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KASPINUOTIS

1. IVADAS

Kaspinuotis yra 2-7 m ilgio kirmelé, gyvenanti zmoniy bei gyvuny (bezdzioniy, Ziurkiy) plonojoje
zarnoje ir sukelianti jvairias ligas. Kaspinuoc¢iai gamina proglotidus (maziau nei 1000, kuriy
kiekviename yra 50.000 kiauSinéliy), kurie subrende atsiskiria nuo kaspinuocio ir migruoja j iSange
arba yra lieka i$matose. Subrendusiy proglotidy kiausinéliai, esantys iSmatose, gali iSgyventi nuo
menesio iki mety. Jiems patekus j gyvo organizmo (kiauliy ir kity gyviiny, iskaitant ir zmoniy)
organizma, kiau$inéliai issisklaido, iSplinta Zarny sieneléje ir migruoja | skersaruozius raumenis. i
smegenis, kepenis ir kitus audinius, kur Jie formuojasi | cisterinius darinius. Zmogaus zarnyne,
Cisticerkoze i$sivysto per 2 meénesius 1 kaspinuoti, kuris gali idgyventi iki 25 mety. Parazitines
infekeijos, kurias sukelia kaspinuogio bakterijos, vadinamos cisticerkoze, kuri daro zala akims ir
centrinei nervy sistemai. Kiauliy kaspinuocio bakterijos paplitusios visame pasaulyje. Paplitimas yra
didesnis skurdesniuose regionuose, kuriose Zmoneés valgo netinkamai paruostg kiauliena, Musulmony
Salyse tai pasitaiko labai retai. Svarbiausia kaspinuo¢io ypatybé - cisticerkozés vystymosi rizika.

Ruasis Liga Simptomai Infekcija
Kaspinuotis Kaspinuocio Cisteriniai dariniai Suvalgius netinkamai
Cisticerkoze smegenyse gali sukelti | paruostos kiaulienos.
padidéjusi kaukolés kurioje buvo
spaudima, priepuolius kaspinuocio
ir protinés buklés kiauSineliy, taip pat per
pokyc¢ius 1Smatas ar vandenj |

Infekcija gali bati nustatyta $iais budais:
* Mikroskopija: kiauineliy ir proglotidy i¥matose nustatymas (kaspinuoio kiaugineliai néra
morfologiskai lengvai atskiriami nuo Echinococcus ir Multiceps kiausinéliy)
* Serologija: antikiiny aptikimas ELISA pagalba
Cisticerkozés diagnozé nustatoma panaudojus keletq metody, pavyzdziui, rentgenografijos ir
serologinj metodus.

2. PASKIRTIS

NovaTec Taenia solium IgG ELISA tyrimas skirtas kokybiskai nustatyti [gG klasés antik@inams pries
kaspinuocio bakterijas zmogaus serume ar plazmoje (citrato pavidalu).

3. TYRIMO PRINCIPAS

Kokybinis imunoenzimatinis IgG klaseés antikliny prie§ kaspinuocio bakterijas nustatymas pagristas
ELISA metodu. ‘ o -

Mikrotitravimo juostelés Sulinéliai yra padengti kaspinuocio antigenals, sujungianciais 1‘§1k1amus
meginio antikiinus. Prie§ plaunant Sulin€lius, reikia paéalinti. }/,' oslai ‘Y‘gﬁﬂkrlenq p.er?kmdazes (HRP)
meginius Zenklinancius baltymo A junginius. Sie junginiai//( /r,%ra’m' [“'ant}ggpo—antlkunq kompleksus.
Imuninis  kompleksas, susiformaves dél  jvykusios ;/ susijungimo, \yk% matomas  pridedant
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Sio produkto intensyvumas yra proporcingas Taenia solium specifiniy IgG antikliny kiekiui méginyje.
Siekiant sustabdyti reakcija yra pridedama Sieros riigsties. Baigiamoji spalva yra geltona. Absorbcija
esant 450 nm skaitoma naudojant ELISA mikroSulinéliy leksteles skaitytuva,

4.MEDZIAGOS

4.1. Reagentai

Taenia solium padengti $ulinéliai (IgG): 12 turin¢iy po 8-3ulinélius nuimamy juosteliy,
padengty Taenia solium antigenais; uzdaromy aliuminio folija.
IgG méginiy skiediklis***: | buteliukas, kuriame yra 100 ml méginio skiedimo buferio pH
7,2+ 0,2; geltonos spalvos; paruostas naudoti; baltu dangteliu.
Sustabdymo tirpalas: 1 buteliukas, kuriame yra 15 ml sieros riigsties 0,2 mol / I; paruostas
naudoti; raudonu dangteliu.
Plovimo tirpalas (20x konc.)*: 1 buteliukas, kuriame yra 50 ml 20 karty koncentruotas
buferinis tirpalas (pH 7,2 + 0,2) $ulinéliams plauti; baltu dangteliu.
Baltymo A konjugatas**: 1 buteliukas, kuriame yra 20 ml peroksiduoto baltymo A; mélynos
spalvos, paruostas naudoti; juodu dangteliu.
TMB substrato tirpalas: 1 buteliukas, kuriame yra 15 ml 3.3', 5,5'-tetrametrobendzidino
(TMB), paruostas naudojimui, geltonu dangteliu.
Taenia solium IgG teigiama kontrolé*#**: | buteliukas, kuriame yra 2 ml; geltonos spalvos;
paruostas naudoti; raudonu dangteliu.
Taenia solium IgG uzbaigimo kontrolé***: | butelyje yra 3 ml, geltonos spalvos, paruostas
naudoti; zaliu dangteliu.
Taenia solium IgG neigiama kontrolé***: | buteliukas, kuriame yra 2 ml; geltonos spalvos;
paruostas naudoti; mélynu dangteliu.
* Yra 0,1% Bronidox L praskiedus
** Yra 0,2% Bronidox L
**% Yra 0,1% Kathon

4.2 pateiktos medziagos

1 juosteles laikiklis

1 virSelio folija

1 tyrimo protokolas

1 paskirstymo ir identifikavimo planas

4.3. Medziagos ir jranga, reikalinga

ELISA mikro Sulinéliy Iekstelés skaitytuvas, jrengtas 450/620nm absorbcijos matavimas
Inkubatorius 37 °C

Rankin¢ arba automatiné jranga Sulinéliams skalauti

Pipetés, talpinan¢ios nuo 10 iki 1000 pl

Stikurinis tibeliy maiSytuvas

Dejonizuotas arba SvieZiai distiliuotas vanduo

Vienkartiniés tubelés

Laikmatis

5. STABILUMAS IR SANDELIAVIMAS

temperatiiroje.

6. REAGENTO PARUOSIMAS




Labai svarbu prie§ pradedant bandymg visus reagenty meginius ir kontrolines medziagas palaikyti
kambario temperatiiroje (20 ... 25 © C)!

6.1. Dengtos nuimamos juostelés
Paruo$tos naudoti juosteles, padengtos Taenia solium antigenu. Juosteles laikyti 2 ... § °C
temperaturoje. Atskyrus juosteles, likusios juostelés i§ karto turi biiti pakartotinai uZsandarintos

qliuminio folija kartu su desikantu ir laikomos 2 .. § © C temperattroje iki jy panaudojimo. Jos
tinkamos naudoti iki nurodytos galiojimo datos.

6.2. Baltymo A konjugatas

Bute}yje yra 20 ml baltymo A tirpalo, krieny peroksidazes, buferio, stabilizatoriy, konservanty ir
1nqt1n1q melyny dazy. Tirpalas yra paruostas naudoti, jj laikyti 2 ... 8 °C temperattroje. Po pirmojo
atidarymo yra tinkami naudoti iki nurodytos galiojimo datos, laikant 2 ... § ° C temperatiiroje.

6.3. Kontrolé

Buteliukuose, Zenklinamuose etiketémis Htelgiama®, | nutraukti* ir »heigiama® kontrolés, yra paruosti
naudoti tirpalai. Juose yra 0,1% Katono, jie turi biti laikomi 2 ... § © C temperattroje. Po pirmojo
atidarymo galima naudoti iki nurodytos galiojimo datos, laikant 2 ... 8 ° C.

6.4. IgG Meéginiy skiediklis

Butelyje yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriy, konservanty ir inertiniy geltonos spalvos dazy.
Jis vartojamas praskiesti paciento méginiui. Sis paruostas naudoti tirpalas turi biiti laikomas 2 ... 8§ ° C
temperatiroje. Po pirmojo atidarymo tinkamas iki nurodytos galiojimo datos, laikant 2 ... 8 © C.

6.5. Plovimo tirpalas (20x konc.)

Butelyje yra 50 ml koncentruoto buferio, ploviklio ir konservanty. Plovimui skiesti dalimis 1:19; pvz.
10 ml plovimo tirpalo su 190 ml $vieZio ir be mikroby perdistiliuoto vandens. Skiestas buferinis
tirpalas yra tinkamas naudoti 5 dienas, laikant kambario temperaturoje. Kristalai iStirpsta pasildzius
tirpalg iki 37 °C vandens vonioje. Po pirmo atidarymo koncentratas yra 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 ° C temperatiiroje. Tirpalas turi biti bespalvis arba gali
tureti Siek tieck mélynos spalvos atspalvio. Jei substratas virsta mélyna, jis gali uzsikresti ir dél to turi
buti iSmestas. Po pirmojo atidarymo yra tinkamas naudoti iki nurodytos datos, laikant 2 ... 8 ° C.

6.7. Sustabdymo tirpalas N o
Butelyje yra 15 ml 0,2 M sieros riigsties tirpalo (R 36/38, S 26). Jis yra paruostas naudoti ir lurl'bﬁll
latkomas 2 ... 8 © C temperatiiroje. 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.atl'i'ekamz'is per_S.
dienas po méginiy surinkimo, méginiai turi bati laikomi 2 ... 8 ° C, prieéingu. atveju jie turety bug
pakartoti ir saugomi susaldyti (-70 ... -20 ° C). Jei méginiai yra saugomi sgéaldytl, pries bandyma gerai
sumaiSykite atSildytus méginius. Venkite pakartotinio uzsald 'ﬁ@téildymo. Nerekomenduojama
Nerekomenduojamas méginiams $ilumos inaktyvavimas. O

s t——



7.1. Méginj atskiedus
Prie$ tyrima visi méginiai turi biti atskiesti dalimis 1:100 su IgG meginiy skiedikliu. Paruogiama po

10p! meginio ir 1 ml IgG méginiy skiediklio megineliuose santykiu 1:100, jie kruopséiai suplakami su
"Vortex“.

8. ANALIZES TVARKA

8.1. Pasirengimas bandymui

PraSome atidZiai perskaityti bandymo protokolg pries atliekant testa. Rezultaty patikimumas priklauso
nuo griezto protokole apragytos bandymo tvarkos laikymosi. Zemiau pateikta tvarka yra galima tik $iai
procedurai. Jei vykdomas ELISA automatiniy sistemy bandymas, rekomenduojama plovimo veiksmus
padidinti nuo trijy iki penkiy karty ir plovimo tirpalo tirj nuo 300u] 350ul, kad buty iSvengta plovimo
efekto. Prie§ pradedant testa, visy egzemplioriy ir kontrolés paskirstymo ir identifikavimo planas turi
biti kruop$¢iai perziirimas rinkinio rezultaty lape. Pasirinkite reikiama skaidiy mikrotitravimo
Juosteliy arba Sulinéliy ir jdékite juos | laikiklj.

PraSome paskirstyti ne maziau kaip:

I Sulin¢lj Svaraus substrato (pvz., Al),

I Sulinelj neigiamos kontrolés (pvz., B1),

2 Sulinglius ribinés kontrolés (pvz., C1 + D1),
I Sulinelj teigiamos kontrolés (pvz., E1).

Rekomenduojama nustatyti kontrolés ir paciento méginius dviem egzemplioriais.

Atlikite visus veiksmus eilés tvarka ir be jokio vélavimo tarp kiekvieno veiksmo.

Kiekvienam kontrolés ir méginio pilstymui turi biiti naudojamas $varus, vienkartinis antgalis.
Sureguliuokite inkubatoriy 37° + 1 °C temperatiiroje.

1. Paskirstykite 100ul kontrolés ir atskieskite méginius jy Sulin¢liuose. Palikite $ulinélj Al $variam
substratui.

2. UZdenkite Sulinélius folija, kuri yra rinkinyje.

3. Inkubuokite 1 valandg £+ 5 min esant 37 + 1 °C.

4. Kai inkubacija baigta, paSalinkite folija, iStraukite Sulinéliy turinj ir iplaukite kiekviena Sulinelj tris
kartus su 300ul plovimo tirpalo. Venkite reakcijos Sulinéliy perpildymo. Laikas tarp kiekvieno
plovimo ciklo > 5s. Pabaigoje atsargiai iStraukite likusj skysti, nusausinkite popieriaus juostelemis
pries pradedami kit etapa!

Pastaba: plovimas yra labai svarbus! Netinkamas plovimas padidina absorbavimo vertes.

5. Paskirstykite 100pl baltymo A konjugato | visus Sulinélius, i8skyrus $varaus substarto (pvz., Al).
Uzdenkite folija.

6. Inkubuokite 30 min kambario temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

7. Pakartokite 4 Zingsnj.

8. Paskirstykite 100pul TMB substrato tirpalo | visas duobutes.

9. Inkubuokite lygiai 15 min kambario temperatiiroje tamsoje.

10. Paskirstykite100ul sustabdymo tirpalo i visus Sulinéliusta ir viskg atlikite ta pacia tvarka kaip su
TMB substrato tirpalu.

Bet kokia mélyna spalva, sukurta inkubacijos metu, virsta geltona. o
Pastaba: auksto teigiamumo paciento méginiai gali sukght /ifsfﬁirgl\l\ronlogeno nuqsédq thnadqng!
Sios nuosédos turi jtaka vertinant optinj tankj. Rel g;%ﬁﬂuojama{pf%skiesti meginius hzl.ologlmu
natrio chloridu pavyzdziui, santykiu 1:1. Tuomet atsiffeskite meginius'skiedimo tirpalu santykiu 1:100
ir padauginkite rezultatus { NTU 2. ( A
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I'l. ISmatuokite absorbuojamus meéginius 450/620nm per 30 min, po to sustabdykite pabaigos tirpalu..
8.2. Matavimas

Nustatykite ELISA mikro Sulineliy lekstelés skaitytuva iki nulio naudodami Svary substratg A1.

Jeigu dél kokiy nors techniniy priezasciy ELISA skaitytuvas negali biiti nustatytas iki nulio naudojant
Svary substratq Sulinelyje A1, atimkite absorbcijos verte is Sulinélio A1 is visy kity absorbcijos verciy,
iSmatuoty siekiant gauti patikimus rezultatus!

ISmatuokite visy Sulinéliy absorbcijg esant 450 nm bangos ilgiui ir uzragykite kiekvienos kontrolés
ir paciento meginiy absorbcijos reikimes platinimo ir identifikavimo plane.

Rekomenduojama dvejopas bangos ilgio skaitymas, naudojant 620 nm.
Apskaiciuokite vidutines visy kartotiniy absorbavimy vertes.

9. REZULTATAI

9.1. Vykdyti patvirtinimo kriterijus
Kiekybiné analizé turi buti laikoma galiojancia, jei bus laikomasi $iy kriterijy:

Substraktas tus¢io bandynio Al absorbsijos verté < 0,100.

Neigiama kontrolé B1 absorbsijos verté < 0,200 ir < nukirpimas (cut-off)
Nukirpimo kontrolé ClirDl  absorbsijos verte 0,150 — 1,30.

Teigiama kontrole El absorbsijos verté > nukirpimas.

Jel 8iy kriterijy néra, bandymas yra negaliojantis ir ji reikia pakartoti.

9.2. Rezultaty apskai¢iavimas

Ribiné viduting absorbsijos verté nukirpio kontrolés nustatymo.

Pavyzdys: Absorbsijos verte nukirpimo kontrolés 0,39+ absorbsijos vert¢ nukirpimo kontroles
0,37=0,76/2=0,38

Nukirpimas=0,38.

9.3 Rezultaty interpretavimas

Meginiai yra laikomi teigiamais jei absorbsijos verté yra didesné daugiau kaip 10% uz nukirpimo
kontrolés vertg. Méginiai, kuriy absorbsijos vert¢ 10% didesné arba mazesné uz nukirpimo kontrolés
verte neturéty buti laikomi akivaizdziai teigiamais arba neigiamais = pilkoji zona

Tada rekomenduojama atlikti bandyma po 2-4 savai¢iy su kitu meéginiu. Jei rezultatai vel paklius |
pilkaja zona, tada reikia ji laikyti neigiamu. ’
Meéginiai turi buti laikomi neigamais, jei absorbsijos verté yra mazesné nei 10 %, palyginus su
nukirpimo kontrole.

9.3.1. Rezultatai NovaTec vienetais ' o
(Paciento (vidurkis) absorbsijos verté x 10)/nukirpimo kontrolés=(NovaTec vienetai=NTU)
Pavyzdys: 1,204x10/0,38=32 NTU (NovaTec vienetai)

Nukirpimo kontrolé 10 NTU
Pilkoji zona 9-11 NTU
Neigiama <9 NTU

Teigiama >11 NTU




10. Specifinés veikimo savybés
10.1. Tikslumas

Interassay il Mean (NTU) Ch (%)
Pos. Serum 5 0% 4.4
Lntraassay n Mean (E) Cv (%)
Pos. Serum = 1.31 0.0

10.2. Diagnostinis specifi$kumas

Dlagn‘0§t1n1s specifiSkumas apibréziamas kaip tikimybe, jog testas bus neigiamas, jei bandinyje néra
specifinio analizuojamo objekto. ‘

Tai yra> 95 %.

10.3. Diagnostinis jautrumas

Diagnostinis jautris apibréZiamas kaip tikimybe, jog testas bus teigiamas, jei bandinyje yra specifinis
analizuojamas objektas. Tai yra 93.8 %.

10.4. Trugdziai
Trugdziai su lipemisku ar istericu serumu néra pastebéti iki 10 mg/ml hemoglobin koncentracijos ir 5

mg/ml trigliceridy, bei 0,2mg/ml bilirubino. Rezultatai pateikiami iStirty méginiy grupéms; tai near
garantuota specifikacijoje.

11. Procediuiros apribojimai

Bakterinis uzterStumas ar pakartotinis uzaldymas-atsildymas gali tureti jtakos absorbcijos vertei.
Diagnozuoti infekeing liga negalima i$ vieno atlikto bandymo.

Pacientams su susilpnéjusiu imunitetu ir naujagimiams serologiniai duomenys turi ribotg verte.

Galima kryzminé reakcija su Echinococcus antik@iniais ir Entamoeba antikiiniais pries antiktnius.

Jei Echinococcus ir Entamoeba infekeija yra, tada negalima atmesti nustatytos diferencinés diagnozeés,
tada teigiamas méginys turéty biti patvirtintas remiantis kita metodika.

12. Atsargumo priemongs ir perspéjimai

e Remiantis spraipsnio 1 dalies 2b Europos direktyvos 98/79/EB in vitro diagnostikos mediciniy
prietaisy tinkamumas, kokybé bei saugumas yra uztikrinami gamintojo. Todél biitina grieztai
laikytis testy atlikimo procediiry, atsargumo priemoniy ir jspé&jimy, nurodyty naudojimosi
instrukcijoje. Visas technikos, analizatoriy ir panaSios {rangos naudojimas turi biiti patvirtintas.
Bet koks dizaino, sudéties ir bandymo proceduros, taip pat visi kitokie pakeitimai ar
panaudijimai kitokiy produkty, kurie néra patvrtinti gamintojo yra draudziami ir pats vartotojas
tampa atskingas uz bet kokius pakeitimus.

e Naudojama tik in-vitro diagnostikoje

e Visi zmogiSkosios kilmeés koponentai esantys kaip sudedamosios dalys reagentuose buvo istirti
del ZIV antikiiniy, anti-HCV antikaniy ir HBsAg ir jy nebuvo rasta. Nepaisant to visos
medziagos turety biiti laikomos ir tvarkomos kaip potencialiis uzkratai.

e Negalima maiSyti juosteliy ir reagenty i$ skirtingy gamybos partijy.

e Negalima naudoti jokiy kity gamintojy reagenty kartu su Sitais.

e Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

e Naudoti tik §varias pipetes, dozatorius ir laboratorinius irankius.

e Negalima sukeisti uzsukamy dangteliy ant buteliuky vietomis.

e Po panaudojimo buteliukus reikia is karto uidaryti?ii’l]c{if_’c{i::-,nef)ﬁté‘kig\\@ikrobq ir nenugaruoty.
e Po pirmojo atidarymo vélesniam panaudojimui

patkrinkite kérijii%&ata{ ir kontrolés buteliukus
// Tt b \
' \

\ > (' <
\ > (:f’»‘ "//‘(() /((», Ry

Jr-a

nuo mikrobinio uzterstumo.

1,:“:,\ \ (zrr E] e
wcnih 5 gl vl -
E‘rr?;;.’a K(lllSyJ/(l l/tf /7ék/

s
) : pavadudlofa
Di; oriaus pg»)/uy i



e Kad bity i$vengta kryzminio uZter$tumo ir klaidingai padidéjusiy rezultaty, reikia su pipete
paciento méginius ir konjugata i3pilti be pursly tiesiai | $ulneliy dugna.
® Tyrimas skirtas atlikti tik kvalifikuotéms darbuotojams.

Perspejimas: Naudojant koncentratq Bronidox L reikia biiti atsargiems, nes patekes ant odos ar
gleivinés yra labia toksiskas.

Sieros rugstis dirgina akis ir odq. Laikyti vaikams nepasickemoje vietoje. Patekus | akis, jas gerai
praplauti su vandeniu ir kreiptis | gvdytojq.

12.1. Atlieky tvarkymas
Cheminiy medZziagy liku¢iai yra laikomi pavojingomis atliekomis. Pavojingas atlickas reikia
tvarkyti remiantis nustatytais vietos Istatymais.

13. Uzsakymo Informacija
UZsakymo Nr..: TAEG0420 Taenia solium [gG-ELISA (96 tyrimai)




