szemveédd eszkozt és sebészeti maszkot, ha fennall az
aeroszolszennyezés lehetdsége.

. Tilos sériilt tartalmu terméket felhasznalni!

. Artalmatlanitis: A vegyi anyagok és készitmények maradvanyai altaliban veszélyes hulladéknak
mindsiilnek. Az ilyen tipust hulladékok artalmatlanitasat nemzeti, valamint regionalis torvények és
rendeletek szabalyozzak. A veszélyes hulladékok artalmatlanitasaval kapcsolatos tanacsért forduljon
a helyi hatosagokhoz vagy hulladékkezelé vallalatokhoz.

. A biztonsagi adatlapok, amelyek a Fungitell STAT® Reagensre, a Fungitell STAT® Standardra, az
LAL reagensvizre és a lugos el6kezeld oldatra vonatkoznak, letoltheték az ACC weboldalarol:
Wwww.acciusa.com.

7.1 Eljardsi évintézkedések

A Fungitell STAT® teszt elvégzéséhez az eljérasra és a vizsgélati kdrnyezetre vonatkozo eléirasokat szigorian be
kell tartani. A teszt hatékonysaga szempontjabol kulcsfontossagu, hogy az asszisztens alapos képzést kapjon a
tesztmodszerrdl és a szennyez6dés elkeriilésérol.

. Alakitson ki tiszta kornyezetet a teszt elvégzéséhez.

. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az emberi testb6l, valamint a ruhazatbol, gyijtéedényekbol, vizbol
és levegdbeli porbol szarmazé gliikan, illetve gombas szennyezddés zavarhatja a Fungitell STAT®
tesztet.

. A szennyez6dés lehetséges forrasai kozé tartoznak: a celluloztartalma anyagok, példaul a géz,

a papirtorl6 és a karton, a pamutdugodval ellatott tivegpipettak és a cellulozsziirdvel ellatott
pipettahegyek. A sebészeti gézkotések és szivacsok szintén nagy mennyiségii (1—3)-p-D-glitkant
bocsathatnak ki?'?2. A beteggel kapcsolatos egyéb szennyezddési forrasokrol lasd A teszt korlatai
cimii pontjat.

. A kinyitott ampullakat lagos el6kezeld oldattal és LAL reagensvizzel kell hasznalni azonnal,
valamint ha az esetleges szennyezédés aggalya meriil fel; ne hasznalja fel ujra ezeket az anyagokat.

. A Fungitell STAT® Reagens és a Fungitell STAT® Standard pérositott tételként keriil forgalomba.
Emiatt a mas terméktételekbdl szarmazé Fungitell STAT® Reagens és Fungitell STAT® Standard
komponensek nem hasznalhatok fel. Ezért ajanlott a megmaradt Fungitell STAT® Standard termékek
megsemmisitése, amint a csomagban 1évé dsszes Fungitell STAT® Reagenshez tartozé csé elfogyott.

. Tilos az anyagokat lejarati datumuk utan felhasznalni!

7.2 A mintdk kezelése
. A vérvételt és a szérumkészitést a vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen kell elvégezni.
Mintavétel: A szérum el6készitéséhez a vérmintakat steril szérum-elokészité csébe vagy
szérumszeparator cs6be (SST) lehet levenni.

. A mintak tarolasa: A szérummintak 2-8 °C-on legfeljebb 15 napig, illetve fagyasztva -20 °C-on 27
napig vagy -80 °C-on 4 évig tarolhatok.
. A minték felcimkézése: A mintakat vilagosan kell felcimkézni az egészségiigyi intézményben

(laboratorium) jovahagyott gyakorlat szerint.

7.3 Megjegyzések a teszteléshez:

. Alkalmazza a helyi el6irasoknak megfelelé helyes laboratoriumi gyakorlatot. Ez a teszt érzékeny a
szennyezddésre és a pipettazas pontatlansagara.
. A kezeld biztonsaga érdekében a szérummintakkal valé munka soran, valamint a folyamat alatt

a kornyezetbdl szarmazo (1—3)-B-D-gliikan altali szennyezédés lehetéségének csokkentése
¢érdekében ajanlott biologiai biztonsagi fiillkében dolgozni.

. A biologiai biztonsagi fiilkében torténé sziikségtelen tivegampulla-mozgasok csokkentése érdekében
ajanlott a vortexkeverdt a biologiai biztonsagi fiilkén beliilre helyezni (mindaddig, amig a kritikus
légaramlas fenntarthato).

. Az ampullak kozotti keresztszennyezodés elkeriilése érdekében ajanlott hosszi pipettahegyeket
hasznalni.
. A Fungitell STAT® Standard terméket (piros kupakkal és piros vonalas cimkével) mindig

ugyanolyan koriilmények kozott és ugyanabban az idében kell feldolgozni, mint az egyazon
futtatason beliil feldolgozott betegminta(ka)t. Ez kritikus, mivel a vizsgalat eredménye a betegminta

¢és a Fungitell STAT® Standard termék kinetikus reakcioset k (vagy meredekségének, OD/s)
indexe (minta/standard).

. Az eljaras soran ajanlott kiilon cséallvanyokat hasznalni, egyet a minta-el6készitd csoveknek, egyet
pedig a reagenscsoveknek, hogy elkeriilheté legyen a keveredés és a keresztszennyezodés.

. Javasoljuk, hogy a Fungitell STAT® Standard terméket a csdallvanyon, az inkubatoron és az olvason

beliil meghatarozott és kovetkezetesen alkalmazott pozicidban helyezze el. A PKF08-as olvaso
esetében hasznalja a bal oldali els6, ,,Standard” felirata cellat.

. Az egyes keverési lépések végén szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az oldat homogén médon van-
e Osszekeverve.

8. Eljaras
A Fungitell STAT® termék tartalmaz egy vizualis gyorskalauzt, amely dbrakat és a PKF08-as miiszer,
valamint a BG Analytics® szoftver jellemzdinek dsszefoglalojat tartalmazza.

A kdvetkez eljarasok a PKF08-as eszkoz és a BG Analytics® szoftver hasznélatakor mar elére be vannak
allitva: Eszkoz beallitasa, az eredmények értékelése és minGség-ellenérzés. Tovabbi informaciokért tekintse
meg a BG Analytics® szoftver felhasznéloi kézikdnyvét, vagy forduljon a gyartohoz.

8.1 Miiszerbedllitds és tesztprogramozds

8.1.1 A PKF08-as és a BG Analytics® szoftver egyiittes hasznalata esetén:
Kapcsolja be az eszkdzt, és kovesse a BG Analytics® szoftver utasitsait. Részletes informaciokért lasd a BG
Analytics® kézikdnyvét.
8.1.2 Mas eszkoz és szoftver hasznalata esetén a kovetkez6 feltételeknek kell teljesiilniiik:
a. Az eszkoznek képesnek kell lennie 37 °C+1 °C homérseklet elérésére és megtartasara.
b. Az eszkoznek és a szoftvernek képesnek kell lennie az optikai stiriiség id6beli leolvasasara

(kinetikus izemmod) két hullamhosszon. Konkrétabban: ezeket a hullimhosszokat 405 nm-re
¢és 495 nm-re kell beallitani.

c. Allitsa be a kinetikus iizemmédot 40 perces (2400 masodperces) olvasasi idétartamra. Allitsa
be a kinetikus leolvasasi intervallumot a szoftver/miiszer altal megengedett legkisebb értékre.

d. A mérést a minta behelyezésekor azonnal el kell kezdeni.

e. Az adatsorbol torténd sebességmérés (meredekség) kiszamitasanak modjat a szoftver

kézikonyvében talalja. E vizsgalat céljaira ez altalaban ugy érhet el, hogy linedris regressziot
végeznek a kinetikai adatokon a javasolt idSkereten beliil. Allitsa be a linedris regresszios
szamitast Ggy, hogy az a szoftver ,,slice” (szelet) funkcidjanak segitségével az 1900 és

2400 masodperc kozotti tartomanyban hajtodjon végre.

8.2 Csovek felcimkézése
a. Cimkézzen fel egy tires csovet minden egyes vizsgalando beteg szérummintajahoz.
b. Cimkézzen fel egy Fungitell STAT® Reagens csévet minden egyes vizsgalando beteg szérummintajaho:
c. Cimkézzen fel egy Fungitell STAT® Reagens csovet a Fungitell STAT® Standardhoz.

fel o

8.3 A beteg szér
a. Vortexkeverdvel keverje a betegmintakat legalabb 20 masodpercig homogenitasuk biztositasa
érdekében.
Megjegyzés: A fagyasztdsi folyamat a minta heterogenitdsat eredményezheti a névekva jégkristalyba
torténd vizkivonds miatt, igy zarva ki az oldott anyagokat.

b. A megfeleléen felcimkézett tires csobe 1:4 aranyban keverve tegye bele a betegmintat ¢és a ligos
el6kezeld oldatot. Az ajanlott térfogat 50 pL betegminta és 200 pL lugos elékezeld oldat.
Megjegyzés: A ligos eldkezeld oldat a tripla spirdl szerkezetii gliikanokat egyszali gliikanokka

alakitia'*"3, amelyek reakcicképesebbek a tesztben. Emellett a ligos kémhatds inaktivélja a szérum
protedzokat és inhibitorokat, amelyek zavarhatjdk a tesztet 24.
c. Vortexkever6vel keverje 15 masodpercig, majd fedje le.

itell STAT® Standard elkészité
Megjegyzés: Minden egyes terméket (Fungitell STAT® Standard és Fungitell STAT® Reagens par)
egymastol fiiggetleniil teszteliink és bocsatunk rendelkezésre. Ezért fontos, hogy a feloldasnal hasznalt és
a ligos eldkezeld oldatnak a gyartasi tételszamh d
Fungitell STAT® Standard csomag cimkéjén, a Fungitell STAT® termék elemzési tanisitvanyan, valamint
az ACC weboldaldn. Javaslat: A vizsgale kezdése eldtt irja fel ezeket az informaciokat a mellékelt
vizudlis gyorskalauzra.
a. Oldjon fel egy ampulla Fungitell STAT® Standardot a gyartési tételszamnak megfelel$ térfogatl

LAL reagensvizzel, majd keverje vortexkeverével 15 masodpercig.

b. Adja hozza a gyartasi tételszamnak megfelelo térfogata lugos el6kezel oldatot.
Vortexkeverdvel keverje 15 masodpercig, majd fedje le.
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térfogatdt haszndljuk. Ezek ldlhatk a

8.5  Eldkezelési inkubdlds a cséolvaséban
Inkubalja a (8.3. pontbol szarmazé) betegszérumminta-csdveket és a (8.4. pontbol szdrmazo) Fungitell® STAT
Standard ampullat 10 percig 37 °C-on.
Megjegyzés: A PKF08-as miiszer hasznalata soran a cs6 behelyezésekor egy jelz6lampa pirosrol zoldre
valt. Nyomja be teljesen a csovet, amig a jelz6lampa zoldre nem valt.

A Vigyazat, a csovek torékenyek. Ha iivegszilankok és folyadék keriilnek a PKF08-as
méréallomasba, 1épjen kapcesolatba az Associates of Cape Cod, Inc. miiszaki szolgalataval.

8.6 A Fungitell STAT® R csovek eloké:
a. A (fenti 8.2. 1épésben felcimkézett) Fungitell STAT® Reagens ampullak mindegyikét oldja fel 300
pL LAL reagensvizzel.

b. Ovatosan, legfeljebb 5 masodpercig keverje vortexkeverdvel.
Megjegyzés: A Fungitell STAT® Reagens szamos, a teszthez sziikséges aktiv fehérjét tartalmaz, ezért
ajanlott 6vatosan banni az oldattal. Maximum 2000 fordulat/perc bedllitasa ajanlott minden
vortexkeverd esetében. Ne keverje tul.

c. Az eléinkubalas végén:
. Vigyen at 75 uL-t minden egyes betegszérum-mintaoldatbol a megfelelé Fungitell STAT®
Reagens cs6be.
. Vigyen at 75 uL Fungitell STAT® Standardot a megfeleld Fungitell STAT® Reagens csébe.
. Vortexkeverével keverje az dsszes csovet legfeljebb 5 masodpercig, majd fedje le.

8.7  Inditsa el a futtatdst

a. Helyezze be a csoveket a csbolvasoba mikozben ellendrzi, hogy mindegyik a megfeleld cellaba keriilt-e.
b. Inditsa el a kinetikus leolvasast 40 percre 37 °C-on.

9 Az eredmények kiszamitasa

9.1 Mérési ely

A Fungitell STAT® teszt eredményei segédeszkdzként hasznélandok az invaziv gombas fertdzések diagnosztizalasihoz.
A betegminta és a Fungitell STAT® standard arényai az 1900 és 2400 kozotti meredekség (arany) kiszamitdsabol
szarmaznak a delta OD 405-495 nm-es eredményeibdl kiindulva. A Fungitell STAT® index eredményeit a betegminta
meredekségének a Fungitell STAT® standarddal torténd osztasabol kapjuk (lasd a 2. abrat).

0,5
13
c
8 041 .
bt =+ Fungitell STAT® Standard
4 — Betegminta
& 034 Cella |Meredekség | jnqoy Minta
K] (optikai
=§ 02] slirliségls)
§ 1 0,00016 1,0 STD
2 ’ 2 0,00022 1,4 | Betegminta
o 0,1 g
s
8
0,0

0 500 1.000 1.500 2.000 2.500
Id6tartam(ok)

Abra 2. Példa a Fungitell STAT® kinetikus gorbékre és adatelemzésre

Omradet A sziirkével kiemelt teriilet a meredekség meghatarozasanak teriilete (1900-2400
masodperc), a folytonos vonal egy betegmintat jeldl, a szaggatott vonal pedig a Fungitell STAT®
Standardot. A minta meredeksége (azaz 0,00022 OD/s) osztva a Fungitell STAT® Standard
meredekségével (azaz 0,00016 OD/s) a minta 1,4-es indexét eredményezi.

9.2 A PKF08-as és a BG Analytics® szoftver egyiitt torténé haszndlata esetén:

a. A mindségi kritériumok feliilvizsgalasat a szoftver automatikusan végzi. Az eredmény a végsé
jelentésben megjelenik.

b. Ervényes tesztfuttatasok esetén a BG Analytics® szoftver minden egyes mintihoz meghatiroz egy
indexértéket, vagy egyértelmiien negativ, illetve pozitiv eredményt rendel a mintdhoz.

c. Ha a szoftver az eredmények kiértékelésénél érvénytelen paraméterekre utald jeleket mutat, kovesse a

BG Analytics® szoftver kézikdnyvében talédlhaté utasitasokat.

9.3 Mas szoftver haszndlata esetén:
Ellendrizze, hogy az dsszes mindség-ellendrzési kritérium teljesiil-e.

10. Minéség-ellenérzés

Az aldbbiakban a Fungitell STAT® Standard és a betegszérumminték eredményeinek minéség-ellendrzési
kritériumai szerepelnek, beleértve a varhato kinetikus gorbe alakjanak példait is. Ezeket a mindség-ellendrzési
kritériumokat a Teljesitményjellemz6k c. pontban bemutatott vizsgalatok soran validaltuk.

. Minden cellaszdm esetében, erésitse meg a hozzarendelt Fungitell STAT® Standard vagy betegminta szamat.
. A Fungitell STAT® Standardra vonatkozé eredmény,
1. a korrelacios egyiitthato (r) > 0,980 kell legyen, és

2. a meredekségnek a 0,00010 - 0,00024 OD/masodperc elvart meredekségtartomanyon beliil kell lennie.
Ha a Fungitell STAT® Standard eredménye nem felel meg az 1. és 2. kritériumnak, a futtatds érvénytelen, és
minden mintdt vjra el kell késziteni és le kell tesztelni.

. Az Osszes b eredménye ében a kovetkezoket kell tennie:
A. Hatarozza meg, hogy az eredmény Kkiviil eshet-e a vizsgalat mérési tartomanyan
> Az eredmény valdsziniileg a pozitiv oldalon a tartomanyon kiviil esik, ha:

- Az Y-metszéspont pozitiv és
- A kinetikus gorbe 1000 masodperc eltelte el6tt tilhalad a 0,4 OD értéken.
> Az eredmény valdsziniileg a negativ oldalon a tartomanyon kiviil esik, ha:

- A kinetikus gorbe 500 masodperc elteltével pozitiv, és

- Annak OD-értéke >0,00, illetve <0,07 a teszt végén.
Ha a betegminta eredménye akar a pozitiv, akar a negativ tartomanyon kiviiliség mindkét kritériumanak
megfelel, az alabbi altala Gség-ellendrzési kritéri k
sziikséges kiszamitani. A pozitiv oldalon minden tartomdnyon kiviili eredményt , pozitivként”, a negativ
oldalon pedig minden tartomdanyon kiviili eredményt ,, negativként” kell jelenteni.

nem kell teljesiteni, és az indexértéket nem

B. Ha a fenti kritériumok nem érvényesek, vizsgalja meg az altalanos mingség-ellenérzést:
1. A kinetikus gorbe 500 masodperc elteltével pozitivnak kell legyen,
2. a kinetikus gorbe OD-értéke > 0,00 kell legyen a teszt végére,
3. a meredekség szamszertien pozitiv kell legyen,
4. a korrelacios egyiitthato (r) > 0,980 kell legyen, és
5. a kinetikus gorbe felfelé novekvd gorbe alaku kell legyen, amely megfelel a 3. dbran

bemutatott példaknak.
Ha a minta eredménye nem felel meg az 1., ill a 3.-5. altala inéség-ell
eredménye érvénytelen, és a mintat vjra kell tesztelni. Alternativaként mas modszert kell alkalmazni.
Ha a minta eredménye nem felel meg a 2. szami Grzési kritéri k, ez arra utal, hogy a
minta jele alacsony. Ebben az esetben a felhasznalonak gondosan, kontextusban meg kell vizsgdlnia a
megadott gorbét, és a laboratorium belsé mindségbiztositasi rendszere alapjan meg kell hatdroznia az
eredmények érvényességét.

Grzési kritéril knak, a minta







