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Lietuviy

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgG antikiiny prie$
Toxoplasma gondii avidiSkumo 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 paprastai uzsikre¢iama per kaciy iSmatomis uzkréstg vandenj ar
maistg (kuriame yra subrendusiy T. gondii oocisty) ar suvalgius netinkamai
termiskai apdorotos uzkrésty gyvuliy mésos. Po pirminés, imios infekcijos,
kuri dazniausiai yra lengva ar netgi besimptomé sveikuose individuose,
seka latentiné infekcija, kuri dazniausiai ilieka visg gyvenimg. Taciau
latentinés toksoplazminés infekcijos reaktyvacija, kuri yra imunosupresijos
pasekmé (pvz., organy transplantacijos recipientams, AIDS sergantiems
pacientams) daznai siejama su meningoencefalitu. Pirminé motinos
toksoplazminé infekcija néStumo metu gali salygoti sunky vaisiaus
pazeidima, kadangi parazitas gali prasiskverbti per placenta. Didziajai daliai
nepasireiskia, bet vélesniame jy gyvenime gali iSrySkéti pasekmes -
psichinio ir psichomotorinio vystymosi atsilikimas, chorioretinitas ir
kurtumas. Vaisiaus infekcijos daznis didéja su gestaciniu amziumi, bet
sunkiy klinikiniy pasireiskimy rizika yra didesné, kai motina uZsikrecia
ankstyvuoju néstumo laikotarpiu. Ankstyva terapija vaistais, imios
infekcijos néStumo metu atveju, gali apsaugoti nuo jgimty pazeidimy ar
sumazinti klinikiniy reiskiniy sunkuma.'23458 Nesant amiy klinikiniy
simptomy, toksoplazmos infekcijos diagnozé yra pagrjsta serologiniy
zymeny tyrimu, konkreciai IgG ir IgM antikiiny prie$ T. gondii IgM laikomas
Umios fazés zymeniu, tadiau teigiami IgM rezultatai taip pat gali bti stebimi
polikloninés stimuliacijos atveju arba nustacius likusj ar persistuojantj IgM
po pirminés infekcijos praéjus keletui ménesiy ar netgi mety. Todél, kad
uzsikrétimo data bty nustatyta tiksliai ir taip buty atsizvelgta j tinkamg
pacientés konsultavimg bei prieZitrg néStumo metu, reikia pritaikyti
papildomg metodikg. Toxoplasma IgG avidiSkumo tyrimai Siuo metu yra
patikimiausias bidas, naudojamas infekcijos, atsiradusios per paskutinius
4 ménesius, diagnozés atmetimui. Elecsys Toxoplasma IgG Avidity tyrime
matuojamas T. gondii IgG funkcinio prisijungimo, kaip atsako j infekcija,
afiniSkumas. Ne pirminio atsako arba atokios infekcijos fazés metu
pasigaminusiy antikiiny antigeny avidiskumas didesnis, negu antikiiny,
pasigaminusiy pirminio atsako metu. Jei avidiSkumo rezultatas yra mazas
tyrimas turi biti atliekamas ankstyvame néstumo laikotarpyje; didelis
avidiskumo rezultatas, gautas véliau nei ketvirtg néstumo ménesj, negali
paneigti pirminés infekcijos ankstesniame néstumo laikotarpyje galimybés,
kuomet galéjo bti aptinkama mazo avidiskumo T. gondii IgG. Nustacius
didelj IgG avidiSkumg pirmajame néstumo trimestre, tai yra geras anksciau
buvusios infekcijos rodiklis.”#

Tyrimo principas

Tyrimo principas pagrjstas dviem lygiagreCiai atliekamais matavimais
Elecsys Toxo IgG Avidity tyrime.

Viena méginio porcija atskiedziama su Diluent Universal (DilUni) ir $is
miSinys naudojamas kaip etalonas.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

Antroji méginio porcija atskiedziama su Diluent Toxo Avidity (DilToxoAv).
Inkubacijos su DilToxoAv metu prie$ Toxoplasma gondii veikiantys IgG
antiktinai prijungiami prie DilToxoAv skiediklyje esancio T. gondii specifinio
rekombinantinio antigeno.

Abu skiedimo etapai turi buti atliekami rankiniu budu.

Elecsys Toxo IgG Avidity tyrime naudojamas sluoksninés strukttros

principas.

Bendra tyrimo analizatoriuje trukmé yra 18 minuciy - tiek su etaloniniu, tiek

su DilToxoAv apdorotu méginiu.

. 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio, biotinilintas rekombinantinis
T. gondi-specifinis antigenas ir T. gondii-specifinis rekombinantinis
antigenas, Zymétas rutenio kompleksu?, reaguoja sudarydami
sluoksninés strukttros 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.
Nesuridtos medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell 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
kreivés, pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu.

= Avidiskumas (Avi%) vertinamas nustatant rezultato (IU/mL), gauto su
porcija, atskiesta su Diluent Toxo Avidity, ir rezultato, gauto su
etalono porcija, santykj.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta TOXO-AV.

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. coli), Zymétas
rutenio kompleksu > 400 pg/L, TRIS buferis 50 mmol/L, pH 7.5;
konservantas.

TOXO-AV Call Neigiamas kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i§ jy po 1.0 mL:
Zmogaus serumas, nereaktyvus del
anti-Toxoplasma IgG; buferis; konservantas.

TOXO-AV Cal2 Teigiamas kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai,
kiekviename i8 jy po 1.0 mL:

Zmogaus serumas, reaktyvus del anti-Toxoplasma IgG,
apytiksliai 100 1U/mL; buferis; konservantas.
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DilToxoAv Avidity Diluent (baltas dangtelis) rankiniu budu
atliekamam skiedimui, 1 buteliukas, 12 mL:
T. gondii-specifinis antigenas (rekombinantinis, E. coli)

baltymy terpéje, buferis, pH 7.4; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Kalibratoriai (TOXO-AV Cal1, TOXO-AV Cal2) pagaminti iSimtinai i$ donory
kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antikiiny prie§ HCV ir ZIV.

Serumas, sudeétyje turintis anti-Toxoplasma IgG (TOXO-AV 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 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 laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.®10

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

Reagenty paruosimas

Rinkinio reagentai yra paruo$ti naudojimui ir tiekiami Siai sistemai
pritaikytuose buteliukuose (i§skyrus DilToxoAv).

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Kalibratorius analizatoriuose
galima palikti tik kalibravimo metu 20-25 °C temperaturoje. Po naudojimo
kuo greiciau uzdarykite buteliukus ir laikykite juos 2-8 °C temperatiiroje.
Dél galimo garavimo poveikio, su vienu buteliuku galima atlikti ne daugiau
kaip 5 kalibravimo proceduras.

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 temperatiroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedira.

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

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés ir DilToxoAv stabilumas

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

M, R1, R2, DilToxoAv, po
atidarymo, 2-8 °C temperatiroje

12 savaiCiy

2 savaités arba

12 savaiciy, jei laikoma pakaitomis
Saldytuve ir analizatoriuose (iki

84 valandy)

M, R1, R2 analizatoriuose
DilToxoAv lentynoje

Kalibratoriy stabilumas

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

cobas’

Kalibratoriy stabilumas

atidarius, 2-8 °C temperaturoje 8 savaités

Elecsys 2010 ir cobas e 411
analizatoriuose 20-25 °C
temperatroje

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

iki 5 valandy

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

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

Stabillis 3 savaites 2-8 °C temperatiroje, 3 dienas 25 °C temperatiroje,

3 ménesius -20 °C temperaturoje. Méginius galima uz8aldyti 6 kartus.
I8vardinty rUsiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Todél tam, kad baty iSvengta klaidingy tyrimo rezultaty, méginiy po
paémimo negalima modifikuoti priedais (biocidais, antioksidantais ar
medZziagomis, kurios galéty pakeisti 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 ir karstyje inaktyvuoti
méginiai.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima bty 20-25 °C temperatiros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 1 valandg po rankinio apdorojimo
(avidiS8kumo méginio paruo$imo).

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

10394246001, 20 x 250 méginiy indeliy, kuriy reikia rankiniu
budu atliekamo skiedimo etape

05802580190, PreciControl Toxo IgG Avidity, 3 x 1 mL
kiekvienam i$ PreciControl Toxo IgG Avidity 1 ir 2

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:
11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis
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. 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:

. 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

. 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 bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

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

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

Dékite kalibratorius j méginiy zona.

Visa tyrimo kalibravimui reikalinga informacija automatiskai nuskaitoma
analizatoriuje.

Po kalibravimo laikykite kalibratorius 2-8 °C temperattroje arba iSmeskite
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai).
Darbas su méginiais, skirtais Elecsys Toxo IgG Avidity tyrimui:

Prie$ atliekant avidiSkumo matavimus, méginio koncentracija turi bati
jvertinta naudojant Toxo IgG tyrimg ([REF] 04618815190).

Méginiai, kurie reaguoja Elecsys Toxo IgG tyrime, kai koncentracija

6-500 1U/mL, padalijami j dvi lygias porcijas.

Jei paciento méginys reaguoja Elecsys Toxo IgG tyrime ir jo koncentracija
> 500 IU/mL, prie$ padalijant j dvi lygias porcijas, méginj reikia i$ pradziy
atskiesti rankiniu badu, naudojant skiediklj Diluent Universal, pagal $ig
lentele.

Verté Elecsys Toxo IgG tyrime Skiedimo Zingsniai
(IU/mL)

nuo > 6 iki < 500 1U/mL skiedimas nereikalingas
nuo > 500 iki < 1500 IU/mL 1:20

nuo > 1500 IU/mL iki < 4000 IU/mL 1:50

24000 IU/mL 1:100

cobas’

Vieng méginio porcijg atskieskite santykiu 1:2 su Diluent Universal

(1 tar. méginio + 1 tar. DilUni) ir atskiestg porcijg lengvai iSmaiSykite vieng
karta pipete jtraukdami miSinio j viry ir Zemyn. Antrg meginio porcijg
atskieskite santykiu 1:2 su Diluent Toxo Avidity (1 tur. méginio +

1 tar. DilToxoAv) ir iSmaiSykite, kaip apradyta aukS¢iau. Prie$ dédami j
analizatoriy abi porcijas palikite nusistovéti kambario temperatiroje
(20-25 °C) ne maziau kaip 10 minuciy. Visus nustatymus analizatoriuje
atlikite per 1 valanda nuo tirpaly paruo$imo.

Atlikite matavimus su abiem porcijom Elecsys Toxo IgG Avidity tyrime.
Naudotojas turi uztikrinti, kad matavimai bty atliekami i$ eilés su ta pacia
reagenty partija, su tuo paciu kalibravimu ir tame paciame analizatoriuje.

Kalibravimas

Atsekamumas: IU/mL buvo standartizuotas pagal 3-gjj tarptautinj standarta,

skirtg anti-Toxoplasma serumui (TOXM), i§ NIBSC, JK.

Kiekviename Elecsys Toxo IgG Avidity reagenty rinkinyje yra etiketé su

braksniniu kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui

reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta

analizatoriui, naudojant TOXO-AV Cal1 ir TOXO-AV Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su

kiekviena reagenty partija, naudojant TOXO-AV Cal1, TOXO-AV Cal2 ir

SvieZig reagent (.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 Avidity kokybés
kontrolés rezultatai nepatenka j nustatytas ribas

. dazniau, jei reikalaujama atitinkamose taisyklése

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés metu naudokite PreciControl Toxo IgG kalibravimo
verifikavimui, o PreciControl Toxo IgG Avidity - teisingo atskiedimo etapy
atlikimo bei Diluent Toxo Avidity (DilToxoAv) funkcionalumo verifikavimui.
Atkreipkite démesj: PreciControl Toxo IgG Avidity neturi etiketés su
braksniniu kodu, jj reikia paruosti rankiniu biidu. Sias kontrolines medziagas
reikia paruosti taip pat kaip ir méginiy pavyzdzius. Apie rekomenduojamg
procedirg skaitykite Sio dokumento skyriuje , Tyrimas®.

. Kalibravimo verifikavimas su PreciControl Toxo IgG:

PreciControl Toxo IgG tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas
(IU/mL) nustaté ir apskaiciavo Roche. Jos gautos, naudojant tyrimo
metu rinkoje buvusius Elecsys Toxo IgG Avidity tyrimo reagentus ir
analizatorius. Tyrimo metu gautos kontrolinés reikSmés turi patekti j
reikSmiy lapelyje nurodytas kontrolinés medziagos reikSmiy intervalo
ribas (IU/mL). Tikslios, partijai specifinés tikslinés reikSmés ir
intervalai yra iSspausdinti pridétame (ar elektroniniu budu
pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.

- Teisingai atlikto atskiedimo santykiu 1:2 verifikavimas PreciControl
Toxo IgG Avidity tyrimu:
PreciControl Toxo IgG Avidity atskiesto santykiu 1:2 su Diluent
Universal skiedikliu tikslines reikSmes ir reikSmiy intervaly ribas
(IU/mL) nustaté ir apskaiciavo Roche. Jos gautos, naudojant tyrimo
metu rinkoje buvusius Elecsys Toxo IgG Avidity tyrimo reagentus ir
analizatorius. Tyrimo metu gautos kontrolinés reikSmeés turi patekti j
reikSmiy lapelyje nurodytas kontrolinés medziagos reikSmiy intervalo
ribas (IU/mL). Tikslios, partijai specifinés tikslinés reikSmes ir
intervalai yra iSspausdinti pridétame (ar elektroniniu badu
pasiekiamame) reikSmiy lapelyje.
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. Skiediklio Diluent Toxo Avidity (DilToxoAv) funkcionalumo
verifikavimas PreciControl Toxo IgG Avidity tyrimu:
Avidiskumo rodiklis (Avi%) apskaiciuojamas pagal etaloniniy
matavimy ir matavimy, atlikty su DilToxoAv, rezultatus, kaip apraSyta
Sio dokumento skyriuje ,Skai¢iavimas®“. PreciControl Toxo IgG
Avidity 1 tyrimo rankiniu budu apskaiciuoto avidiskumo rezultato
(Avi%) tikslinés reik8miy ribos yra < 70 Avi%, tuo tarpu atitinkamos
PreciControl Toxo IgG Avidity 2 tyrimo reikSmiy ribos yra > 80 Avi%.

Rekomenduojama kiekvienos darbo dienos pradzioje po kiekvieno

kalibravimo atlikti PreciControl Toxo IgG 1 ir 2, taip pat - PreciControl

Toxo 1gG Avidity 1 bei 2 tyrimus.

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.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités

koncentracijg IU/mL vienetais abiems matavimams (su referentiniu tyrimu ir

su DilToxoAv apdorotu méginiu atliekamiems matavimams).

Avidiskumo (Avi%) skaiiavimui naudokite Zemiau pateiktg formule.

Avi(%) = 100 -

IU/mL porcijoje, apdorotoje su DilToxoAv
IU/mL porcijoje, apdorotoje su DilUni

x 100

Atkreipkite démes;:

= Jei méginio, atskiesto su DilUni, koncentracija yra < 3 IU/mL
(neaidkus rezultatas) avidiSkumo skaiciavimo atlikti negalima

= Jei méginio, atskiesto su DilToxoAv, koncentracija yra < 0.130 1U/mL

(< uz apatine nustatymo ribg) avidiskumo skaiciavimo atlikti negalima.

Rezultaty interpretacija

Elecsys Toxo IgG Avidity tyrime gauti rezultatai interpretuojami taip:

Avidiskumas (Avi%) Interpretacija
<70 mazas avidiskumas
70-79 pilka zona
>80 didelis avidiskumas

Jei avidiSkumo rezultatas yra mazas arba pilkojoje zonoje, klinikiniy
interpretacijy atlikti negalima.

Tokiais atvejais rekomenduojama paimti kontrolinj méginj per tam tikrg
tinkamg laikg (pvz., 2-4 savaites) ir pakartoti tyrima. Elecsys Toxo IgG
Avidity rezultatai turéty buti naudojami kartu su paciento ligos istorijos
specifiniy Toxo IgG ir IgM tyrimy rezultatais. Jei Toxo IgG Avidity rezultatai
neatitinka paciento ligos istorijos duomenuy, Klinikiniy simptomuy ir kity
laboratoriniy tyrimy, pvz., specifiniy toksoplazmos IgG ir IgM tyrimy
rezultaty, reikia atlikti papildomus tyrimus ir patvirtinti rezultata, taip pat
atlikti kontrolinio méginio tyrima. Konkretaus méginio Toxo IgG rezultatai,
gauti naudojant jvairiy gamintojy tyrimus, gali skirtis dél tyrimo metody ir
reagenty skirtumy. Todél su laboratorijos gydytojui pateikiamais rezultatais
kartu turéty biti tokia pastaba: ,Sie rezultatai buvo gauti atliekant Elecsys
Toxo IgG Avidity tyrimg. Negalima pakaitomis naudoti rezultaty, gauty su
kity gamintojy tyrimais.” Retais atvejais gali biti stebimas 0 % arba
neigiamos procentinés reikSmeés avidiskumas ; tokie rezultatai priskiriami
mazo avidiskumo klasei.

Apribojimai - poveikiai

Pacienty, sergandiy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis
gydymas, ar pacienty, turinéiy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy
imunosupresija, tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsargiai.

cobas’

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 umol/L arba < 40 mg/dL),
hemolizé (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.

Tarp 30 teigiamy meéginiy, pakliuvusiy j matavimy reikSmiy ribas
(0.13-650 1U/mL), nebuvo stebimas didelés dozés ,kablio” efektas
(praskiedus nebuvo padidéjimo pozymiy).

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 trukdZiy dél ypa¢ dideliy antikiny prie$
streptaviding ar ruten; titry. Siy trukdziy jtaka 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

Matavimy ribos

Referentinis tyrimas:

0.13-650 IU/mL (apibréziamos pagal apating nustatymo ribg ir pagrindinés
kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos kaip < 0.13 IU/mL. ReikSmés, esancios auksciau nustatymo
ribos, yra pateikiamos, kaip > 650 [U/mL.

Matavimo reikSmiy 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).

Skiedimas

Méginius, kuriy Toxo IgG koncentracija > 500 IU/mL, prie$ atliekant
Elecsys Toxo IgG Avidity tyrimg reikia i$ anksto atskiesti su Diluent
Universal. Apie rekomenduojamg procediirg skaitykite Sio dokumento
skyriuje , Tyrimas".

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 protokola, kai su kiekvienu méginiu atliekamas
vienas avidiskumo matavimas, jskaitant rankinj méginio apdorojimg pagal
tyrimo darby atlikimo schema.

Atkartojamumas (glaudumas tyrimo atlikimo metu): n = 21 vienetiniai
nustatymai (méginiy tyrimus atliko vienas naudotojas).

Glaudumas tarp moduliy: n = 8 vienetiniai rezultatai kiekvienam méginiui
(du atlikimai viename modulyje, 4 moduliai). Buvo gauti Sie rezultatai:
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Toxo IgG Avidity

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

cobas’

. 161 nésCiosios méginiai, kuriy menama infekcijos pradzia buvo

Analitinis specifiSkumas

232 galimai kryZminiu budu reaguojantys méginiai buvo istirti naudojant

Elecsys Toxo IgG tyrimg (ekvivalentiS8kg Elecsys Toxo IgG Avidity formulei)

ir palyginamajj Toxo IgG tyrima su $iais méginiais:

. turintys antiktiny 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 méginiai 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 méginys; 2V:1 priestaringai neigiamas méginys, naudojant Elecsys Toxo IgG

tyrima

Klinikiniai tyrimai

Viso 455 vienetiniai ir serijiniai méginiai (surinkti ir suklasifikuoti nurodytose

laboratorijose) buvo tiriami naudojant Elecsys Toxo IgG Avidity tyrimg ir du

komercinius palyginimo metodus. Menama tiriamy pavyzdiniy méginiy

infekcijos pradzia buvo nustatoma kuo tiksliau, remiantis diagnostiniy tyrimy

rezultatais ir, jei jmanoma, klinikinémis indikacijomis. Buvo analizuojamos

Sios 3 méginiy grupes:

= 135 nésciyjy méginiai, kuriy menama infekcijos pradzia buvo stebima
trumpesniu nei 4 ménesiy laikotarpiu (priskiriama prie Umiy infekcijy).

. 159 nésciyjy méginiai, kuriy menama infekcijos pradzia buvo stebima
ilgesniu nei 4 ménesiy, bet rumpesniu nei 9 ménesiy laikotarpiu
(priskiriama prie vélyvy amiy infekcijy).

Atkartojamumas stebima anksciau nei prie$ 9 ménesius (priskiriama prie atokiy
infekcijy).
Meéginys Vidurkis ) oV ~ infekeiy). _ o
AVi% Avi% % Tirty méginiy pasiskirstymas nurodytuose tyrimuose pateiktas zemiau
. esancioje lenteléje:
Zmogaus serumas 1 49 21 43 ) J
Zmogaus serumas 2 75 1.3 17 Klinikiné bikleé | Avididkumas Elecsys Palyginamasis Elecsys Palyginamasis
> : : Toxo IgG metodas A Toxo IgG metodas B
Zmogaus serumas 3 93 06 0.6 Avidity tyrimas Avidity tyrimas
PCb) Toxo lgG AVIdIty 1 42 3.0 7.3 n = 239 méginiai; 1 centras n =216 méginiai; 2 centras
PC Toxo IgG Avidity 2 86 0.9 1.0 Omine Viazas o4 @ 65 65
b) PC = PreciControl infekcija Pilka zona 4 0 2 2
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai Auksta 0 0 0 0
Glaudumas tarp moduliq Veélyva Gmios Mazas 58 61 50 52
Meéginys Vidurkis SD oV reckeleze | Piazone |30 * ’ °
Avi% Avi% % Auksta 12 20 1 2
Zmogaus serumas 1 42 22 5.2 Atoki infekcija Mazas 9 4 31 27
Zmogaus serumas 2 51 43 87 Pika zona 16 s 10 10
Zmogaus serumas 3 56 15 2.7 Auksta 46 o * %
Zmogaus serumas 4 80 1.2 1.5 Nuorodos
Zmogaus serumas 5 79 0.8 10 1 Montoya JG, Liesenfeld O. Toxoplasmosis. Lancet
Zmogaus serumas 6 87 05 05 2004;363:1965'1 976. _ o _
3 7 2 0 5 2 Luft BJ, Remington JS. Toxoplasmic encephalitis in AIDS. Clin Infect
£MOgaus serumas S S Dis 1992;15:211-222.
Zmogaus serumas 8 94 0.0 0.0 3 Khalifa KES, Roth A, Roth B, et al. Value of PCR for Evaluating
PC Toxo IgG Avidity 1 53 1.5 2.8 Occurrence of Parasitemia in Inmunocompromised Patients with
PC Toxo IgG Avidity 2 90 05 0.5 Cerebral and Extracerebral Toxoplasmosis. J Clin Microbiol

1994;32:2813-2819.

Remington JS, Mc Leod R, Desmonts G. Toxoplasmosis. Infectious
Diseases of the Fetus and Newborn Infant, 5th ed. W.B. Saunders:
Philadelphia, 2001;205-346.

5 Thulliez P. Maternal and foetal infection: in Toxoplasmosis (eds D.H.M.
Joynson, T.G. Wreghitt) Cambridge University Press, 2001:193-213
ISBN 0521 44328 8.

6 Wong SY, Remington JS. Toxoplasmosis in pregnancy. Clin Infect Dis
1994;18:853-862.

7 Petersen E. Toxoplasmosis. Semin Fetal Neonatal Med,
2007:12(3);214-223.

8 Flori P, Chene G, Varlet MN, et al. Toxoplasma gondii serology in
pregnant woman: characteristics and pitfalls. Ann Biol Clin (Paris)
2009;67(2):125-133.

9  Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

10 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuogiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jlisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys
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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

C€ozs

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
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