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אמ' 072/21
01/03/2021
הנדון: פרוטוקול תיקוף לערכת Bioplex 2200 SARS-CoV-2 IgG
1. רקע:
1.1 חברת Biorad השיקה ערכה לבדיקת נוגדנים ל-SARS-COV-2 IgG. הערכה בודקת מספר נוגדנים כנגד הנגיף בשיטת Multiplex. הנוגדנים הנבדקים הם מסוג IgG והם כנגד RBD, S1 , S2 ו- Nucleocapsid protein . התוצאות של כל אחד מהנוגדנים הם תוצאות כמותיות ובנוסף ישנו סיכום איכותי  של כלל התוצאות- Negative/Positive.
1.2 בשלב זה הערכה טרם קיבלה את אישור משרד הבריאות לשימוש לצורך הגדרת מחלים.
1.3 חברת ביורד פנתה ללאומית שרותי בריאות בבקשה לבצע את התיקוף של הערכה על דגימות מבוטחי לאומית ובהתאם לדרישות משרד הבריאות המפורטות המסמך "הנחיות לשימוש בערכות בדיקה סרולוגיות לצורך הגדרת מחלים" , סימוכין 480679420 מתאריך 24/12/2020 (מצ"ב).
1.4 בהתאם למפורט במסמך, על מנת לקבל אישור לערכה יש לבצע תיקוף כך שיתקבלו התוצאות הבאות:
1.4.1 בדיקת מספר דגימות שליליות ודאיות (בהם הסרום נאסף לפני ספטמבר 2019) על פי אחת מהאפשרויות הבאות:
1. בדיקה של 525 דגימות כשכל הדגימות יוצאות שליליות
2. בדיקה של 795 דגימות כשמקסימום של דגימה אחת יוצאת חיובית
3. סדיקה של 1030 דגימות כשמקסימום של 2 דגימות יוצאות חיוביות
4. בדיקה של 1250 דגימות כשמקסימום של 3 דגימות יוצאות חיוביות
1.4.2 בדיקה של 85 דגימות חיוביות ודאיות (שנלקחו מחולי קורונה שאובחנו על ידי PCR 14 עד 90 יום לפני הלקיחה) כאשר לפחות 68 מהם יצאו חיוביות על פי ערכת הבדיקה.
1.4.3 במעבדות לאומית אין מספיק דגימות שנאספו לפני ספטמבר 2019 והועברה בקשה לד"ר יניב לוסטיג להשתמש בדגימות מינואר 2020 בתור דגימות שליליות ודאיות. בתאריך 02/02/2021 התקבל אישור במייל (מצ"ב).
1.4.4 בהתאם למענה של ד"ר לוסטיג, על מנת לקבל אישור לשימוש בערכה לצורך בדיקת מתחסנים , יש לבצע תיקוף כך שיתקבלו התוצאות הבאות: בדיקת מספר דגימות חיוביות ודאיות (בהם הסרום נאסף לפחות שבוע לאחר החיסון השני) על פי אחת מהאפשרויות הבאות:
1. בדיקה של 201 דגימות כשמקסימום 12 דגימות שליליות
2. בדיקה של 250 דגימות כשמקסימום של 16 דגימות יוצאות שליליות.
3. בדיקה של 500 דגימות כשמקסימום של 37 דגימות יוצאות שליליות.

4. בדיקה של 750 דגימות כשמקסימום של 59 דגימות יוצאות שליליות.
2. מטרת תוכנית התיקוף:
2.1 הערכת ביצועי ערכה לצורך קבלת אישור משרד הבריאות לשימוש בערכה לצורך הגדרת מחלים.
3. תוכנית התיקוף:

3.1 הנחיות כלליות לביצוע תיקוף:
3.1.1 תיקוף יבוצע במהלך לפחות 10 ימי עבודה. 
3.1.2 במהלך התיקוף יבוצעו שלבי Precision ו-Correlation.

3.1.3 במהלך שלב ה-Precision יורצו הבקרים (שלילי וחיובי) ב-n=10 ביום הראשון ופעמיים ביום ב-n=1 בשאר הימים. 
3.1.4 בבדיקת Correlation יורצו דגימות שליליות וודאיות (ראה סעיף 1.4.3) בהתאם לפירוט בסעיף 1.4.1. בשלב ראשון יורצו 525 דגימות והמעבר לכמות דגימות גדולה יותר תהיה רק בתנאי שתוצאות הבדיקה לא יעמדו בתנאי הנקבע לכמות הדגימות החיוביות המותרת. בנוסף יורצו 85 דגימות חיוביות ודאיות של מחלימים (ראה סעיף 1.4.2) ודגימות חיוביות של מתחסנים (ראה סעיף 1.4.4).
3.1.5 במהלך בדיקת התאמה ינוהל יומן אירועים.
3.2 מהלך התיקוף:
	
	יום
	Bioplex 2200 (S.N 2200-0318) 

	Precision
	1
	כיול
הרצת בקרים (שלילי וחיובי) ב-n=10

	
	2-10
	הרצת בקרים פעמיים ביום ב-n=1

	Correlation
	2
	הרצת 200 דגימות נבדקים שליליות (ראה סעיף 1.4.3)

	
	3
	הרצת 200 דגימות נבדקים שליליות (ראה סעיף 1.4.3)

	
	4
	הרצת 125 דגימות נבדקים שליליות (ראה סעיף 1.4.3)
הרצת 45 דגימות נבדקים חיוביות (ראה סעיף 1.4.2)

	
	5
	הרצת 40 דגימות נבדקים חיוביות (ראה סעיף 1.4.2)

	
	6
	הרצת 201 דגימות חיוביות ודאיות של מתחסנים (ראה סעיף 1.4.4)

	
	7-n
	השלמת הרצת דגימות שליליות ודאיות ודגימות חיוביות של מתחסנים במידת הצורך


4. תנאים לקבלת תיקוף:

4.1 Precision – כל התוצאות של הבקרים מתקבלות במידה ויעמדו בהגדרות היצרן. התוצאות מתקבלות במידה והביצועים ( CV% ) שווים או טובים יותר מהצהרות היצרן.
4.2 Correlation – תיבדק התאמת הפענוח לנתונים קליניים (מידע מתועד של החלמה או מחלה). 
בסיום התיקוף כל החומר , כולל ה-Raw Data שמראה את התשובות של כל דגימה, ישלחו לד"ר יניב לוסטיג ממעבדה המרכזית לנגיפים לצורך קבלת אישור לשימוש בערכה לצורך הגדרת מחלים.
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