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Πληροφορίες συστήματος
Για τον αναλυτή cobas e 411: αριθμός εξέτασης 3000
Για τους αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602: Κωδικός αριθμός
εφαρμογής 737

Προοριζόμενη χρήση
Η ανάλυση Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2 είναι μια ανοσολογική ανάλυση για
την in vitro ποιοτική ανίχνευση αντισωμάτων (συμπεριλαμβανομένων των
IgG) έναντι του κορωνοϊού σοβαρού οξέος αναπνευστικού συνδρόμου
τύπου 2 (SARS‑CoV‑2) σε ορό και πλάσμα ανθρώπου. Η εξέταση
προορίζεται για χρήση ως βοήθημα στον προσδιορισμό της ανοσολογικής
αντίδρασης στον SARS‑CoV‑2.
Η ανοσολογική μέθοδος ηλεκτροχημειοφωταύγειας “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay) προορίζεται για χρήση στους
ανοσολογικούς αναλυτές cobas e.

Περίληψη 
Ο SARS‑CoV‑2 είναι ένας ιός μονόκλωνου RNA με έλυτρο της οικογένειας
Coronaviridae, του γένους των βήτα κορωνοϊών. Όλοι οι κορωνοϊοί έχουν
ομοιότητες όσον αφορά την οργάνωση και την έκφραση του γονιδιώματός
τους, το οποίο κωδικοποιεί 16 μη δομικές πρωτεΐνες και τις 4 δομικές
πρωτεΐνες των ακίδων [spike (S)], του ελύτρου [envelope (E)], της
μεμβράνης [membrane (M)] και του νουκλεοκαψιδίου [nucleocapsid (N)]. Οι
ιοί αυτής της οικογένειας είναι ζωονοσικής προέλευσης. Προκαλούν νόσο
με συμπτώματα που κυμαίνονται από αυτά ενός ήπιου κοινού
κρυολογήματος έως πιο βαριά, όπως το σοβαρό οξύ αναπνευστικό
σύνδρομο (Severe Acute Respiratory Syndrome, SARS), το αναπνευστικό
σύνδρομο της Μέσης Ανατολής (Middle East Respiratory
Syndrome, MERS) και η νόσος κορωνοϊού 2019 (Coronavirus
Disease 2019, COVID‑19). Στους άλλους κορωνοϊούς που είναι γνωστό ότι
προσβάλλουν τους ανθρώπους συγκαταλέγονται οι 229E, NL63, OC43 και
HKU1. Ο τελευταίος είναι ευρέως διαδεδομένος και συνήθως προκαλεί
κοινό κρυολόγημα ή συμπτώματα τύπου γρίπης.1,2

Ο SARS‑CoV‑2 μεταδίδεται από άνθρωπο σε άνθρωπο κυρίως μέσω
σταγονιδίων του αναπνευστικού, αλλά είναι δυνατή και η έμμεση μετάδοση
μέσω μολυσμένων επιφανειών.3,4,5,6 Ο SARS‑CoV‑2 μπορεί να απομονωθεί
από δείγματα του αναπνευστικού που λαμβάνονται μέσω
ρινο/στοματοφαρυγγικών επιχρισμάτων ή από τα πτύελα. Ο ιός αποκτά
πρόσβαση στα κύτταρα του ξενιστή μέσω του μετατρεπτικού ενζύμου
αγγειοτασίνης 2 (angiotensin-converting enzyme 2, ACE2), το οποίο
απαντάται σε μεγαλύτερο ποσοστό στους πνεύμονες.7,8

Η περίοδος επώασης για την COVID‑19 θεωρείται ότι κυμαίνεται από
2‑14 ημέρες μετά την έκθεση, με τις περισσότερες περιπτώσεις να
παρουσιάζουν συμπτώματα περίπου 4‑5 ημέρες μετά την έκθεση.3,9,10 Το
διάστημα κατά τη διάρκεια του οποίου ένα άτομο με COVID‑19 είναι
μολυσματικό δεν έχει καθοριστεί ακόμη με σαφήνεια. Έχει περιγραφεί
μετάδοση από συμπτωματικά άτομα, εξάπλωση του ιού σε νέους ξενιστές
λίγο πριν από την εμφάνιση των συμπτωμάτων, καθώς και ασυμπτωματική
μετάδοση. Ωστόσο, τα στοιχεία δεν είναι σαφή.1,11,12,13,14

Όσοι έχουν μολυνθεί μπορεί να παρουσιάζουν συμπτώματα στα οποία
συγκαταλέγεται ο πυρετός, ο βήχας, η κόπωση, η παραγωγή πτυέλων, η
απώλεια όσφρησης και η δύσπνοια.15,16,17 Το φάσμα της συμπτωματικής
λοίμωξης κυμαίνεται από ήπια έως κρίσιμη, με τις περισσότερες περιπτώσεις
να μην είναι βαριάς μορφής. Η βαριά νόσος χαρακτηρίζεται από π.χ.
δύσπνοια, υποξία, > 50 % διηθήσεις των πνευμόνων εντός 24 έως 48 ωρών
και παρουσιάζεται κυρίως σε ενήλικες προχωρημένης ηλικίας ή με
υποκείμενες συννοσηρότητες όπως υπέρταση, σακχαρώδης διαβήτης και
καρδιαγγειακή νόσος. Το σύνδρομο οξείας αναπνευστικής
δυσχέρειας (Acute respiratory distress syndrome, ARDS) είναι μια μείζονα
επιπλοκή σε ασθενείς με βαριά νόσο. Οι κρίσιμες περιπτώσεις
χαρακτηρίζονται από π.χ. αναπνευστική ανεπάρκεια, καταπληξία ή/και
πολυοργανική δυσλειτουργία ή ανεπάρκεια. Το ποσοστό των βαριών ή
θανατηφόρων λοιμώξεων διαφέρει σημαντικά ανά τοποθεσία.16,18,19

Η οριστική διάγνωση της COVID‑19 περιλαμβάνει την ανίχνευση του
SARS‑CoV‑2 με τεχνολογία ενίσχυσης νουκλεϊκών οξέων (nucleic acid
amplification technology, NAAT).20,21,22 Παρότι η υποκείμενη τεχνολογία

NAAT είναι ισχυρή και παρουσιάζει εξαιρετική ειδικότητα, το αποτέλεσμα
εξαρτάται άμεσα από το ιικό φορτίο που λαμβάνεται κατά τη διάρκεια της
δειγματοληψίας, το οποίο, μεταξύ άλλων, μπορεί να διαφέρει ανάλογα με
το χρονικό σημείο της λοίμωξης, τον εκάστοτε ασθενή, τη μέθοδο και τη
θέση της δειγματοληψίας, καθώς και τον χρόνο προετοιμασίας του
δείγματος.
Συνεπώς, ένα μη αμελητέο ποσοστό μολυσμένων ασθενών μπορεί να μην
εντοπιστεί κατά τη διαλογή με βάση τα συμπτώματα και τη NAAT23,24,25 και
έτσι να αποτελέσει μια σημαντική πηγή της συνέχισης της εξάπλωσης του
ιού. Οι ορολογικές αναλύσεις μπορούν να βοηθήσουν στην αναγνώριση των
ατόμων που έχουν εκτεθεί στον ιό και να αξιολογήσουν την έκταση της
έκθεσης ενός πληθυσμού, ενώ ενδέχεται να συμβάλλουν με αυτόν τον
τρόπο στην απόφαση για την εφαρμογή, την ενίσχυση ή τη χαλάρωση των
μέτρων περιορισμού.26

Ορομετατροπή έχει παρατηρηθεί ακόμη και εντός 5 ημερών από την
έναρξη των συμπτωμάτων για την ανοσοσφαιρίνη M (IgM)27 και εντός
5‑7 ημερών για την IgG.27,28 Με βάση τα ελάχιστα ακόμη δεδομένα, η
ανοσοσφαιρίνη IgA έναντι του SARS‑CoV‑2 φαίνεται να εμφανίζεται
περίπου 3‑6 ημέρες μετά την έναρξη των συμπτωμάτων.25,29 Ανάλογα με τη
μέθοδο που εφαρμόζεται, ορομετατροπή παρατηρείται μετά από διάμεση
τιμή 10‑13 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων για την IgM και
12‑14 ημερών για την IgG.23,30,31 Η μέγιστη ορομετατροπή παρατηρείται
στις 2‑3 εβδομάδες για την IgM,23,27,28,31,32 στις 3‑6 εβδομάδες για την
IgG23,27,28,33 και στις 2 εβδομάδες για τα ολικά αντισώματα.31,34 Παρότι η
IgM φαίνεται να εξαφανίζεται περίπου την εβδομάδα 6‑7,32,35 παρατηρείται
υψηλή οροθετικότητα της IgG αυτό το χρονικό διάστημα.27,32,35 Τα επίπεδα
και η χρονολογική σειρά της εμφάνισης των αντισωμάτων IgM και IgG είναι
εξαιρετικά κυμαινόμενα,23,28,31,36 υποστηρίζοντας την ανίχνευση και των
δύο αντισωμάτων ταυτόχρονα.
Εξουδετερωτικά αντισώματα που στοχεύουν στις πρωτεΐνες των ακίδων και
του νουκλεοκαψιδίου σχηματίζονται ήδη από την ημέρα 9 και μετά, ενώ
παρουσιάζουν ισχυρή εξουδετερωτική απόκριση, συνεπώς η ορομετατροπή
μπορεί να οδηγήσει σε προστασία τουλάχιστον για περιορισμένο χρονικό
διάστημα.29,36,37,38,39 Παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντιδραστικότητα με
επαγόμενα από SARS‑CoV‑2 εξουδετερωτικά αντισώματα με τον
SARS‑CoV, αλλά όχι με άλλους κορωνοϊούς, υποδεικνύοντας ότι η μεγάλη
πλειονότητα των ανθρώπων είναι ανοσολογικά παρθένοι και συνεπώς
ευαίσθητοι σε αυτόν τον ιό.25,29,36,37,40

Η ανάλυση Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2 χρησιμοποιεί μια ανασυνδυασμένη
πρωτεΐνη που αντιπροσωπεύει το αντιγόνο του νουκλεοκαψιδίου (N) για τον
προσδιορισμό των αντισωμάτων έναντι του SARS‑CoV‑2.

Αρχή της μεθόδου
Αρχή διπλής ανοσοσήμανσης («σάντουιτς»). Συνολική διάρκεια της
ανάλυσης: 18 λεπτά.

▪ 1η επώαση: 20 μL δείγματος, βιοτινυλιωμένο ανασυνδυασμένο ειδικό
αντιγόνο για τον ιό SARS‑CoV‑2 και ανασυνδυασμένο ειδικό αντιγόνο
για τον ιό SARS‑CoV‑2 σημασμένο με σύμπλοκο ρουθηνίουa)

σχηματίζουν σύμπλοκο «σάντουιτς».
▪ 2η επώαση: Μετά την προσθήκη μικροσφαιριδίων επικαλυμμένων με

στρεπταβιδίνη, το σύμπλοκο δεσμεύεται στη στερεά φάση μέσω της
αλληλεπίδρασης της βιοτίνης με τη στρεπταβιδίνη.

▪ Το μίγμα αντίδρασης εισάγεται με αναρρόφηση στον θάλαμο μέτρησης,
όπου τα μικροσφαιρίδια δεσμεύονται μαγνητικά στην επιφάνεια του
ηλεκτροδίου. Οι μη δεσμευμένες ουσίες απομακρύνονται, κατόπιν, με
ProCell/ProCell M. Η εφαρμογή τάσης στο ηλεκτρόδιο προκαλεί κατόπιν
την εκπομπή χημειοφωταύγειας, η οποία μετράται με
φωτοπολλαπλασιαστή.

▪ Τα αποτελέσματα προσδιορίζονται αυτόματα από το λογισμικό, με
σύγκριση του σήματος ηλεκτροχημειοφωταύγειας που λαμβάνεται από
το προϊόν της αντίδρασης του δείγματος με το σήμα της τιμής cutoff
που έχει ληφθεί προηγουμένως, κατά τη βαθμονόμηση.

a) Σύμπλοκο τρις(2,2'-διπυριδυλο)ρουθηνίου(II) (Ru(bpy) )

Αντιδραστήρια - διαλύματα εργασίας
Το σετ φορέων αντιδραστηρίων (M, R1, R2) έχει σημανθεί ως ACOV2.
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M Μικροσφαιρίδια επικαλυμμένα με στρεπταβιδίνη (διαφανές πώμα),
1 φιαλίδιο, 12 mL:
Μικροσφαιρίδια επικαλυμμένα με στρεπταβιδίνη 0.72 mg/mL,
συντηρητικό.

R1 Αντιγόνο SARS‑CoV‑2~βιοτίνη (γκρι πώμα), 1 φιάλη, 16 mL:
Βιοτινυλιωμένο ανασυνδυασμένο ειδικό αντιγόνο για τον ιό
SARS‑CoV‑2 (E. coli), συντηρητικό.

R2 Αντιγόνο SARS‑CoV‑2~Ru(bpy)  (μαύρο πώμα), 1 φιαλίδιο, 16 mL:
Ανασυνδυασμένο ειδικό αντιγόνο για τον ιό SARS‑CoV‑2 σημασμένο
με σύμπλοκο ρουθηνίου, συντηρητικό.

ACOV2 Cal1 Αρνητικός βαθμονομητής 1 (λευκό πώμα),
1 φιαλίδιο του 0.67 mL: Ορός ανθρώπου,
αρνητικός για αντισώματα έναντι του
ιού SARS‑CoV‑2, ρυθμιστικό διάλυμα,
συντηρητικό.

ACOV2 Cal2 Θετικός βαθμονομητής 2 (μαύρο πώμα),
1 φιαλίδιο του 0.67 mL: Ορός ανθρώπου, θετικός
για αντισώματα έναντι του ιού SARS‑CoV‑2,
ρυθμιστικό διάλυμα, συντηρητικό.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά τον
χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα
με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για
επαγγελματίες χειριστές.
Το κιτ περιέχει συστατικά ταξινομημένα ως εξής σύμφωνα με την
οδηγία (ΕΚ) αρ. 1272/2008:

Προειδοποίηση

H317 Μπορεί να προκαλέσει αλλεργική δερματική αντίδραση.

Πρόληψη:

P261 Aποφεύγετε να αναπνέετε
σκόνη/αναθυμιάσεις/αέρια/σταγονίδια/ατμούς/
εκνεφώματα.

P272 Τα μολυσμένα ενδύματα εργασίας δεν πρέπει να βγαίνουν
από το χώρο εργασίας.

P280 Να φοράτε προστατευτικά γάντια.

Ανταπόκριση:

P333 + P313 Εάν παρατηρηθεί ερεθισμός του δέρματος ή εμφανιστεί
εξάνθημα: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε γιατρό.

P362 + P364 Βγάλτε τα μολυσμένα ρούχα και πλύντε τα πριν τα
ξαναχρησιμοποιήσετε.

Απόρριψη:

P501 Απόρριψη του περιεχομένου/περιέκτη σε εγκεκριμένη
μονάδα απόρριψης απορριμμάτων.

Η επισήμανση ασφάλειας του προϊόντος τηρεί τις οδηγίες GHS της Ε.Ε.
Τηλέφωνο επικοινωνίας: για όλες τις χώρες: +49-621-7590
Όλα τα υλικά ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να θεωρούνται δυνητικώς
μολυσματικά. Όλα τα προϊόντα που προέρχονται από αίμα ανθρώπου
έχουν παρασκευαστεί αποκλειστικά από αίμα δοτών που έχουν εξεταστεί
χωριστά και έχουν βρεθεί ελεύθεροι αντιγόνου HBsAg και αντισωμάτων

έναντι των ιών HCV και HIV. Οι μέθοδοι ελέγχου χρησιμοποίησαν
προσδιορισμούς που είναι εγκεκριμένοι από τον FDA ή πληρούν τις
απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Οδηγίας 98/79/ΕΚ, Παράρτημα II,
Κατάλογος A. 
Ο ορός που περιέχει αντισώματα έναντι του SARS‑CoV‑2 (ACOV2 Cal2)
αδρανοποιήθηκε μέσω θέρμανσης επί 30 λεπτά σε θερμοκρασία 56 °C.
Ωστόσο, καθώς καμία μέθοδος αδρανοποίησης ή ελέγχου δεν μπορεί να
αποκλείσει τον δυνητικό κίνδυνο μόλυνσης με απόλυτη βεβαιότητα, ο
χειρισμός των υλικών θα πρέπει να γίνεται με την ίδια προσοχή που δίνεται
κατά τον χειρισμό των δειγμάτων ασθενών. Σε περίπτωση έκθεσης, θα
πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες των αρμόδιων υγειονομικών αρχών.41,42

Αποφύγετε το σχηματισμό αφρού σε όλα τα αντιδραστήρια και τους
τύπους δειγμάτων (δείγματα, βαθμονομητές και διαλύματα ελέγχου).

Χειρισμός των αντιδραστηρίων
Για επαγγελματική χρήση.
Τα αντιδραστήρια του κιτ είναι έτοιμα προς χρήση και παρέχονται σε
φιαλίδια συμβατά με το σύστημα.
Αναλυτής cobas e 411: Οι βαθμονομητές θα πρέπει να παραμένουν στον
αναλυτή μόνο κατά τη διάρκεια της βαθμονόμησης, σε θερμοκρασία
20‑25 °C. Μετά τη χρήση, τα φιαλίδια θα πρέπει να κλείνονται το
συντομότερο δυνατόν και να φυλάσσονται σε όρθια θέση στους 2‑8 °C.
Λόγω πιθανής εξάτμισης, δεν θα πρέπει να εκτελούνται περισσότερες από
4 διαδικασίες βαθμονόμησης ανά σετ φιαλιδίων βαθμονομητή.
Αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602: Κάθε φιαλίδιο θα πρέπει να
χρησιμοποιείται για μία μόνο διαδικασία βαθμονόμησης.
Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τη σωστή χρήση καταχωρούνται
μέσω του αντίστοιχου γραμμικού κώδικα των αντιδραστηρίων.
Σημείωση: Οι ετικέτες των φιαλιδίων περιλαμβάνουν 2 διαφορετικούς
γραμμικούς κώδικες. Ο γραμμικός κώδικας ανάμεσα στους κίτρινους
δείκτες προορίζεται μόνο για συστήματα cobas 8000. Εάν χρησιμοποιείτε
σύστημα cobas 8000, περιστρέψτε το πώμα του φιαλιδίου κατά 180° στη
σωστή θέση, έτσι ώστε να μπορεί να διαβαστεί από το σύστημα ο
γραμμικός κώδικας ανάμεσα στους κίτρινους δείκτες. Τοποθετήστε το
φιαλίδιο στον αναλυτή, όπως το τοποθετείτε συνήθως.

Φύλαξη και σταθερότητα
Φυλάσσονται σε θερμοκρασία 2‑8 °C.
Να μην καταψύχεται.
Το κιτ αντιδραστηρίων Elecsys πρέπει να φυλάσσεται σε όρθια θέση, ώστε
να διασφαλίζεται η πλήρης διαθεσιμότητα των μικροσφαιριδίων κατά την
αυτόματη ανάμιξη πριν από τη χρήση.

Σταθερότητα του σετ φορέων αντιδραστηρίων 

κλειστό, σε θερμοκρασία 2‑8 °C έως την αναγραφόμενη
ημερομηνία λήξης

μετά το άνοιγμα, σε θερμοκρασία
2‑8 °C

72 ώρες

στους αναλυτές 14 ημέρες

Σταθερότητα των βαθμονομητών

κλειστοί, σε θερμοκρασία 2‑8 °C έως την αναγραφόμενη
ημερομηνία λήξης

ή μετά το άνοιγμα, σε θερμοκρασία
2‑8 °C

72 ώρες

στον αναλυτή cobas e 411,
σε θερμοκρασία 20‑25 °C

έως και 3 ώρες

στους αναλυτές cobas e 601 και
cobas e 602, σε θερμοκρασία
20‑25 °C

μία μόνο χρήση

Φυλάξτε τους βαθμονομητές σε όρθια θέση, προκειμένου να αποφευχθεί
η προσκόλληση του βαθμονομητή στο πώμα.

Συλλογή δείγματος και προετοιμασία
Μόνο τα παρακάτω δείγματα αναλύθηκαν και βρέθηκαν αποδεκτά.
Ορός που συλλέγεται σε τυπικά σωληνάρια δειγματοληψίας.
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Πλάσμα με Li‑ηπαρίνη, K2‑EDTA και K3‑EDTA.
Κριτήριο: Απόλυτη απόκλιση των αρνητικών δειγμάτων ± 0.3 COI (δείκτης
cutoff) από την τιμή του ορού. Θετικά δείγματα: ανάκτηση εντός 70‑130 %
της τιμής του ορού.
Σταθερό επί 3 ημέρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C, επί 7 ημέρες στους 2‑8 °C,
επί 28 ημέρες στους ‑20 °C (± 5 °C). Τα δείγματα μπορούν να
καταψυχθούν δύο φορές.
Οι αναφερόμενοι τύποι δειγμάτων αναλύθηκαν με χρήση των σωληναρίων
δειγματοληψίας που ήταν διαθέσιμα στο εμπόριο τη στιγμή της ανάλυσης,
δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιμα σωληνάρια όλων των
κατασκευαστών. Τα συστήματα δειγματοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
μπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσματα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγματα σε πρωτογενή σωληνάρια
(συστήματα δειγματοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του
κατασκευαστή των σωληναρίων.
Τα δείγματα δεν θα πρέπει στη συνέχεια να τροποποιούνται με χρήση
πρόσθετων (π.χ. βιοκτόνα, αντιοξειδωτικά ή ουσίες που ενδέχεται να
μεταβάλουν το pH ή την ιοντική ισχύ του δείγματος), προκειμένου να
αποφεύγεται η λήψη εσφαλμένων αποτελεσμάτων. 
Δεξαμενές δειγμάτων και άλλα συνθετικά υλικά ενδέχεται να επιδράσουν
διαφορετικά σε διαφορετικές αναλύσεις και ως εκ τούτου να οδηγήσουν σε
ασύμφωνα ευρήματα.
Φυγοκεντρήστε τα δείγματα που περιέχουν ίζημα προτού εκτελέσετε την
ανάλυση.
Μη χρησιμοποιείτε θερμο‑αδρανοποιημένα δείγματα. 
Μη χρησιμοποιείτε δείγματα ή διαλύματα ελέγχου που έχουν
σταθεροποιηθεί με αζίδιο.
Βεβαιωθείτε ότι τα δείγματα, οι βαθμονομητές και τα διαλύματα ελέγχου
βρίσκονται σε θερμοκρασία 20‑25 °C πριν από τη μέτρηση.
Λόγω πιθανής εξάτμισης, τα δείγματα και οι βαθμονομητές που βρίσκονται
στον αναλυτή πρέπει να αναλύονται/μετρώνται εντός 2 ωρών.
Η απόδοση της ανάλυσης Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2 δεν έχει καθοριστεί με
πτωματικά δείγματα ή με άλλα σωματικά υγρά, εκτός από ορό και πλάσμα.

Παρεχόμενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύματα
εργασίας”.

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
▪  03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL αραιωτικό δειγμάτων
▪ Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισμός
▪ Αναλυτής cobas e
Πρόσθετα υλικά για τον αναλυτή cobas e 411:

▪  11662988122, ProCell, 6 x 380 mL ρυθμιστικό διάλυμα
συστήματος

▪  11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL διάλυμα καθαρισμού
θαλάμου μέτρησης

▪  11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL πρόσθετο νερού
▪  11933159001, Adapter for SysClean
▪  11706802001, AssayCup, 60 x 60 υποδοχείς αντίδρασης
▪  11706799001, AssayTip, 30 x 120 ρύγχη δειγματοληψίας
▪  11800507001, Clean‑Liner
Πρόσθετα υλικά για τους αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602:

▪  04880340190, ProCell M, 2 x 2 L ρυθμιστικό διάλυμα συστήματος
▪  04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L διάλυμα καθαρισμού θαλάμου

μέτρησης
▪  03023141001, PC/CC‑Cups, 12 υποδοχείς για την προθέρμανση

των διαλυμάτων ProCell M και CleanCell M πριν από τη χρήση
▪  03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL διάλυμα καθαρισμού για

το τελικό στάδιο λειτουργίας και την έκπλυση κατά την αλλαγή
αντιδραστηρίου

▪  12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 θήκες x 84 υποδοχείς
αντίδρασης ή ρύγχη δειγματοληψίας, σάκοι αποβλήτων

▪  03023150001, WasteLiner, σάκοι αποβλήτων

▪  03027651001, SysClean Adapter M
Πρόσθετα υλικά για όλους τους αναλυτές:

▪  11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL διάλυμα καθαρισμού συστήματος

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις οδηγίες
που παρέχονται σε αυτό το έντυπο και αφορούν τον αναλυτή που
χρησιμοποιείτε. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για οδηγίες
ανάλυσης ειδικές για τον συγκεκριμένο αναλυτή.
Η ομογενοποίηση του εναιωρήματος των μικροσφαιριδίων εκτελείται
αυτόματα πριν από τη χρήση. Καταχωρήστε τις ειδικές παραμέτρους της
ανάλυσης μέσω του γραμμικού κώδικα των αντιδραστηρίων. Στη σπάνια
περίπτωση κατά την οποία η ανάγνωση του γραμμικού κώδικα είναι
αδύνατη, πληκτρολογήστε τον 15ψήφιο αριθμό.
Αφήστε τα ψυχρά αντιδραστήρια να φθάσουν σε θερμοκρασία 20 °C
περίπου και τοποθετήστε τα στο δίσκο αντιδραστηρίων (20 °C) του
αναλυτή. Αποφύγετε τον σχηματισμό αφρού. Το σύστημα ρυθμίζει
αυτομάτως τη θερμοκρασία των αντιδραστηρίων και το άνοιγμα ή το
κλείσιμο των φιαλιδίων.
Βαθμονομητές: 
Τοποθετήστε τους βαθμονομητές στη ζώνη δειγματοληψίας.
Όλα τα απαιτούμενα δεδομένα για τη βαθμονόμηση της ανάλυσης
καταχωρούνται αυτόματα στον αναλυτή.
Μετά τη βαθμονόμηση, οι βαθμονομητές φυλάσσονται σε θερμοκρασία
2‑8 °C ή απορρίπτονται (αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602). 

Βαθμονόμηση
Δεν διατίθεται διεθνές πρότυπο για τα αντισώματα έναντι του ιού SARS-
CoV-2.
Συχνότητα βαθμονόμησης: Η βαθμονόμηση πρέπει να εκτελείται μία φορά
για κάθε παρτίδα αντιδραστηρίων, με χρήση των ACOV2 Cal1,
ACOV2 Cal2 και νέου αντιδραστηρίου (δηλαδή προτού παρέλθουν 24 ώρες
από την καταχώρηση του κιτ αντιδραστηρίων στον αναλυτή).
Το διάστημα βαθμονόμησης μπορεί να παραταθεί με βάση αποδεκτή
επαλήθευση της βαθμονόμησης από το εργαστήριο.
Η ανανέωση της βαθμονόμησης συνιστάται να γίνεται ως εξής:

▪ μετά από 3 ημέρες εφόσον χρησιμοποιείται η ίδια παρτίδα
αντιδραστηρίων

▪ μετά από 3 ημέρες εφόσον χρησιμοποιείται το ίδιο κιτ αντιδραστηρίων
στον αναλυτή

▪ όπως απαιτείται, εάν π.χ. τα ευρήματα της διαδικασίας ελέγχου
ποιότητας βρίσκονται εκτός των καθορισμένων ορίων

Έλεγχος ποιότητας
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε πρότυπα ελέγχου που
παρασκευάζονται ως εξής: 
Αρνητικό πρότυπο ελέγχου: Προσδιορίστε το COI του ACOV2 Cal1
μετρώντας το ως δείγμα ρουτίνας. Συγκεντρώστε δείγματα ορού με
αποτέλεσμα COI ≤ 150 % συγκριτικά με το αποτέλεσμα COI του
ACOV2 Cal1 (συνιστάται η συγκέντρωση ≥ 5 αρνητικών δειγμάτων σε αυτό
το εύρος τιμών). Αναμίξτε προσεκτικά, αποφεύγοντας τον σχηματισμό
αφρού. Παρασκευάστε μερίδες τουλάχιστον 250 µL από αυτή τη δεξαμενή
δειγμάτων και φυλάξτε τις στην κατάψυξη σε θερμοκρασία -20 °C (± 5 °C)
ή χαμηλότερη. Χρησιμοποιήστε αυτές τις μερίδες για την πραγματοποίηση
του τακτικού ελέγχου ποιότητας. 
Αυτό το αρνητικό πρότυπο ελέγχου έχει αναμενόμενο εύρος τιμών
COI < 0.8 («αρνητικό» αποτέλεσμα ποιοτικής ανάλυσης) 
Θετικό πρότυπο ελέγχου: Προσδιορίστε το COI του ACOV2 Cal2
μετρώντας το ως δείγμα ρουτίνας. Συγκεντρώστε δείγματα ορού με
αποτέλεσμα COI υψηλότερο από το αποτέλεσμα COI του ACOV2 Cal2
(συνιστάται η συγκέντρωση ≥ 3 θετικών δειγμάτων σε αυτό το εύρος τιμών).
Αραιώστε τη δεξαμενή δειγμάτων προσθέτοντας δεξαμενή αρνητικού ορού
(για το κριτήριο συγκέντρωσης, δείτε το αρνητικό πρότυπο ελέγχου) ή
Diluent MultiAssay, για να λάβετε COI μεταξύ 3 και 15. Αναμίξτε
προσεκτικά, αποφεύγοντας τον σχηματισμό αφρού. Συνιστάται η
επιβεβαίωση της υπολογισμένης αντιδραστικότητας μετά την αραίωση με
μια μέτρηση. Παρασκευάστε μερίδες τουλάχιστον 250 µL από αυτή τη
δεξαμενή δειγμάτων και φυλάξτε τις στην κατάψυξη σε θερμοκρασία
-20 °C (± 5 °C) ή χαμηλότερη. Χρησιμοποιήστε αυτές τις μερίδες για την
πραγματοποίηση του τακτικού ελέγχου ποιότητας. Κατά την πρώτη χρήση
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αυτού του προτύπου ελέγχου, προσδιορίστε το COI του προτύπου ελέγχου
με τη μέτρηση του προτύπου ελέγχου εις τριπλούν και χρησιμοποιώντας ένα
σετ φορέων αντιδραστηρίων που έχετε ανοίξει πρόσφατα. 
Η λαμβανόμενη διάμεση τιμή αυτών των μετρήσεων χρησιμοποιείται
ως αναμενόμενη τιμή για αυτό το θετικό πρότυπο ελέγχου. Οι
επακόλουθες μετρήσεις όλων των μερίδων αυτού του υλικού ελέγχου
πρέπει να αντιστοιχούν σε αυτήν την αναμενόμενη τιμή ± 45 %
(3SD = 45 %, 1SD = 15 %, «θετικό» αποτέλεσμα ποιοτικής ανάλυσης).
Σε περίπτωση αποτυχίας του ελέγχου ποιότητας, αποψύξτε μια νέα μερίδα
και επαναξιολογήστε την απόδοση της ανάλυσης. 
Η αναμενόμενη τιμή του θετικού προτύπου ελέγχου είναι ειδική για την
παρτίδα και η αξιολόγηση της αναμενόμενης τιμής όπως περιγράφεται
παραπάνω πρέπει να πραγματοποιείται για κάθε παρτίδα αναλύσεων.
Μετά τη μέτρηση, απορρίψτε τις μερίδες με υπολειπόμενο όγκο 250 µL ή
λιγότερο. Οι μερίδες με υπολειπόμενο όγκο πάνω από 250 µL μπορούν να
επαναχρησιμοποιηθούν εάν σφραγιστούν καλά και φυλαχθούν αμέσως σε
θερμοκρασία 2‑8 °C για μέγιστο διάστημα 3 ημερών.
Σε περίπτωση αποτυχίας του ελέγχου ποιότητας για οποιονδήποτε λόγο,
αποψύξτε μια νέα μερίδα προτύπου ελέγχου και επαναξιολογήστε την
απόδοση της ανάλυσης. 
Μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν δεξαμενές δειγμάτων πλάσματος με
παρόμοια αντιδραστικότητα. Ωστόσο, συχνά παρουσιάζεται
επαναθρόμβωση με το πλάσμα μετά την απόψυξη. Εάν συμβεί αυτό, είτε
απορρίψτε είτε φυγοκεντρήστε το κλάσμα πριν από τη χρήση. Μην
αναμιγνύετε δείγματα ορού και δείγματα πλάσματος για την προετοιμασία
μιας δεξαμενής δειγμάτων. 
Τα διαστήματα ελέγχου και τα όρια πρέπει να προσαρμόζονται στις
απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιμές που λαμβάνονται θα πρέπει να
βρίσκονται εντός των καθορισμένων ορίων. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να
καθιερώσει μέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να
εφαρμόζονται εάν οι τιμές βρεθούν εκτός των καθορισμένων ορίων.
Οι αναλύσεις των διαλυμάτων ελέγχου, για τα διάφορα επίπεδα
συγκέντρωσης, θα πρέπει να εκτελούνται ως μεμονωμένοι προσδιορισμοί
τουλάχιστον μία φορά κάθε 24 ώρες όταν χρησιμοποιείται το
αντιδραστήριο, μία φορά για κάθε κιτ αντιδραστηρίων και μετά από κάθε
βαθμονόμηση.
Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τη μέτρηση των συγκεκριμένων
δειγμάτων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κρατικούς κανονισμούς και τις τοπικές
κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.
Σημείωση: Τα πρότυπα ελέγχου θα πρέπει να αναλύονται ως εξωτερικά
πρότυπα ελέγχου. Όλες οι τιμές και τα εύρη τιμών θα πρέπει να
καταχωρούνται από τον χειριστή. Ανατρέξτε στην ενότητα «Έλεγχος
ποιότητας» στο εγχειρίδιο χρήσης ή στην ηλεκτρονική βοήθεια του
λογισμικού του αναλυτή. Μόνο μία αναμενόμενη τιμή και ένα εύρος τιμών
για κάθε επίπεδο προτύπου ελέγχου μπορούν να καταχωρηθούν στον
αναλυτή. Οι ειδικές για κάθε παρτίδα αντιδραστηρίων αναμενόμενες τιμές
πρέπει να καταχωρούνται εκ νέου κάθε φορά που χρησιμοποιείται μια
συγκεκριμένη παρτίδα αντιδραστηρίων με διαφορετικές αναμενόμενες
τιμές και εύρη τιμών των προτύπων ελέγχου. Στην ίδια σειρά αναλύσεων
δεν μπορούν να χρησιμοποιηθούν παράλληλα δύο παρτίδες
αντιδραστηρίων με διαφορετικές αναμενόμενες τιμές και εύρη τιμών των
προτύπων ελέγχου.

Υπολογισμός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόματα την τιμή cutoff, με βάση τη μέτρηση των
ACOV2 Cal1 και ACOV2 Cal2. 
Το αποτέλεσμα της ανάλυσης κάθε δείγματος δίδεται ως «θετικό»
(reactive) ή ως «αρνητικό» (non-reactive), καθώς και ως δείκτης cutoff (COI,
σήμα δείγματος/τιμή cutoff). 

Ερμηνεία των αποτελεσμάτων
Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται με την ανάλυση Elecsys
Anti‑SARS‑CoV‑2 μπορούν να ερμηνευτούν ως εξής:

Αριθμητικό απο­
τέλεσμα

Μήνυμα αποτε­
λέσματος

Ερμηνεία

COI < 1.0 Αρνητικό Αρνητικό για αντισώματα
έναντι του ιού SARS‑CoV‑2

COI ≥ 1.0 Θετικό Θετικό για αντισώματα
έναντι του ιού SARS‑CoV‑2

Η έκταση της απόκλισης του μετρηθέντος αποτελέσματος από την
τιμή cutoff δεν είναι ενδεικτική της συνολικής ποσότητας των αντισωμάτων
που περιέχονται στο δείγμα.
Η μεμονωμένη ανοσολογική αντίδραση μετά τη λοίμωξη από SARS‑CoV‑2
ποικίλλει σημαντικά και ενδέχεται να δώσει διαφορετικά αποτελέσματα με
αναλύσεις από διαφορετικούς κατασκευαστές. Δεν θα πρέπει να
χρησιμοποιούνται εναλλάξ τα αποτελέσματα αναλύσεων από
διαφορετικούς κατασκευαστές.

Περιορισμοί και αλληλεπιδράσεις
Εξετάστηκε η επίδραση της παρακάτω φαρμακευτικής ουσίας στην
απόδοση της ανάλυσης. Η αλληλεπίδραση εξετάστηκε έως τη συγκέντρωση
που παρατίθεται και δεν παρατηρήθηκε καμία επίδραση στα
αποτελέσματα.

Ενδογενής ουσία

Ουσία Συγκέντρωση που ελέγχθηκε
Βιοτίνη ≤ 4912 nmol/L ή ≤ 1200 ng/mL

Κριτήριο: Για δείγματα με COI ≥ 1.0, η απόκλιση είναι ≤ 20 %. Για δείγματα
με COI < 1.0, η απόκλιση είναι ≤ 0.2 COI.
Οι δυνητικές ενδογενείς αλληλεπιδράσεις, π.χ. αιμόλυση, χολερυθρίνη,
ρευματοειδείς παράγοντες και φαρμακευτικές ουσίες, εκτός από τη βιοτίνη,
δεν έχουν ελεγχθεί και δεν μπορεί να αποκλειστεί το ενδεχόμενο
αλληλεπίδρασης.
Δεν διαπιστώθηκαν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα λόγω hook effect
υψηλής δόσης με την ανάλυση Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2, αλλά δεν μπορεί
να αποκλειστεί πλήρως η εμφάνιση hook effect υψηλής δόσης.
Σε σπάνιες περιπτώσεις, ενδέχεται να εμφανιστούν αλληλεπιδράσεις λόγω
εξαιρετικά υψηλών τίτλων αντισωμάτων έναντι των αντισωμάτων που είναι
ειδικά για την αναλυόμενη ουσία, της στρεπταβιδίνης ή του ρουθηνίου. Οι
επιδράσεις αυτές έχουν ελαχιστοποιηθεί μέσω κατάλληλου σχεδιασμού της
ανάλυσης.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό, την κλινική εξέταση και
άλλα ευρήματα του ασθενούς.
Τυχόν αρνητικό αποτέλεσμα κατά την εξέταση δεν αποκλείει εντε­
λώς την πιθανότητα λοίμωξης από τον ιό SARS‑CoV‑2. Δείγματα
ορού ή πλάσματος που προέρχονται από πολύ πρώιμο στάδιο (πριν
από την ορομετατροπή) μπορούν να δώσουν αρνητικά αποτελέσμα­
τα. Συνεπώς, αυτή η εξέταση δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη
διάγνωση οξείας λοίμωξης. Επίσης, με την πάροδο του χρόνου, οι
τίτλοι μπορεί να μειωθούν και τελικά να γίνουν αρνητικοί.
Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για τους
αναλυτές. Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται στα διάφορα εργαστήρια
ενδέχεται να διαφέρουν.

Ειδικότητα
Εξετάστηκαν συνολικά 5272 δείγματα με την ανάλυση Elecsys
Anti‑SARS‑CoV‑2. Όλα τα δείγματα λήφθηκαν πριν από τον Δεκέμβριο
του 2019. Εντοπίστηκαν 10 ψευδώς θετικά δείγματα.
Η προκύπτουσα συνολική ειδικότητα της εσωτερικής μελέτης ήταν 99.81 %.
Το κατώτατο όριο εμπιστοσύνης 95 % ήταν 99.65 %.

Ομάδα (κοόρ­
τη)

N Αρνητικό Θετικό Ειδικότητα, %
(95 % CIb)) 

Τυπική
διαγνωστική
εξέταση

3420 3413 7 99.80
(99.58-99.92 %)

Αιμοδότες 1772 1769 3 99.83
(99.51-99.97 %)

Ομάδα κοινού
κρυολογήμα­
τος

40 40 0 100
(91.19-100 %)

Ομάδα
κορωνοϊούc)

40 40 0 100
(91.19-100 %)

Σύνολο 5272 5262 10 99.81
(99.65-99.91 %)
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b) CI = διάστημα εμπιστοσύνης
c) 40 δείγματα με δυνητικά διασταυρούμενη αντίδραση από άτομα μετά από λοίμωξη από
κορωνοϊό HKU1, NL63, 229E ή OC43, επιβεβαιωμένα με PCR

Ευαισθησία
Συνολικά 204 δείγματα από 69 συμπτωματικούς ασθενείς με
επιβεβαιωμένη με PCR λοίμωξη από ιό SARS‑CoV‑2 εξετάστηκαν με την
ανάλυση Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2. 1 ή περισσότερα διαδοχικά δείγματα
από αυτούς τους ασθενείς συλλέχθηκαν μετά την επιβεβαίωση με PCR σε
διάφορα χρονικά σημεία.

Ημέρες μετά
την επιβε­
βαίωση με
PCR

N Θετικό Αρνητικό Ευαισθησία, %
 (95 % CI)

0-6 116 76 40 65.5
(56.1-74.1 %)

7-13 59 52 7 88.1
(77.1-95.1 %)

≥ 14 29 29 0 100
(88.1-100 %)

Μετά την ανάρρωση από λοίμωξη, επιβεβαιωμένη με αρνητικό αποτέλεσμα
PCR, 26 διαδοχικά δείγματα από 5 άτομα εξετάστηκαν με την ανάλυση
Elecsys Anti‑SARS‑CoV‑2.

Ημέρες μετά τη διάγνωση με θετική PCRΑσθενής Ημέρα αρνητικής

PCR* 21-23 24-26 27-29 30-32 33-35 36-38 39-40

1 9 24.7 - 27.4 31.7 38.9 56.0 -

2 12 28.8 29.8 30.6 32.7 35.7 - -

3 17 - 46.5 53.6 - 67.1 73.7 77.0

4 21 24.1 29.8 40.7 51.2 61.5 67.5 -

5 24

COI

- 0.990 1.12 1.55 - 1.66 1.97

* Η ημέρα 0 αντιπροσωπεύει την αρχική θετική PCR.
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Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο κατάλληλο εγχειρίδιο
χρήσης του συγκεκριμένου αναλυτή, στα αντίστοιχα φύλλα εφαρμογής,
στις πληροφορίες προϊόντος και στα φύλλα μεθόδου όλων των
απαραίτητων συστατικών (εάν είναι διαθέσιμα για τη χώρα σας).
Σε αυτό το φύλλο μεθόδου χρησιμοποιείται πάντοτε μια τελεία (στιγμή) ως
υποδιαστολή, προκειμένου να σηματοδοτεί το όριο μεταξύ του ακέραιου
και του κλασματικού μέρους ενός δεκαδικού αριθμού. Δεν
χρησιμοποιούνται τελείες ως διαχωριστικά στις χιλιάδες.

Σύμβολα
Η Roche Diagnostics χρησιμοποιεί τα ακόλουθα σύμβολα και σήματα
πέραν αυτών που παρατίθενται στο πρότυπο ISO 15223‑1 (για τις Η.Π.Α.:

επισκεφτείτε τη διαδικτυακή τοποθεσία dialog.roche.com για τον ορισμό
των συμβόλων που χρησιμοποιούνται):

Περιεχόμενα του κιτ

Αναλυτές στους οποίους μπορούν να χρησιμοποιηθούν
τα αντιδραστήρια

Αντιδραστήριο

Βαθμονομητής

Όγκος μετά την ανασύσταση ή την ανάμιξη

GTIN Διεθνής Κωδικός Μονάδας Εµπορίας

Οι προσθήκες, οι διαγραφές ή οι αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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