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TOXOIGG 10047

Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta anti-Toxo IgG reikSmé gali skirtis, priklausomai
nuo naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi bt
pateikta informacija apie tai, koks Toxo IgG tyrimo metodas buvo
naudojamas. Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty
méginiuose gauty anti-Toxo IgG reikSmiy negalima tiesiogiai lyginti
tarpusavyje, tai gali bati klaidingy medicininiy interpretacijy priezastis.
Todél, laboratorijos pateikiamuose rezultatuose gydytojui turéty bati
nurodyta: , Toliau pateikiami rezultatai buvo gauti naudojant Elecsys Toxo
IgG tyrima. Rezultatai gauti naudojant kity gamintojy tyrimus negali bati
naudojami pakaitomis."

Paskirtis

Imunologinis in vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam IgG antikiiny prie$
Toxoplasma gondii koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Toksoplazmozé yra santykinai dazna infekcija, sukeliama pirmuonio
parazito Toxoplasma gondii.

Infekcija daugiausiai jgyjama vartojant subrendusiomis oocistomis,
iSskirtomis kaciy, uzkréstg vanden; ar maistg, ar suvalgius netinkamai
termiskai apdorotos mésos su audiniy cistomis.!234 Infekcija taip pat gali
bati jgimta, jeigu moteris naujai uzsikre¢ia néstumo metu arba tik prie$
néstuma, taip pat organy transplantacijos ar kraujo transfuzijos metu i$
infekuoto donoro.*

Po pirminés, iminés infekcijos, kuri dazniausiai yra lengva ar netgi
besimptomé sveikuose individuose, seka latentiné infekcija, kuri dazniausiai
iSlieka visg gyvenima.3# Latentinés toksoplazmozés infekcijos reaktyvacija
gali atsirasti dél imunosupresijos (pvz.: organy transplantacijos
recipientams, pacientams, sergantiems veZziu arba ZIV) ir yra siejama su
dideliu ligotumu bei mirStamumu.®# Ligos reaktyvacija pacientams su
sutrikusia imunine sistema dazniausiai pasireiSkia smegeny pazeidimu,
ypa¢ pacientams su ZIV sukelta imunosupresija.345

Pirminé motinos toksoplazmos infekcija néstumo metu gali nulemti sunkiy
pasekmiy vaisiui, kadangi parazitas gali bati perduodamas per plaqentg.a's
simptomai nepasireiskia, bet velesniame jy gyvenime gali iSrySketi
pasekmés - intelektiné ir psichomotoriné negalia, chorioretinitas, klausos ir
regos sutrikimai bei kurtumas.367:8 Vaisiaus infekcijos daznis didéja su
gestaciniu amZiumi, bet sunkiy klinikiniy pasireiskimy rizika yra didesné, kai
motina uZsikrecia ankstyvuoju néstumo laikotarpiu.3678

Ankstyva terapija vaistais, iminés infekcijos néStumo metu atveju, gali
apsaugoti nuo jgimty pazeidimy ar sumazinti klinikiniy reiskiniy sunkuma.®”
Toksoplazmos infekcija dazniausiai diagnozuojama aptikus specifinius 1gG
ir IgM antikiinus prie$ toksoplazma.349

Toxo IgG antikiny nustatymas naudojamas norint jvertinti asmens

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-oji inkubacija: 6 pL méginio, biotinilintas rekombinantinis
T. gondii-specifinis antigenas ir T. gondii-specifinis rekombinantinis
antigenas, Zymétas rutenio kompleksu?@), reaguoja sudarydami
sluoksninés struktiros kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreiveés,
pateikiamos per cobas link.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)?*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté (M, R1, R2) yra paZzyméta TOXOIGG.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 14.1 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Toksoplazmos-Ag-~biotinas, 1 buteliukas, 19.7 mL:
biotinilintas toksoplazmai-specifinis antigenas (rekombinantinis,
E. coli), > 400 ug/L, TRIS® buferis 50 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

R2  Toksoplazmos-Ag~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 19.7 mL:
toksoplazmai-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli), zymétas
rutenio kompleksu > 400 pg/L; TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.5;
konservantas.

b) TRIS = Tris(hidroksimetil)aminometanas

TOXOIGG Cal1  Neigiamas kalibratorius 1, 1 buteliukas su 1.0 mL:
zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-toksoplazmos
IgG; buferis; konservantas.

TOXOIGG Cal2  Teigiamas kalibratorius 2, 1 buteliukas su 1.0 mL:

Zmogaus serumas, reaktyvus dél
anti-toksoplazmos IgG, apytiksliai 100 TV/mL; buferis;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi biti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

serologine bikle, jie parodo Gimine arba latentine infekcija.*® Ispéjimas
Toxo IgM antikiiny aptikimas rodo galimg imine arba neseniai jvykusig H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.
toksoplazmos infekcijg.349 ..
o P . L . . . Prevencija:
Neéstumo metu imiai jgyta infekcija diagnozuojama jvykus serokonversijai
ar reiksmingal padidejus antikuny titrams (IgGiirfar IgM) kartotiniuose P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/damy/dujy/riko/gary/aerozolio.
méginiuose.®
p272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
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P280
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

Muvéti apsaugines pirstines.

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Kalibratoriai (TOXOIGG Cal1, TOXOIGG Cal2) pagaminti iSimtinai i$
donory kraujo, kuris buvo tiriamas,individualiai, ir jame nebuvo aptikta
HBsAg bei antikiiny prie$ HCV ir ZIV.

Serumas, sudétyje turintis anti-toksoplazmos IgG (TOXOIGG Cal2), buvo
steriliai filtruotas.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy. 1011

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruoéti naudojimu ir pateikiami cobas e
pakuotése.

Kalibratoriai:

Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to naudoti kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudZiamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Sias porcijas laikykite 2-8 °C temperaturoje,
kad galétuméte panaudoti véliau.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio maisymo metu.

cobas e pakuotés stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savaiCiy

Kalibratoriy stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperaturoje 16 savaiciy

analizatoriuose, 20-25 °C
temperatroje

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Gali bati naudojami méginiai, surinkti i§ gyvy pacienty, kraujo donory ar
individualiy organy, audiniy ar Igsteliy donory, tame tarpe ir méginiai, gauti
kai donoro Sirdis vis dar plaka.

Veikimo charakteristikos naudojimui su kadaveriniais méginiais (surinktais

cobas’

po mirties, neplakant SirdZiai) buvo nustatytos pagal Paul-Ehrlich-Institut
rekomendacijas'?, naudojant méginius surinktus per 24 valandas po
mirties.'3 Nebuvo nustatyta kokybiniy skirtumy lyginant $varius
(nereaktyvius) ar papildytus (reaktyvius) méginius i$ kadaveriniy ir gyvy
donory.

Kriterijus: Vidutiné kadaveriniy meéginiy reikSme, lyginant su méginiais i§
gyvy donory, 75-125 % reikSmés suradimo ribose.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA, K3-EDTA ir Na-citrato plazma.

Gali buti naudojami plazmos mégintuvéliai su skirian¢iuoju geliu.
Kriterijus: nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 0.5 TV/mL, koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Stabilumas:

Gyvy pacienty méginiams ir méginiams i$ donory, gautiems plakant donoro
Sirdziai: Stabilus 3 dienas 20-25 °C temperaturoje, 21 dieng 2-8 °C
temperaturoje, 3 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. Méginius galima
uzSaldyti 6 kartus.

Kadaveriniams méginiams: Stabilus 1 dieng 20-25 °C temperaturoje,

7 dienas 2-8 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 3 kartus.
I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kad baty iSvengta klaidingy rezultaty, méginiy negalima keisti naudojant
priedus (pvz.: biocidus, antioksidantus ar medziagas, dél kuriy gali
pasikeisti méginio pH ar joniné jéga).

Méginiy miiniai ir kitos dirbtinés kilmés medZziagos gali turéti skirtingos
jtakos skirtingiems tyrimams ir todél rezultatai gali nesutapti.

Pried atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite. Gali bti naudojami liofilizuoti meéginiai, kars€iu inaktyvuoti
méginiai ir méginiai bei kontrolinés medziagos stabilizuotos azidu (iki

0.1 %).

Utztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie$ matavima buty 20-25 °C
temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 21X 6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 04618823190, PreciControl Toxo IgG, 16 x 1.0 mL

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL méginiy skiediklis

= Bendra laboratorijos jranga

cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

. 06908799190, ProCell 11 M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai
07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit
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. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikoma 2-8 °C temperaturoje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibratoriai:
Dékite kalibratorius j méginiy zona.
Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal 3-gjj tarptautinj
anti-toksoplazmos serumo etalong (TOXM) i$ NIBSC, JK.

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
TOXOIGG Cal1 ir TOXOIGG Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant TOXOIGG Cal1, TOXOIGG Cal2 ir
Sviezig reagenty (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo cobas e
pakuotés registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.
Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
* po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Toxo IgG.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bti atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas

yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg TV/mL.

Rezultaty interpretacija

Rezultatai, gauti naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, turéty buti
interpretuojami kaip nurodoma toliau, atsizvelgiant j atitinkama algoritma,
kuris naudojamas nésciy motery toksoplazmos patikrai pagal valstybines ar
regionines gaires ir rekomendacijas.

1. Toxo IgG tyrimas naudojamas kaip pirmos eilés atrankinis tyrimas:

Skaitinis rezultatas Rezultato Interpretacija/
pranesimas tolesni veiksmai
<1TV/mL Nereaktyvus Neigiamas dél IgG antikiny
pries T. gondii.

cobas’

Interpretacija/
tolesni veiksmai

Rezultato
pranesSimas

Ribinis

Skaitinis rezultatas

nuo > 1 iki
<3 TV/mL

Méginys turéty bati istirtas i§
naujo. Jeigu rezultatai
vistiek iSlieka ribiniai, turéty
bati paimtas antras méginys
(pvz.: po 3 savaiiy) ir
pakartotas tyrimas.

23 TV/imL Reaktyvus Teigiamas dél IgG antikiny
prie§ T. gondii ir todél rodo
umine arba latenting
infekcijg. Turéty buti
atliekamas Toxo IgM
tyrimas siekiant ekskliuduoti
ankstyva toksoplazmos

infekcijg.”

* Méginiai, kuriy Toxo IgG koncentracija > 3 TV/mL ir < 30 TV/mL, o

Toxo IgM rezultatas neigiamas: Turéty biti paimamas antras méginys, pvz.:
per 3 savaites, kad bity galima ekskliuduoti ankstyvg toksoplazmos
infekcijg, kuri pasireiskia reikSmingu Toxo IgG antikuiny titro padidéjimu.

2. Toxo IgG ir Toxo IgM tyrimai su visais méginiais atliekami lygiagreciai:

Rezultato
pranesSimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/

tolesni veiksmai

<1TV/imL Nereaktyvus Neigiamas dél IgG antikuny
pries T. gondii.

Méginys turéty bati istirtas i§
naujo. Jeigu rezultatai

vistiek iSlieka ribiniai, turéty

bati paimtas antras méginys
(pvz.: po 3 savaiiy) ir

pakartotas tyrimas.*

Teigiamas dél IgG antikiiny

prie$ T. gondii ir todél rodo
Umine arba latenting

infekcija.

nuo = 1 iki Ribinis

<30 TV/mL

>30 TV/mL Reaktyvus

* Pacientai, kuriems nustatoma koncentracija nuolat yra tarp 1 TV/mL ir
30 TV/mL, turéty bati laikomi ribiniais ir atliekamas serologinis sekimas.

Uminés toksoplazmos infekcijos diagnoze grindZia reikSmingas Toxo IgG
antiktiny titro padidéjimas (taip pat ir 1-30 TV/mL ribose) nuo pirmo iki antro
paimto méginio (pvz.: per 3 savaites) ir, papildomai, toksoplazmai specifiniy
IgM rezultatai.

Atkreipkite démesj: Ribinis ar mazai teigiamas rezultatas gali iSkart rodyti
ankstyvg umine toksoplazmos infekcijg (taip pat ir nesant Toxo IgM
antikuny).

Anti-toksoplazmos IgG rezultatai tiriamame méginyje, kaip pazyméta
skirtingy gamintojy tyrimuose, gali varijuoti priklausomai nuo paciy tyrimy
skirtumy ir naudojamy reagenty. Todél, laboratorijos pateikiamuose
rezultatuose gydytojui turéty bati nurodyta: , Toliau pateikiami rezultatai
buvo gauti naudojant Elecsys Toxo IgG tyrimg. Rezultatai gauti naudojant
kity gamintojy tyrimus negali bati naudojami pakaitomis."

Apribojimai - poveikiai
Buvo i8tirtas 8iy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos
Medziaga Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas < 0.62 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL
Biotinas < 287 nmol/L arba < 70 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL
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Medziaga Tirta koncentracija
Albuminas <7.0 g/dL
lgG <7.0g/dL
IgA <1.6g/dL
IgM <1.0g/dL

Kriterijus: Koncentracijai esant < 3.0 TV/mL, nuokrypis yra < 0.3 TV/mL.
Koncentracijai esant > 3.0 TV/mL, nuokrypis yra < + 20 %.

Neigiamas Toxo IgG tyrimo rezultatas neleidZia visiSkai atmesti T. gondii
infekcijos. Umios infekcijos ankstyvoje stadijoje individai gali neturéti
aptinkamy 19G antikuiny.

Toksoplazmai specifiniy IgG antikiiny nustatymas viename méginyje rodo
ankstesnj kontaktg su T. gondii, bet yra nepakankamas, kad buty galima
atskirti imine ar latenting infekcijg (nepriklausomai nuo IgG antikuny titry
lygio).

Toksoplazmai specifiniy IgG antikiiny titro stebésenai rekomenduojama tirti
kartotinius méginius.

Jeigu pakankamai anksti paskiriamas gydymas, antikiiny gali nedidéti. IgG
ir IgM koncentracijos gali iSlikti mazos ir kartu egzistuoti metais.

Elecsys Toxo IgG rezultatai turéty bati naudojami kartu su paciento
toksoplazmai specifiniy IgM rezultatais, toksoplazmos avidiSkumo
rezultatais.

Pacienty, sergandiy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis
gydymas, ar pacienty, turinéiy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy
imunosupresija, tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsargiai.
Naujagimiy, virkstelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kiino skysciy
kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip $lapimas, seilés ar amniono skystis,
méginiai nebuvo patikrinti.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Papildomai buvo istirti Sie vaistai, naudojami toksoplazmozés gydymui
néstumo metu. Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Specialiis vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L

Spiramicinas <3000

Sulfadiazinas <2500

Pirimetaminas <500

Folio rugstis <3

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy antikiiny prie$
imunologinius komponentus, ruten;j ar streptaviding titry. Siy trukdziy jtakg
sumazina tam pritaikyta tyrimo procedra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

0.18-650 TV/mL (apibréZiamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimumg). ReikSmés, esancios Zzemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos
kaip < 0.18 TV/mL. Reikdmés, esancios vir§ matavimo ribos, yra
pateikiamos, kaip > 650 TV/mL (arba iki 13000 TV/mL 20 karty atskiestuose
méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba ir nustatymo riba

Buvo atliktas vidinis tyrimas, remiantis CLSI gairémis, EP17-A2 protokolu.
Tus€ioji riba ir nustatymo riba:

TusCioji riba = 0.10 TV/mL

Nustatymo riba = 0.18 TV/mL
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TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tus€iajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracijg, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tuSciojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Skiedimas

Méginiai, kuriy anti-Toxo IgG koncentracija yra auk$Ciau matavimy ribos,
gali bati skiedziami Diluent Universal skiedikliu. Rekomenduojamas

atskiedimo santykis yra 1:20 (automatiSkai analizatoriuje arba rankiniu
badu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati > 3 TV/mL.

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama meginiy koncentracija.

Rankinis skiedimas gali bti atliekamas ir su Toxo IgG neigiamu Zmogaus
serumul.

Pastaba: antikiinai prie$ Toxoplasma gondii yra heterogeniski. Tai gali lemti
netiesinj skiedimo poveik.

Panasus skiedimo poveikis matavimo ribose buvo gautas skiedZiant
serijinius méginius i to paties individo. Buvo tirti poriniai serijiniai méginiai
(n=12). 30-ies méginiy, kuriy koncentracijos buvo matavimo intervaly
ribose, grupéje po atskiedimo nebuvo gauta didesniy Toxo IgG reikSmiy (jei
nebuvo atsizvelgta j atskiedimo koeficients).

Tikétinos reikSmes

IgG antiktiny prieS T. gondii paplitimas skiriasi priklausomai nuo tiriamos
populiacijos geografines lokalizacijos ir amziaus.

Elecsys Toxo IgG tyrimas buvo panaudotas tiriant 996 rutininius klinikinius
méginius i$ Prancuzijos (1 tyrimo centras) ir 1001 rutininj Klinikinj méginj i$
Vokietijos (2 tyrimo centras). 231 (23.2 %, Prancizija) ir 376 (37.6 %,
Vokietija) i$ jy buvo jvertinti, kaip teigiami arba neaiskus, naudojant Elecsys
Toxo IgG tyrima.

Siy reikémiy pasiskirstymas pateikiamas $ioje lenteléje:

TV/mL 1 tyrimo centras, Prancizija, | 2 tyrimo centras, Vokietija, n
n =996 =1001
N Viso % N Viso %

<1 765 76.8 625 62.5

1-< 3 1 0.1 9 0.9

3-<10 1 0.1 3 0.3

10-< 100 26 2.61 46 4.6
100-<300| 79 7.93 158 15.8
300-<650 | 83 8.33 99 9.9

> 650 41 4.12 61 6.1

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:
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cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
(TV/ImL) | (TV/ImL) | % | (TV/ImL) | %
759, neigiamas 0.585 0034 | 58 | 0045 | 77
ZS, teigiamas 21.8 0.380 1.7 0.586 2.7
ZS, teigiamas 324 8.49 2.6 12.2 3.8
PC9 Toxo IgG 1 1.19 0.044 3.7 0.056 4.7
PC Toxo IgG 2 46.6 0.590 1.3 1.04 22

¢) ZS = 7mogaus serumas
d) PC = PreciControl
Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys Toxo IgG tyrima, 07028008190 (cobas e 801
analizatorius; y) su Elecsys Toxo IgG tyrimu, 04618815190
(cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (TV/mL):

Tirty méginiy skaicius: 210

Passing / Bablok'4 Tiesiné regresija
y = 1.01x - 0.000 y=1.02x-1.03
1=0.979 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.000 iki 620 TV/mL.

b) Palyginus Elecsys Toxo IgG tyrima, 07028008190 (cobas e 402
analizatorius; y) su Elecsys Toxo IgG tyrimu, [ReF] 07028008190
(cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (TV/mL):

Tirty méginiy skaicius: 212

Passing / Bablok'4

y=1.01x-0.003

r=0.995

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.000 iki 632 TV/mL.

2225 uzSaldyty ir SvieZiy méginiy, tirty rinkoje esanciais toksoplazmos IgG
tyrimais, buvo patikrinti Elecsys Toxo IgG tyrimu 4 tyrimo centruose. Visi
méginiai, kuriy rezultatai buvo prieStaringi, buvo istirti i$ naujo.
Pakartotinai priestaringi méginiai buvo i$aiskinti naudojant antrg komercinj
toksoplazmos IgG tyrimg 2-ame tyrimo centre ir naudojant tiesioginés
agliutinacijos tyrimg arba Toxo IgG specifinés imunofluorescencijos tyrimg
3, 4ir 5 tyrimo centruose.

23 méginiai, kuriy rezultatai jvertinti kaip neaiSkds su vienu i$ tyrimy, buvo
nejtraukti j galutinj santykinio jautrumo ir specifiSkumo skaiCiavima.
Santykinis jautrumas ir specifiSkumas po atmetimo

Tyrimo N Santykinis jautrumas Apatiné pasikliautinio
centras % intervalo riba
%

2 992 100 (317/317) 99.1
3 439 99.5 (191/192) 97.6
4 380 100 (220/220) 98.7
5 391 100 (188/188) 98.4
Tyrimo N Santykinis Apatiné pasikliautinio
centras specifiSkumas intervalo riba

% %
2 992 99.8 (625/626) 99.2
3 439 98.8 (239/242) 96.8
4 380 100 (159/159) 98.1
5 391 99.0 (200/202) 96.9

2 tyrimo centras: i§ 50 méginiy, kurie i§ pradziy buvo jvertinti kaip
prieStaringai teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, 49 méginiai
Jvertinti kaip teigiami, naudojant antrg komercinj Toxo IgG tyrima.
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3 tyrimo centras: i$ 8 méginiy, kurie i$ pradziy jvertinti kaip priestaringai
teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, 5 méginiai buvo teigiami
naudojant tiesioginés agliutinacijos tyrima.

4 tyrimo centras: 1 méginys, kuris i§ pradziy jvertintas kaip prieStaringai
teigiamas naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, buvo teigiamas naudojant
tiesioginés agliutinacijos tyrima.

5 tyrimo centras: i§ 3 méginiy, kurie i$ pradZiy jvertinti kaip prieStaringai
teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, 1 méginys buvo teigiamas
naudojant imunofluorescencinj IgG tyrima.

Analitinis specifiSkumas
232 potencialiai kryzmiSkai reaktyvis méginiai buvo itirti Elecsys Toxo IgG
tyrimu ir palyginamuoju Toxo IgG tyrimu, tirti méginiai:

= turintys antikiny prie$ HBV, HCV, ZIV*, CMV, EBV, HSV, VZV*,
parvovirusg B19, raudonuke, Treponema pallidum, maliarijg™*,
amebiaze, chlamidijg ir gonoréja.

= turintys autoantikiiny (AMA, ANA)

= po HBV ir gripo vakcinacijos

Tiriant Siuos méginius Elecsys Toxo IgG ir palyginamuoju tyrimu buvo

gautas 97.8 % (221/226) atitikimas. 127 meginiai buvo atitinkamai neigiami

ir 94 méginiai - atitinkamai teigiami. 6 méginiai buvo neaiskus tiek Elecsys

Toxo IgG tyrimu, tiek palyginamuoju tyrimu ir nebuvo jtraukti j atitikimo

skai¢iavimus.

*VZV: 1 priedtaringai teigiamas méginys; ZIV: 1 prieétaringai neigiamas méginys, naudojant Elecsys Toxo IgG

tyrimg

** Maliarija: 3 méginiai, kurie jvertinti kaip prieStaringai teigiami naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, taip pat buvo

teigiami atlikus tiesioginés agliutinacijos tyrima.

Serokonversijos tyrimy grupés

Serokonversijos méginiai, gauti néStumo patikros metu, buvo istirti dvejose
studijose naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, palyginant jj su dviem rinkoje
esanciais Toxo IgG tyrimais.

1§ 24 serokonversijos rinkiniy su 85 méginiais pirmoje vietoje, 63 méginiai
Elecsys Toxo IgG tyrimu buvo jvertinti, kaip teigiami ar neaiskds.

55 méginiai jvertinti, kaip teigiami ar neaiskus, tiriant palyginamuoju tyrimu.
1§ 29 serokonversijos rinkiniy su 92 méginiais antroje vietoje, 61 méginys
Elecsys Toxo IgG tyrimu buvo jvertintas, kaip teigiamas ar neaiskus, tuo
tarpu palyginamuoju tyrimu 45 méginiai buvo jvertinti, kaip teigiami ar
neaiskus.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose ir visy reikiamy komponenty
pakuodiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie prieinami jusy Salyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):
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ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Tirpinimo taris
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Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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