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KASPINUOTIS

l. IVADAS

Kaspinuotis yta 2-7 m ilgio kirmele, gyvenanti Zmoniq bei gyvrlnq (beZdZioniq, Ziurkiq) plonojo.jeLamo-ie ir sukelianti [vairias ligas. (aspinuodiai gamina progtoiiaus (maZiau nei 1000, kuriqkiekviename yra 50'000 kiauSinelir$, kurie subrendE"atsiskiria nrio kaspinuodio ir migruoja i isanggarba yta lieka ismatose. Subrenduiiq proglotidq kiausineliai, esantys'is,''utor", gali isgyventi nuomdnesio iki metq' Jiems patekus i gy.vo organizmo (kiauliq ir kiiq gyvDnq, [skaitant ir Zmor-riq)organizm4, kiausineliai issisklaido, i5plinta..iaryu sienele3e ir migruojJ i skersaruoZius raumenis, ismegenis, kepenis ir kitus audinius, kur_jie formuojasi I cisterinius dariniur. i-oir;';;;;".,cisticerkoze issivysto per 2 mdnesius i kaspinuoti, kuris gali isgyventi iki 25 metq. parazitines
infekcijos, kurias sukelia kaspinuodio bakterilo., uudinu-os cisticerkoze, kuri d,aro Lalq akims ircentrinei nervq sistemai. Kiaulirl kaspinuodio bakterijos paplitusios ,risame pasaulyje. paplitirnas yradidesnis skurdesniuose regionuose, kuriose Zmones valgo nitinkamai paruosi4 kiaulien4 Musulmo.r-1
Salyse tai pasitaiko labai retai. Svarbiausia kaspinuodio ypatybe - cisticerkozes vystymosi rizika.

R[Sis Liea Simptomai Infekci ia
Kaspinuotis Kaspinuodio

Cisticerkoze
Cisteriniai dariniai
smegenyse gali sukelti
padidejusi kaukoles
spaudim4 priepuolius
ir protines blkles
pokydius

Suvalgius netinkamai
paruoStos kiaulienos,
kurioje buvo
kaspinuodio
kiau5ineliq, taip pat per
iSmatas ar vandeni

Infekcija gali blti nustatyta Siais btdais:
' Mikroskopija: kiau5ineliq ir proglotidq i5matose nustatymas (kaspinuodio kiauiineliai nera

morfologi5kai lengvai atskiriami nuo Echinococcus ir Multiceps kiausineliq)
. SerologiiQ: antiktnq aptikimas ELISA pagalba

Cisticerkozes dragnoze nustatoma panaudojus kelet4 metodq, pavyzdLiui. rentgenografi.ios ir
serologini metodus.

2. PASKIRTIS

NovaTec Taenia solium IgG ELISA tyrimas skirtas kokybi5kai nustatyti IgG klases antikturams pries
kaspinuodio bakterijas Zmogaus serume ar plazmoje (citrato pavidalu).

3. TYRIMO PRINCIPAS

Kokybinis imunoenzimatinis IgG klases antikunq prieS kaspinuodio bakterijas nustatymas pagr[stas
ELISA metodu.
Mikrotitravimo juosteles Sulineliai yra padengti kaspinuodio antigenais, sujungiandiais reikiamus
meginio antikDnus. PrieS plaunant Sulinelius, reikia paSalinti r1j
meginius Zenklinandius baltymo A junginius. Sie junginiai
Imuninis kompleksas, susiformavqs del ivykusios

qq krienq peroksidazes (HRP)

Basf iYqi$eno-anti kInL1 l<omplel< sus.
i jungimo. r,y\q matomas pridedant

Tetrametrobenzidino (TMB) substrat4 kuris reakcij os pro$u



Sio produkto intensyvumas yra proporcingas Taenia solium specifiniq IgG antiklnq kiekiui meginyje.Siekiant sustabdyti reakcijq yra pridedama Sieros rDgsties. naigiamoji Jpalua yra geltona. Absorbcijaesant 450 nm skaitoma naudojant ELISA mikroSulinetiq tekstetes skaitytuva.

4.MEDZIAGOS

4.1. Reagentai
o Taenia solium padengti Sulindliai (IgG): 12 turindiq po 8-sulinelius nuimamq juosteliq,

padengtrl Taenia solium antigenais; uZdaiomq aliuminio ioi,.;u.
o IgG mdginiq skiediklis***: I buteliukas, kuriame yra 100 ml meginio skiedimo buferio pH7,2 * 0,2; geltonos spalvos; paruo5tas naudoti; baltu dangteliu.
o Sustabdymo tirpalas: 1 buteliukas, kuriame yra 15 ml sieros rDgsties 0,2 mol / l; paruostas

naudoti; raudonu dangteliu.
e Plovimo tirpalas (20x konc.)*: I buteliukas, kuriame yra 50 ml 20 kartq koncentruotas

buferinis tirpalas (pH 7 ,2 + 0,2) sulineliams plauti; baltu da;gteliu.
o Baltymo A konjugatas**: 1 buteliukas, kuriame yra20 ml peroksiduoto baltymo A; mely.ros

spalvos, paruo5tas naudoti; juodu dangteliu.
o TMB substrato t irpalas: l  butel iukas, kuriame yra 15 ml 3,3',5,5'-tetrametrobenclzidino

(TMB), paruoStas naudoj imui, geltonu dangteliu.
o Taenia solium IgG teigiama kontrolc*"k*' 1 buteliukas, kuriame yra2 ml; geltonos spalvos;

paruoStas naudoti; raudonu dangteliu.
o Taenia solium IgG uZbaigimo kontrolc:rt('r' I butelyje yra 3 ml, geltonos spalvos, paruoStas

naudoti; Zaliu daneteliu.
o Taenia solium IgG neigiama kontrolC'k*r<.

paruoStas naudoti; melynu dangteliu.
* Yra 0,1o% Bronidox L praskiedus

** Yra 0,2ohBronidox L
*** Yra 0,1% Kathon

4.2 p ateiktos medZia gos
o I juosteles laikiklis
o I vir5elio folija
o 1 tyrimo protokolas
r I paskirstymo ir identifikavimo planas

4.3. MedZiagos ir iranga, reikalinga

1 buteliukas, kuriame yra 2 ml; geltonos spalvos;

' ELISA mikro Sulineliq lekSteles skaitytuvas, [rengtas 4501620nm absorbcijos matavimas
o Inkubatorius 37 oC

o Rankine arba automatind iranga Sulineliams skalauti
o Pipetes, talpinandios nuo 10 iki 1000 pl
o Slkurinis tlbeliq mai5l.tuvas
o Dejonizuotas arba SvieZiai distiliuotas vanduo
r Vienkartiniestubeles
o Laikmatis

5. STABILUMAS IR SANDELIAVIMAS

Reagentai i5lieka tinkami naudoti iki laiko, nurodyto
temperattroje.

6. REAGENTO PARUOSIMAS

l a i k o m i  2 . . . 8 ' C
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Labai svarbu pries pradedant bandym4 visus reagentq meginius ir kontrolines medZiagas palaikytikambario temperattroje (20 ...25 " C)l

6.1. Dengtos nuimamos juostelds
Paruostos naudoti. juoste.les, padengtos Taenia solium antigenu. Juosteles laikyti 2 ... g oc
temperattroje' Atskyrus juosteles, likusios juosteles is karto turi buii lui.urtoti,rai uZsandarinrosaliuminio folija kartu su desikantu ir laikomos 2 ... 8 o c temperaturoje iki jq pa'audojimo. Jostinkamos naudoti iki nurodytos galiojimo datos.

6.2. Balty mo A konj ugatas
Butelyje yra 20 ml baltymo A tirpalo, krienq peroksidazes, buferio, stabilizatoriq, konservantq irinertiniq melynq daZq. Tirpalas yra-paruostas naudoti, ji laikyti 2 ... g oc temperatfiro;e. po pirmo.ioatidarymo yra tinkami naudoti iki nurodl'tos galiojimo duior, laikant 2 ... g o C temperat;roje.

6.3. Kontro16
Buteliukuose, Zenklinamuose etiketemis ,,teigiama", ,,nutraukti" ir ,,neigiama,, kontrolds, yra paruostinaudoti tirpalai. Juose yra 0,lo/o Katono, jie turi uuii tait<omi 2 ... g o c temperat;roie. po pirmojoatidarymo galima naudoti iki nurodytor guiioii.no datos, laikant 2 ... g . c.

6.4. IgG Mdginiq skiediktis
Butelyje yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriq, konservantq ir inertiniq geltonos spalvos dazr4.
Jis vartojamas praskiesti paciento meginiui. Sir pu.uostas naudoti tirpalas turi tuti laikomas 2 ... g " Ctemperatlroje. Po pirmojo atidarymo tinkamas iki nurodytos galiojimo datos, laikant 2 ... g " C.

6.5. Plovimo tirpalas (20x konc.)
Butelyje yra 50 ml koncentruoto buferio, ploviklio ir konservantq. Plovimui skiesti dalimis 1:19; pvz.
10 ml plovimo tirpalo su 190 ml SvieZio ir be mikrobq perdistiliuoto vandens. Skiestas buferinis
tirpalas yra tinkamas naudoti 5 dienas, laikant kambario temperat[roje. Kristalai iStirpsta paSildZius
tirpalq iki 37 oC vandens vonioje. Po pirmo atidarymo koncentratas yri tinkamas naudoti iki nurodytos
datos.

6.6. TMB Substrato tirpalas
Butelyje yra 15 ml tetratmetilobendzidino / vandenilio peroksido sistemos. Reagentas yra paruoStas
naudoti ir turi buti laikomas tamsoje,2 ... 8 o C temperat[roje. Tirpalas turi buti bespaivis arba gali
tureti Siek tiek melynos spalvos atspalvio. Jei substratas virsta melyna, jis gali uZsikresti ir del to iuri
blti i5mestas. Po pirmojo atidarymo yra tinkamas naudoti iki nurodytos datos, laikant 2 ... 8 " C.

6.7. Sustabdymo tirpalas
Butelyje yra 15 mL0,2 M sieros rfig5ties tirpalo (R 36138, S 26). Jis yra paruo5tas naudoti ir turi b[ti
laikomas 2 ...8 o C temperatlroje. Po pirmojo atidarymo yra tinkamas naudoti iki nurodytos galiojimo
datos.

7. MEGINIU EMIMAS IR PARUOSIMAS

Siam tyrimui reikia naudoti Zmogaus serumo ar plazmos (citrato) meginius. Jei testas atliekamas per 5
dienas po meginiq surinkimo, meginiai turi blti laikomi 2 ... 8 o C, prieSingu atveju jie turetq brlti
pakartoti ir saugomi su5aldyti C70 ... -20 " C). Jei meginiai yra saugomi su5aldyti, prie3 bandym4 gerai
sumai3ykite at5ildytus meginius. Venkite pakartotinio uZ5al nat$ildymo. N erekomenduo.i ama
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Nerekomenduojamas meginiams Silumos inaktyvavimas.



7.1. M6giniatskiedus
Pries tyrim4 visi meginiai turi bfiti atskiesti dalimis l:100 su IgG meginiq skiedikliu. paruosiama po1Opl meginio ir 1 ml IgG meginiq skiediklio megineliuose santykiu 1:100, jie kruopsdiai suplakami sut'Voftex".

8. ANALIZES TVARKA

8.1. Pasirengimas bandymui
Prasome atidLiai perskaityti bandymo protokol4 pries atliekant test4. Rezultatq patikimumas priklar-rsonuo grieZto protokole apraS1'tos bandymo tvarkos laikymosi. Zemiaupateikta tvarka yra galima tik Siaiproced[rai' Jei vykdomas ELISA automatiniq sistemq bandymas, rekomenduojama plovimo veiksmuspadidinti nuo triiq iki penkiq kartq ir plovimo tirpalo iu.i,rro 300p1 350p1, kad b[tq isvengta plovimo
efekto' Pries pradedant test4 visq egzemplioriq ir kontroles paskirstymo ir identifikavimo planas turi
blti kruopSdiai perZitrimas rinkinio rezultatq lape. Pasirinkite ieikiam4 skaidiq mikrotitravimo
juosteliq arba Sulineliq ir idekite juos I laikikli.

PraSome paskirsty'ti ne maZiau kaip:
1 Sulineli Svaraus substrato (pvz., A1),
I Sulineli neigiamos kontroles (pvz., B l),
2 Sulinelius ribines kontroles (pvz., Cl + D1),
I Sulineli teigiamos kontroles (pvz., E1).

Rekomenduojama nustatyti kontroles ir paciento meginius dviem egzemplioriais.

Atlikite visus veiksmus eilds tvarka ir be jokio velavimo tarp kiekvieno veiksmo.

Kiekvienam kontrolds ir meginio pilstymui turi blti naudojamas Svarus, vienkartinis antgalis.

Sureguliuokite inkubatoriq 37" + 1 "C temperatfiroje.

1. Paskirstykite l00pl kontroles ir atskieskite meginius jq Sulineliuose. Palikite Sulineli A1 Svariam
substratui.
2. UZdenkite Sulinelius folija, kuri yra rinkinyje.
3. Inkubuokite 1 valand4 a 5 min esant 37 + I oC.

4. Kai inkubacija baigta, pa5alinkite fohjq i5traukite Sulineliq turini ir i5plaukite kiekvien4 Sulineli tris
kartus su 300p1 plovimo tirpalo. Venkite reakcijos Sulineliq perpildymo. Laikas tarp kiekvieno
plovimo ciklo > 5s. Pabaigoje atsargiai iStraukite likusi skysti, nusausinkite popieriaus juostelenris
prie5 pradedami kitq etap4!
Pastaba: plovimas yra labai svarbus! Netinkamas plovimas padidina absorbavinto vertes.
5. Paskirstykite l00pl baltymo A konjugato ! visus Sulinelius, i5skyrus Svaraus substarto (pvz., A1).
UZdenkite folija.
6. Inkubuokite 30 min kambario temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginiq saulds spinduliq.
7. Pakartokite 4 Zingsn[.
8. Paskirstykite 100p1 TMB substrato tirpalo I visas duobutes.
9. Inkubuokite lygiai 15 min kambario temperatDroje tamsoje.
10. Paskirstykitel00pl sustabdymo tirpalo i visus Sulineliusta ir visk4 atlikite ta padia tvarka kaip sr-r
TMB substrato tirpalu.
Bet kokia m€lyna spalva, sukurta inkubacijos metu, virsta geltona.
Pastaba: aukSto teigiamumo paciento meginiai gah sukgfi mogeno nuosedq atsiradimEl
Sios nuosedos turi itakq verlinant optin[ tanki. R iesti meginius fiziologinin
natrio chloridu pavyzdLiui, santykiu 1 :1. Tuomet a
ir padauginkite rezultatus i NTU 2.

limo tirpalu santykir"r 1:!B0
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I 1' Ismatuokite absorbuojamus meginius 4501620nmper 30 min, po to sustabdykite pabaigos tirpalu..8.2. Matavimas
Nustatykite ELISA mikro Sulineliq leksteles skaitytuvq iki nutio naudodami svarq substrat4 Al.

Jeigu del kokianors technini4prieiasiiaELlsA skaitytuvas negali buti nustatytas iki nulio naudojctntsvartl substratq iulinelyie AI, atimkite absorbciio, ,uitq ii iutiietio AI ii vistq kittl absorbcijos veriit5i s matuo tt1 s i e ki ant gaut i p at i ki mu s r e zul t atus !

Ismatuokite visq Sulin€liq.absorbcijq esant 450 nm bangos ilgiui ir uZrasykite kiekvienos kontrolesir paciento meginiq absorbcijos reiksmes platinimo ir identifikaiimo plane. 
"

Rekomenduojama dvejopas bangos itgio skaitymas, naucrojant 620 nm.

Apskaidiuokite vidutines visq kartotiniq absorbavimu vertes.

9. REZULTATAI

9.1. Vykdyti patvirtinimo kriterijus
Kiekybine analize turi btti laikoma galiojandia, jei bus laikomasi Siq kriterijq:
Substraktas tusdio bandynio Al absorbsijos verte < 0,100.
Neigiama kontrole Bl absorbsijos verte ( 0,200 ir < nukirpimas (curt_ofI)
Nukirpimo kontrole cl ir Dl absorbsijos verle 0,150 - 1,30.
Teigiama kontrole El absorbsijos verte ) nukirpimas.
Jei Siq kriterijq nera, bandymas yra negaliojantis ir ji reikia pakarloti.

9.2. Rezultatq apskaiiiavimas
Ribine vidutine absorbsijos verte nukirpio kontroles nustatymo.
Pavyzdys: Absorbsijos vefte nukirpimo kontroles 0,39+ absorbsijos verte nukirpimo kontroles
0,37:0,7 612:0,3 8
Nukirpimas:O,38.

9.3 Rezultatq interpretavimas
Meginiai yra laikomi teigiamais jei absorbsijos vefie yra didesne daugiau kaip l0% uZ nukirpimo
kontroles vertg. Meginiai, kuriq absorbsijos verte l\Yo didesne arbamaLesnd uL nukirpimo kontioles
vertg neturetq bqti laikomi akivaizdliai teigiamais arba neigiamais ) pilkoji zona
Tada rekomenduojama atlikti bandyma po 2-4 savaidiq su kitu meginiu. Jei rezultatai vel paklir-rs i
pilkajq zon4tada reikia ji laikyti neigiamu.
Meginiai turi buti laikomi neigamais, jei absorbsijos verle yra maZesne nei I0 oA, palyginus su
nukirpimo kontrole.

9.3.1. Rezultatai NovaTec vienetais
(Paciento (vidurkis) absorbsijos verte x 1O)/nukirpimo kontroles:(NovaTec vienetai:NTu)
Pavyzdys : 1,20 4xL 0 I 0,3 8:32 NTU (T..lovaTec vienetai)
Nukirpimo kontrole 10 NTU
Pilkoji zona
Neigiama
Teigiama

9-11 NTU
<9 NTU

> l i  NTU
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10. Specifin,is veikimo savybds
10.1. Tikslumas
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10.2. Diagnostinis specifiskumas
Diagnostinis specifiskumas apibreZiamas kaip tikimybe, jog testas bus neigiamas, jei bandinyje neraspecifinio analizuoj amo objekto.
Tai yra > 95 oA.

10.3. Diagnostinis jautrumas
Diagnostinis jautris apibreZiamas kaip tikimybe, jog testas bus teigiamas, jei bandinyje yra specifinis
analizuojamasobjektas. Tai yra 93,8o .

10.4. TrugdZiai
TrugdZiai su lipemi5ku ar istericu semmu nera pastebeti iki l0 mg/ml hemoglobin koncentracijos ir 5
mg/ml trigliceridq, bei O,2mglml bilirubino. Rezultatai pateikiami istirtq meginiq grupems;iai near
garantuota specifi kacij oj e.

1 1. Procedfiros apribojimai
Bakterinis uZter5tumas ar pakartotinis uZaldymas-atSildymas gali tureti itakos absorbcijos vertei.
Diagnozuoti infekcinE lig4negalima iS vieno atlikto bandymo.
Pacientams su susilpnejusiu imunitetu ir naujagimiams serologiniai duomenys turi ribot4 vertE.
Galima kryZmine reakcija su Echinococcus antikuniais ir Entamoeba antiktniais prie5 antiktnius.
Jei Echinococcus ir Entamoeba infekcija yra,tadanegalima atmesti nustatytos diferencines diagnozes,
tada teigiamas meginys turetq blti patvirtintas remiantis kita metodika.

12. Atsargumo priemonds ir perspdjimai
o Remiantis spraipsnio I dalies 2b Europos direktyvos g9llglBB in vitro diagnostikos medicinitl

prietaisq tinkamumas, kokybe bei saugumas yra uZtikrinami gamintojo. Todel bfitina gneLtai
laikytis testq atlikimo procedDrq, atsargumo priemoniq ir ispejimq, nurodytq naudojimosi
instrukcijoje. Visas technikos, analizatoriq ir pana5ios irangos naudojimas turi blti patvirlintas.
Bet koks dizaino, sudeties ir bandymo proceduros, taip pat visi kitokie pakeitimai ar
panaudijimai kitokiq produktq, kurie nera patvrtinti gamintojo yra draudZiami ir pats vartoto.jas
tampa atskingas uZ bet kokius pakeitimus.

o Naudojama tik in-vitro diagnostikoje
o Visi Zmogi5kosios kilmes koponentai esantys kaip sudedamosios dalys reagentuose br,rvo iStirti

del ZIV antiklniq, anti-HCV antikflniq ir HBsAg ir jq nebuvo rasta. Nepaisant to visos
medZiagos turetq buti laikomos ir tvarkomos kaip potencialus uZkratai.

o Negalima maiSlti juosteliq ir reagentq i5 skirtingq gamybos partrjr+.
o Negalima naudoti jokiq kitq gamintoiq reagentq kartu su Sitais.
o Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
o Naudoti tik Svarias pipetes, dozatorius ir laboratorinius irankius.
o Negalima sukeisti uZsukamq dangteliq ant buteliukq vietomi-s.

ikrobq ir nenugaruotq.
ir kontroles buteliukurs
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o Kad butq isvengta ktyLminio uZterstumo ir klaidingai padidejusiq rezultatq, reikia su pipetepaciento meginius ir konjugatq ispilti be purslq tiesiai i sutnetiq ougna.
o Tyrimas skirtas atlikti tik kvalifikuotems darbuotojams.

Perspeiimas" Naudojant koncentratq Bronidox L reikia buti atsargiems, nes patekqs ant oclos argleivines yra labia toksiikas.
sieros rugitis dirgina akis ir odq. Lailgtti vaikams nepasiekemoje vieto.ie. patekus i akis, .jas geraipraplauti su vandeniu ir kreiptis i gydytojq

12.1. Atliekq tvarkymas
Cheminiq medZiagq likudiai yra laikomi pavojingomis atliekomis. pavojingas atliekas reikiatvarkyti remiantis nustatytais vietos [statymais.

13. UZsakymo Informacija
uZsakymo Nr..: TAEG0420 Taenia solium IgG-ELISA (96 tyrimai)


