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Lietuviy = Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
— pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuridtos
Atkreipkite démesj medziagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo

Paciento méginyje gauta anti-Toxo IgG reikSmé gali skirtis, priklausomai
nuo naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi bati
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 buti 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 pakaitai."

Paskirtis
Imunologinis in vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam IgG antikuiny prie$

Toxoplasma gondii koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Toksoplazmozé yra dazna infekcija, sukeliama pirmuonio parazito
Toxoplasma gondii.

Infekcija daugiausiai jgyjama vartojant subrendusiomis oocistomis,
iSskirtomis kaciy, uzkrestg vanden; ar maista, ar suvalgius netinkamai
termiskai apdorotos mésos su audiniy cistomis.

Sveikiems individams po pirminés, imios infekcijos, kuri dazniausiai yra
lengva ar iSvis besimptomé, seka latentiné infekcija, kuri daZniausiai iSlieka
visg gyvenima. Taciau latentinés toksoplazminés infekcijos reaktyvacija,
kuri yra imunosupresijos pasekmé (pvz., organy transplantacijos
recipientams, AIDS sergantiems pacientams) daznai siejama su
meningoencefalitu.23

Pirminé motinos toksoplazmos infekcija néStumo metu gali lemti sunky
vaisiaus pazeidima, kadangi parazitas gali biti perduotas per placent.
Didzioji dalis vaiky su jgimta infekcija gimimo metu klinikiniy simptomy
neturi, bet vélesniame gyvenime jiems gali iSsivystyti tokios pasekmés kaip
psichinis ir psichomotorinis atsilikimas, chorioretinitas ir klausos
praradimas.* Didéjant gestaciniam amziui, didéja ir vaisiaus infekcijos
daznis. Tadiau, sunkiy klinikiniy pasireiskimy rizika yra didesné ankstyvos
motinos infekcijos atveju.58

Ankstyva terapija vaistais, dmios infekcijos néStumo metu atveju, gali

apsaugoti nuo jgimty pazeidimy ar sumazinti klinikiniy reiskiniy sunkuma.*5
6

Toksoplazmos infekcija diagnozuojama aptikus specifinius IgG ir IgM
antikanus prie$ toksoplazma.

IgG antiktiny prie$ Toxoplasma gondii nustatymas naudojamas serologinés

baklés prie§ T. gondii jvertinimui ir rodo imig arba latenting infekcijg.

IgM antikiiny prie$ T. gondii aptikimas rodo galimg amig, naujg ar

reaktyvintg toksoplazmos infekcijg.

Néstumo metu Omiai jgyta infekcija diagnozuojama jvykus serokonversijai

ar reikSmingai padidéjus antikiiny titrams (IgG ir/ar IgM) serijiniuose

méginiuose.*5

Tyrimo principas

Sluoksninés struktros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

* 1-oji inkubacija: 10 uL méginio, biotinilintas rekombinantinis
T. gondii-specifinis antigenas ir T. gondii-specifinis rekombinantinis
antigenas, zZymétas rutenio kompleksu?@), reaguoja sudarydami
sluoksninés struktiros kompleksa.

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

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 su reagenty brukSniniu kodu.

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pavadinta TOXIGG.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Toksplazmos-Ag-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Biotinilintas T. gondii-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli),
> 400 pg/L, TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.5; konservantas.

R2  Toksoplazmos-Ag~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:
T. gondii-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. col), Zymétas
rutenio kompleksu > 400 pg/L, TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.5;
konservantas.

TOXIGG Cal1 Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-Toxoplasma IgG;
buferis; konservantas.

TOXIGG Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Abu kalibratoriai (TOXIGG Cal1, TOXIGG Cal2) pagaminti iSimtinai i
donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta
HBsAg bei antikiny prie§ HCV ir ZIV.

Serumas, sudétyje turintis anti-Toxoplasma IgG (TOXIGG Cal2), buvo
steriliai filtruotas.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sara$a.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visidkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.”8

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai yra paruoti naudojimui ir tiekiami Siai sistemai
pritaikytuose buteliukuose.
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperatiroje. Po naudojimo
kuo grei¢iau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C temperatiiroje.

Dél galimo garavimo poveikio, su vienu kalibratoriaus buteliuku galima
atlikti ne daugiau kaip 5 kalibravimo procediras.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to naudojimui kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus¢ius buteliukus su
uzspaudZiamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite

2-8 °C temperaturoje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
NeuZ$aldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maisymo metu.

cobas’

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

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

04618823190, PreciControl Toxo IgG, 8 x 1 mL kiekvienam i$
PreciControl Toxo IgG 1 ir 2

11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais
Bendra laboratorijos jranga

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatroje

12 savai¢iy

analizatoriuose

2 savaités arba

12 savai€iy, jei laikoma pakaitomis
Saldytuve ir analizatoriuose (iki

84 valandy)

11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

11933159001, Adapter for SysClean, adapteris
11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje

8 savaités

Elecsys 2010 ir cobas e 411

iki 5 valandy

04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

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

03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

analizatoriuose 20-25 °C
temperattroje

MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose

naudoti tik vieng kartg

Laikykite kontrolines medZiagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés
medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik zemiau
iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, Ks-EDTA ir Na-citrato plazma.

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy suradimas 80-120 % serumo reikSmiy
ribose.

Stabilus 3 savaites 2-8 °C temperatiroje, 3 dienas 25 °C temperatiiroje,

3 ménesius -20 °C temperatiroje. Méginius galima uzSaldyti 6 kartus.
I$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kad bty iSvengta klaidingy rezultaty, méginiy negalima keisti naudojant
priedus (biocidus, antioksidantus ar medziagas, del kuriy gali pasikeisti
méginio pH). Méginiy misiniai ir kitos dirbtinés kilmés medziagos gali turéti
skirtingos jtakos skirtingiems tyrimams ir todél rezultatai gali nesutapti.
Prie$ atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite. Gali biti naudojami liofilizuoti méginiai, karsCiu inaktyvuoti
meéginiai ir méginiai bei kontrolinés medziagos stabilizuotos azidu (iki

0.1 %).

UZtikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai
. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojimg. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti braksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperataros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Dékite kalibratorius j méginiy zong.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatiskai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperatiiroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).

Kalibravimas

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

Kiekviename Elecsys Toxo IgG reagenty rinkinyje yra etiketé su brakSniniu
kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga
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informacija. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta analizatoriui,
naudojant TOXIGG Call1 ir TOXIGG Cal2.

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

* po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

* po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj, pvz.: jei PreciControl Toxo IgG kokybés kontrolés
rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

= daZniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Toxo IgG.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, 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 IU/mL.

Rezultaty interpretacija

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

1. Toxo IgG tyrimas naudojamas kaip pirmos eilés patikros tyrimas:
Nereaktyvis: < 1 1U/mL

Neaiskis: 2 1-< 3 lU/mL

Reaktyvis: > 3 IU/mL

Atliekant Elecsys Toxo IgG tyrimg méginiai, kuriy koncentracijos < 1 1U/mL,
yra laikomi nereaktyviais.

Méginiai, kuriy koncentracijos > 3 IU/mL, laikomi teigiamais IgG antikinams
pries T. gondii ir rodo Umig arba latentine infekcija.

Su visais méginiais, kuriy koncentracijos > 3 [U/mL, turéty biti atliekamas
Toxo IgM tyrimas, ankstyvos toksoplazmos infekcijos ekskliudavimui.
Meéginiai, kuriy koncentracijos > 3-< 30 [U/mL ir IgM tyrimo rezultatas yra
neigiamas: Turéty bati paimamas antras méginys, pvz.: per 3 savaites, kad
bty galima ekskliuduoti ankstyva toksoplazmos infekcija, kuri pasireiskia
reikSmingu Toxo IgG antikiiny titro padidéjimu.

Méginiai, kuriy koncentracijos tarp 1 IU/mL ir < 3 IU/mL, laikomi neaiSkiais.
Meéginys turéty bti istirtas i$ naujo. Jeigu rezultatai vis tiek iSlieka neaiskds,
turéty bati paimtas antras méginys, pvz.: po 3 savaiciy.

2. Toxo IgG ir Toxo IgM tyrimai su visais méginiais atliekami lygiagreciai
Nereaktyvis: < 1 1U/mL

Neaiskis: 2 1-< 30 IU/mL

Reaktyvis: > 30 [U/mL

Atliekant Elecsys Toxo IgG tyrimg méginiai, kuriy koncentracijos < 1 1U/mL,
yra laikomi nereaktyviais.

Méginiai, kuriy koncentracijos tarp 1 IU/mL ir < 30 IU/mL, laikomi neai$kiais.
Meéginys turéty bti istirtas i$ naujo. Jeigu rezultatai vis tiek iSlieka neaiskds,
turéty bati paimtas antras méginys, pvz.: po 3 savaiciy. Pacientai, kuriems
nustatoma koncentracija nuolat yra tarp 1 [U/mL ir < 30 IU/mL, turéty bati
laikomi neaiskiais ir atliekamas serologinis sekimas.

Méginiai, kuriy koncentracijos > 30 IU/mL, laikomi teigiamais IgG
antikiinams prie$ T. gondii ir rodo Umig arba latenting infekcija.

cobas’

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

Atkreipkite démes;:

Neaiskus ar maZai teigiamas rezultatas gali iSkart rodyti ankstyvg dmig
toksoplazmos infekcijg (taip pat ir nesant Toxo IgM antikiny).

Anti-Toxoplasma IgG rezultatai tiriamame méginyje, kaip pazyméta
skirtingy gamintojy tyrimuose, gali varijuoti priklausomai nuo paéiy tyrimy
skirtumy ir naudojamy reagenty. 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 pakaitai."

Apribojimai - poveikiai

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

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

Toksoplazmai specifiniy IgG antikiiny titro stebésenai rekomenduojama
lygiagreCiais matavimais tirti serijinius méginius.

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

Elecsys Toxo IgG rezultatai turéty bati naudojami kartu su paciento
anamneze, klinikiniais simptomais ir kitais laboratoriniais tyrimais, pvz.:
toksoplazmai specifiniy IgM rezultatais, toksoplazmos avidiskumo
rezultatais.

Pacienty, sergandiy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis
gydymas, ar pacienty, turinCiy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy
imunosupresijg, tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsargiai.
Naujagimiy, virkstelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kuino skys¢iy
kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip Slapimas, seilés ar amniono skystis,
méginiai nebuvo patikrinti.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 684 ymol/L arba < 40 mg/dL),
hemolize (Hb < 1.24 mmol/L arba < 2 g/dL), lipemija (intralipidai

<2000 mg/dL) ir biotinas (< 246 nmol/L arba < 60 ng/mL).

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy vertés suradimas + 20 % serumo
reikSmiy ribose.

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

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 6210 1U/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty ir
papildomai su spiramicinu, sulfadiazinu, folio ragstimi ir pirimetaminu.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

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

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.13-650 IU/mL (apibréziamos pagal apatine nustatymo ribg ir pagrindinés
kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos kaip < 0.13 IU/mL. ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos,
yra pateikiamos, kaip > 650 IU/mL (arba iki 13000 IU/mL 20 karty
atskiestuose méginiuose).

Matavimo reik8miy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 0.13 IU/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau zemiausio
standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).
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Skiedimas

Méginiai, kuriy anti-Toxo IgG koncentracija yra auk€iau matavimy ribos,
gali bati skiedziami Diluent Universal skiedikliu. Rekomenduojamas
atskiedimo santykis yra 1:20 (nustatomas automatiskai

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose
arba rankiniu bdu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati > 3 IU/mL.

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

Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010
ir cobas e programa automatiskai jvertina atskiedimg skaiCiuojant méginiy
koncentracija.

Rankinis skiedimas gali biti atliekamas ir su Toxo IgG neigiamu Zmogaus
serumu.

Atkreipkite démesj: Antikuinai prie§ Toxoplasma gondii yra heterogeniski.
Tai gali lemti netiesinj skiedimo poveik|.

PanasSus 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 koeficienta).

Tikétinos reikSmés

IgG antikiiny prie§ T. gondii paplitimas skiriasi priklausomai nuo tiriamos
populiacijos geofrafines lokalizacijos ir amziaus.

Elecsys Toxo IgG tyrimas buvo panaudotas tiriant 996 rutininius klinikinius
meéginius i§ Prancizijos (1 vieta) ir 1001 rutininj klinikinj méginj i§ Vokietijos
(2 vieta). 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 Sioje lenteléje:

[U/mL 1 tyrimo centras, Prancizija, | 2 tyrimo centras, Vokietija,
n =996 n=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 41 412 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, Zmogaus
serumg ir kontrolines medziagas (atkartojamumas n = 21, tarpinis
glaudumas n = 10), tarpinis glaudumas MODULAR ANALYTICS E170

cobas’

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidur- | SN CV | Vidur- | SN cv
ks | IUmL | % kis | lUmL | %
[U/mL IU/mL
PC Toxo IgG 2 486 | 0774 | 16 | 505 | 153 | 3.0

b) ZS - 2mogaus serumas
¢) PC = PreciControl

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidur- | SN CV | Vidur- | SN Ccv
kis | lUmL | % kis | lUmL | %

[U/mL IU/mL

ZS, neigiamas 0.019 0.013
ZS, teigiamas 217 | 033% | 15 | 228 | 0969 | 4.2
78, teigiamas 299 | 374 | 13 | 327 | 174 | 53
PC Toxo IgG 1 0.879 | 0.014 | 16 | 0.836 | 0.047 | 57
PC Toxo IgG 2 502 | 1.06 | 21 499 | 149 3.0

Analitinis specifiSkumas

232 potencialiai kryzmiSkai reaktyviis méginiai buvo istirti Elecsys Toxo IgG
tyrimu ir palyginamuoju Toxo IgG tyrimu, tirti méginiai:

turintys antikiny prie$ HBV, HCV, ZIV**, CMV, EBV, HSV, VZV**, Parvo
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 teigiami. 6 méginiai buvo neaiskus tiek Elecsys Toxo IgG
tyrimu, tiek palyginamuoju.

* Maliarija: 3 méginiai, kurie jvertinti kaip priestaringai teigiami naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, taip pat buvo
teigiami atlikus tiesioginés agliutinacijos tyrima.

*VZV: 1 priestaringai teigiamas meginys; ZIV: 1 priestaringai neigiamas meginys, naudojant Elecsys Toxo IgG
tyrimg,

Metody palyginimas

2225 uz8aldyty ir Svieziy méginiy, tirty rinkoje esanciais toksoplazmos IgG
tyrimais, buvo patikrinti Elecsys Toxo IgG tyrimu 4 vietose. Visi méginiai,
kuriy rezultatai buvo priestaringi, buvo istirti i§ naujo.

Pakartotinai prietaringi méginiai buvo iSaikinti naudojant antrg komercinj
toksoplazmos IgG tyrima 2 vietoje ir naudojant tiesioginés agliutinacijos
tyrimg arba Toxo IgG specifinés imunofluorescencinj tyrimg 3, 4 ir 5 vietose.
23 méginys, kurio rezultatas jvertintas kaip neaiskus, i$ vieno i$ tyrimy,
buvo nejtrauktas j galutinj skaiciavimg dél santykinai mazo jautrumo ir
specifiSkumo.

Santykinis jautrumas ir specifiSkumas po atmetimo

analizatoriuje buvo nustatytas naudojant pakeista protokola (EP5-A) i§ CLSI | Stu- | N | Santykinis | Apatiné Santykinis Apatiné
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 kartus per dieng, 10 dieny dija jautrumas pasikliau- | specifiSkumas | pasikliau-
(n = 60) Buvo gauti Sie rezultatai: (%) tiné riba (%) tiné riba
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai (%) (%)
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas 2 992 | 100 (317/317) 99.1 99.8 (625/626) 99.2
Meéginys Vidur- TSN cV | Vidu- 1 SN oV 3 439 |99.5(191/192) 97.5 98.8 (239/242) 96.8
kis | lUmL| % kis | IUmL| % 4 380 | 100 (220/220) 98.7 100 (159/159) 98.1
IU/mL IU/mL 5 391 | 100 (188/188) 984  |99.0(200/202) | 985
Z8", neigiamas 0 0.046 2 tyrimo centras: 1§ 50 méginiy, kurie i§ pradziy buvo jvertinti kaip
7S, teigiamas 292 [ 0414 ] 19 | 212 | 0854 | 4.0 priestaringai teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrimg, 49 méginiai
—— Jvertinti kaip teigiami, naudojant antrg komercinj Toxo IgG tyrima.
ZS, teigiamas 316 | 5.03 1.6 296 10.7 | 3.6
PC° Toxo IgG 1 0.767 | 0.019 | 25 | 0.821 | 0.022 | 2.7
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3 tyrimo centras: IS 8 méginiy, kurie i§ pradZiy jvertinti kaip priestaringai C € 0123
teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, 5 méginiai buvo teigiami
naudojant tiesioginés agliutinacijos tyrima.

. o e i . . ol . M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
4 tyrimo centras: 1 méginys, kuris i$ pradziy jvertintas kaip prieStaringai www.foche.com
teigiamas naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, buvo teigiamas naudojant
tiesioginés agliutinacijos tyrima.
5 tyrimo centras: IS 3 méginiy, kurie i§ pradziy jvertinti kaip prieStaringai

teigiami, naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima, 1 méginys buvo teigiamas
naudojant imunofluorescencinj IgG 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.

I8 24 serokonversijos rinkiniy su 85 méginiais pirmoje vietoje, 63 méginiai
Elecsys Toxo IgG tyrimu buvo jvertinti, kaip teigiami ar neaidkus.

55 méginiai jvertinti, kaip teigiami ar neaiskas, tiriant palyginamuoju tyrimu.
I$ 29 serokonversijos rinkiniy su 92 méginiais antroje vietoje, 61 méginys
Elecsys Toxo IgG tyrimu buvo jvertintas, kaip teigiamas ar neaikus, tuo
tarpu palyginamuoju tyrimu 45 méginiai buvo jvertinti, kaip teigiami ar
neaiskus.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominangio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

Rinkinio turinys

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius

% Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics
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