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Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

TOXOIGM 10016

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas IgM antikainy prie$
Toxoplasma gondii koncentracijai nustatyti Zzmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

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

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

Po pirminés, iminés infekcijos, kuri dazniausiai yra lengva ar netgi
besimptomé sveikuose individuose, seka latentiné infekcija, kuri dazniausiai
iSlieka visg gyvenima.3# Latentinés toksoplazmozés infekcijos reaktyvacija
gali atsirasti dél imunosupresijos (pvz.: organy transplantacijos
recipientams, pacientams, sergantiems veZziu arba ZIV) ir yra siejama su
dideliu ligotumu bei mirStamumu.34 Ligos reaktyvacija pacientams su
sutrikusia imunine sistema dazniausiai pasireiSkia smegeny pazeidimu,
ypaé pacientams su ZIV sukelta imunosupresija.®4®

Pirminé motinos toksoplazmos infekcija néstumo metu gali nulemti sunkiy
pasekmiy vaisiui, kadangi parazitas gali biti perduodamas per placentg.3
simptomai nepasireiskia, bet velesniame jy gyvenime gali iSrySkéti
pasekmés - intelektiné ir psichomotoriné negalia, chorioretinitas, klausos ir
regos sutrikimai bei kurtumas.367:8 Vaisiaus infekcijos daznis didéja su
gestaciniu amZiumi, bet sunkiy klinikiniy pasireiékimg rizika yra didesné, kai
motina uzsikrecia ankstyvuoju néstumo laikotarpiu.367:8

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

Toxo IgM antikiiny aptikimas rodo galimg Umine arba neseniai jvykusig
toksoplazmos infekcijg.®4°

Toxo IgG antikiiny nustatymas naudojamas norint jvertinti asmens
serologine biikle, jie parodo timing arba latentine infekcija.**

Néstumo metu Umiai jgyta infekcija diagnozuojama jvykus serokonversijai
ar reikSmingai padidéjus antikany titrams (IgG ir/ar IgM) kartotiniuose
méginiuose.89

Tyrimo principas
p-Sugavimo tyrimo principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minugiy.

* 1-0ji inkubacija: 6 pL méginio automatiskai atskiedziama santykiu 1:20
su Diluent Universal skiedikliu. Pridedami T. gondii-specifiniai
rekombinantiniai antigenai, Zyméti rutenio kompleksu?. Anti-Toxo IgM
antikiinai, esantys meginyje, reaguoja su ruteniu Zymétu T.
gondii-specifiniu rekombinantiniu antigenu.

= 2-0ji inkubacija: Pridedami biotinilinti monokloniniai z-IgM-specifiniai
antikiinai ir streptavidinu dengtos mikrodalelés. Saveikaujant biotinui ir
streptavidinui visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemineés liuminescencijos signala, gautg i$ méginio reakcijos
produkto, su anks¢iau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta TOXOIGM.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 16.0 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Toksoplazmos-Ag~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 18.8 mL:
toksoplazmos-antigenas, zymétas rutenio kompleksu > 1 mg/L;
MES®) buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2  Anti-z-lgM-Ab~biotinas, 1 buteliukas, 18.8 mL:
biotinilinti monokloniniai antiz-IgM antikiinai (pelés) > 500 pg/L;
HEPES® buferis 50 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rugstis
¢) HEPES = [4-(2-hidroksietil)-piperazino]-etano sulfoniné rugstis

TOXOIGM Call  Neigiamas kalibratorius 1, 1 buteliukas su 0.67 mL:
Zmogaus serumas, neigiamas dél anti-Toxo IgM;
konservantas.

TOXOIGM Cal2  Teigiamas kalibratorius 2, 1 buteliukas su 0.67 mL:

Zmogaus serumas, teigiamas dél anti-Toxo IgM;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

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

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/damu/dujy/riko/gary/aerozolio.
p272 UzterSty darbo drabuZiy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Salinimas:
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P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590
Visa i$ zmogaus gauta medZiaga turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ Zmogaus krauijo kile produktai (TOXOIGM Cal1, TOXOIGM Cal2) yra
pagaminti iSimtinai i$ individualiai istirty donory kraujo, kuriame nebuvo
aptikta HBsAg ir antiktiny prie§ HCV bei ZIV.
Serumas, sudétyje turintis anti-Toxo IgM (TOXOIGM Cal2), buvo steriliai
filtruotas.
Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.
Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy. o1
Dirbdami su visy raSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.
Reagenty paruosimas
Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruoéti naudojimu ir pateikiami cobas e
pakuotése.
Kalibratoriai:
Kalibratoriai tiekiami paruosti naudojimui, sistemai pritaikytuose
buteliukuose.

Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
paruo$to 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 temperatroje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés baty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

cobas e pakuotés stabilumas:

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

analizatoriuose 16 savaiciy

Kalibratoriy stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 16 savaiciy

analizatoriuose, 20-25 °C
temperatiiroje

naudoti tik vieng kartg

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

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuveélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, K>-EDTA, K5-EDTA ir Na-citrato plazma.

Gali biiti naudojami plazmos mégintuvéliai su skirian¢iuoju geliu.
Kriterijus: teisingas neigiamy ir teigiamy méginiy priskyrimas. Méginiai,
kuriy COI (cutoff index) > 0.5: < + 20 % vertés suradimas; méginiai, kuriy
COIl < 0.5: vertés suradimas + 0.25 COL.

Stabilus 3 dienas 20-25 °C temperatiroje, 3 savaites 2-8 °C temperataroje,
3 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. Méginius galima uzaldyti

6 kartus.

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.

cobas’

Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medZiagy,

kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius

apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),

laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kad baty iSvengta klaidingy rezultaty, méginiy negalima keisti naudojant

priedus (pvz.: biocidus, antioksidantus ar medziagas, dél kuriy gali

pasikeisti méginio pH ar joniné jéga).

Méginiy miSiniai ir kitos dirbtinés kilmés medziagos gali turéti skirtingos

jtakos skirtingiems tyrimams ir todél rezultatai gali nesutapti.

Prie$ atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis

centrifuguokite.

Gali bti naudojami liofilizuoti méginiai, kars¢iu inaktyvuoti méginiai ir

méginiai bei kontrolinés medziagos stabilizuotos azidu (iki 1 %).

Uztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg bty 20-25 °C

temperatros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty bati atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2x 2 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 04618866190, PreciControl Toxo IgM, 16 x 0.67 mL

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

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL méginiy skiediklis

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

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

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

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

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

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai

" 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo

instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.

Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j

reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai

reguliuoja reagenty temperatiira ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.

Kalibratoriai:

Dékite kalibratorius j méginiy zong.

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacija.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Roche vidinj
etalona. Vienetai buvo pasirinkti atsitiktiniu budu. Tarptautiniu mastu
pripazinto etalono, skirto Toxo IgM, néra.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant TOXOIGM Cal1, TOXOIGM Cal2 ir
SvieZig reagent (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo cobas e
pakuotés registravimo analizatoriuje).
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Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

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

Kalibratoriy elektrochemiluminescenciniy signaly (skaicius) intervalas:
neigiamas kalibratorius (TOXOIGM Cal1): 400-2000
Teigiamas kalibratorius (TOXOIGM Cal2): 4000-30000

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Toxo IgM.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

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

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribing reikSme (cutoff), atliekant
TOXOIGM Calt ir TOXOIGM Cal2 matavimus. Méginio rezultatas
pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat ribinés reikSmés
indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Rezultato
praneSimas

Skaitinis rezultatas Interpretacija/tolesni

veiksmai

COI<0.8 Nereaktyvis Neigiamas dél IgM antiktiny

prie$ T. gondii.

COl nuo > 0.8 iki
<1.0

Ribinis Méginys turéty bati istirtas i$
naujo. Jeigu rezultatai
vistiek iSlieka ribiniai, turéty
bti paimtas antras méginys
(pvz.: po 2-3 savaitiy) ir
pakartotas tyrimas.

COI21.0 Reaktyvus Teigiamas dél IgM antikiiny

prie$ T. gondii.

ISmatuoto rezultato dydis virSijantis ribing reikSme nenurodo bendro
antikiino esancio méginyje kiekio.

Konkretaus méginio anti-toksoplazmos IgM rezultatai, gauti naudojant
jvairiy gamintojy tyrimus, gali skirtis dél reagenty ir tyrimo metodiky
skirtumy.

Apribojimai - poveikiai
Neigiamas Toxo IgM tyrimo rezultatas, taip pat kartu su teigiamu Toxo 1gG
rezultatu, neleidZia visiSkai atmesti timinés Toxoplasma gondii infekcijos:

= Ankstyvose umios infekcijos stadijose gali nebuti aptinkamo Toxo IgM
antikiiny kiekio. Atliekant kai kuriy i$ Siy asmeny tyrimus gali bati gauti
ribiniai arba silpnai teigiami Elecsys Toxo IgG tyrimo rezultatai ir tai gali
rodyti ankstyva Uimios infekcijos faze. Reikia istirti antrg méginj, pvz., po
2 savai¢iy. Toxo IgM nustatymas ir (arba) reikSmingas Elecsys Toxo IgG
antikliny titro padidéjimas antrame méginyje patvirtina imios
toksoplazmos infekcijos diagnoze.

= Kai kuriems asmenims toksoplazmos IgM specifiniai antiktinai po
uzsikrétimo T. gondii gali per kelias savaites grjzti j nereaktyvy lygj.

Teigiamas Toxo IgM tyrimo rezultatas viename méginyje, taip pat kartu su

neigiamu Toxo IgG rezultatu, néra pakankamas, kad buty patvirtinta tmi

Toxoplasma gondii infekcija:

cobas’

= IgM antikiiny koncentracijos padidéjimas gali islikti praéjus metams po
pirminio uZsikrétimo.'2'3 Patvirtinimui turéty biti atlikti tolesni tyrimai ir
tyrimy metody kombinacijos.!131415

= Labai retais atvejais gali atsirasti klaidingai reaktyviy Toxo IgM rezultaty.
rezultatui patvirtinti batina atlikti papildomus tyrimus. Diagnozuojant
rezultatai turéty bati naudojami kartu su kitais duomenimis (pvz.: kity

vaizdais, kurie gali buti nekonkretus.

= Diagnozuojant toksoplazmos infekcijg, ypa¢ néStumo metu, jei gydymo
sprendimai priklauso nuo diagnozés, turi biti vadovaujamasi
galiojan¢iomis vietos arba, jei néra, bendromis medicininémis gairémis,
kurias pateikia profesionalios medicinos draugijos.

Ankstyvas gydymas gali uzkirsti kelig padidéjusiai antikiiny gamybai. IgG ir

IgM koncentracijos gali iSlikti mazos ir kartu egzistuoti metais.

Pacienty, serganéiy ZIV, pacienty, kuriems taikomas imunosupresinis

gydymas, ar pacienty, turin€iy kity sveikatos sutrikimy, lemianciy

imunosupresija, tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsargiai.

Naujagimiy, virkstelés kraujo, pacienty prie$ transplantacijg ar kuno skys¢iy

kity nei serumas ir plazma, tokiy, kaip Slapimas, seilés ar amniono skystis,

méginiai nebuvo patikrinti.

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis

tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medZiagos
Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <1.24 mmol/L arba < 2000 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL
Biotinas <287 nmol/L arba < 70 ng/mL
Reumatoidinis faktorius® <3720 TV/mL
Albuminas <7.0g/dL
IgG <7.0g/dL
IgA <1.6g/dL

d) tik neigiami méginiai

Kriterijus: méginiy, kuriy COI > 0.5: < + 20 %, reikSmés suradimas; méginiy,
kuriy COI < 0.5: + 0.25 COI, reikSmés suradimas.

Kaip ir daugumoje p-sugavimo tyrimy, yra stebima sgveika su nespecifiniais
IgM. Padidéjusi nespecifiniy IgM koncentracija gali lemti teigiamy méginiy
reikSmés suradimo sumazéjima, atliekant Elecsys Toxo IgM tyrima.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Elecsys Toxo IgM tyrime negaunami klaidingai neigiami rezultatai dél
didelés dozés ,kablio* efekto.

Vaistai

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

Papildomai buvo istirti Sie vaistai, naudojami toksoplazmozei gydyti
néstumo metu. Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Specialds vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L

Spiramicinas <3000

Sulfadiazinas <2500

Pirimetaminas <500

Folio rugstis <3

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy anikiny prie$
imunologinius komponentus, ruten;j ar streptaviding titry. Siy trukdziy jtakg
sumazina tam pritaikyta tyrimo procedura.
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Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN cv
COl col % COl %
75°), neigiamas 0.158 0002 | 14 | 0003 | 1.9
78, silpnai teigiamas 1.18 0011 | 09 | 0017 | 15
7S, teigiamas 3.87 0.034 0.9 0.052 1.3
PCY Toxo IgM 1 0.169 0.003 1.5 0.003 2.0
PC Toxo IgM 2 1.45 0.014 1.0 0.033 23

e) ZS = zmogaus serumas
f) PC = PreciControl

Metody palyginimas

1 tyrimo metu Elecsys Toxo IgM tyrimo veiksmingumas buvo tirtas dviejose
vietose, tiriant i$ viso 826 Sviezius ir uz8aldytus méginius, palyginant su
rinkoje esanciu toksoplazmos IgM tyrimu.

2 tyrimo metu Elecsys Toxo IgM tyrimas buvo palygintas su kitu rinkoje
esanciu toksoplazmos IgM tyrimu, iStyrus 400 Svieziy ir uzSaldyty méginiy.
Abiejy tyrimy metu visi méginiai su i§ pradziy nesutampanciais rezultatais
buvo istirti i§ naujo. Sprendimas dél pakartotinai nesutampanciy méginiy
buvo priimtas atliekant avidikumo tyrimus. 51 méginiai, kuriy rezultatai
jvertinti kaip neaidks su vienu i$ tyrimy, buvo nejtraukti j galutinj santykinio
jautrumo ir specifiSkumo skaiciavima.

Santykinis jautrumas ir specifiSkumas po atmetimo

Studija| N | Santykinis Apatiné Santykinis Apatiné
jautrumas | pasikliautinio | specifikumas | pasikliautinio
% intervalo riba % intervalo riba
% %
1 785 95.3 91.7 98.8 97.8
(162/170) (595/602)
2 390 98.8 94.5 99.7 98.4
(83/84) (294/295)

1 tyrimas: I8 21 méginio, kurie buvo i§ pradziy nesutampanciai neigiami
tiriant Elecsys Toxo IgM tyrimu, 11 méginiy nustatyti auksti avidiSkumo
rezultatai, o 2 méginiai buvo neigiami, tiriant su Toxo ISAGA IgM. Su

7 nesutampanciai neigiamais méginiais buvo gauti zemi avidiskumo
rezultatai, o 1 méginys buvo teigiamas, tiriant Toxo ISAGA IgM.

5 méginiuose, kurie buvo nesutampandiai teigiami tiriant Elecsys Toxo IgM
tyrimu, nustatyti auksti avidiSkumo rezultatai, o 2 méginiai buvo i§ asmeny
be toksoplazmos infekcijos.

2 tyrimas: 15 12 méginiy, kurie buvo i$ pradziy nesutampangiai neigiami
tiriant Elecsys Toxo IgM tyrimu, 11 méginiy nustatyti auksti avidiskumo
rezultatai. Tiriant 1 meginj nustatytas Zemas avidiSkumo tyrimo rezultatas.
1 méginys, kuris buvo nesutampangiai teigiamas tiriant Elecsys Toxo IgM
tyrimu, buvo gautas i§ asmens be toksoplazmos infekcijos.

Analitinis specifiSkumas

455 potencialiai kryZzmiskai reaktyvis méginiai buvo istirti Elecsys Toxo IgM

tyrimu ir palyginamuoju Toxo IgM tyrimu, tirti méginiai:

= turintys antikiiny prie$ HAV, HBV*, HCV, ZIV, CMV, EBV*, HSV, VzV,
raudonuke, Treponema pallidum, maliarijg**, chlamidijg ir gonoréjg

= turintys autoantikuiny (AMA*, ANA) ir padidéjusius reumatoidinio
faktoriaus titrus

= po HBV ir gripo vakcinacijos

cobas’

Buvo gautas bendras 98.9 % (446/451) Siy méginiy tyrimo rezultaty
atitikimas atliekant Elecsys Toxo IgM tyrimg ir palyginamajj tyrima. 444
méginiai buvo atitinkamai neigiami ir 2 méginiai teigiami. 4 méginiy
rezultatai buvo ribiniai atlikus Elecsys Toxo IgM tyrimg arba palyginamajj
tyrima ir jie buvo ekskliuduoti.

* 1 nesutampantis méginys kiekvienoje i$ Siy grupiy

** 2 nesutampantys méginiai

Serokonversijos tyrimy grupés

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

1§ 24 serokonversijos rinkiniy su 83 méginiais pirmoje vietoje, naudojant
Elecsys Toxo IgM tyrimg aptikti 64 méginiai i$ 66 meginiy, kurie buvo
jvertinti, kaip teigiami naudojant palyginamajj tyrima. 2 nesutampandiai
neigiami serumai buvo gauti i sekimo méginiy, paimty praéjus daugiau nei
8 savaitéms po infekcijos.

1§ 29 serokonversijos rinkiniy (apimanciy 92 méginius) antroje vietoje,
naudojant Elecsys Toxo IgM tyrimg buvo aptikti 67 meginiai i§ 74 méginiy,
kurie buvo jvertinti, kaip teigiami naudojant palyginimajj tyrima.

2 nesutampanciai neigiami serumai, gauti is labai ankstyvos infekcijos
fazés, taip pat buvo neigiami ir kitu palyginamuoju tyrimu. Tiriant du
rinkinius (sudarytus i§ 3 ir 2 serijiniy kraujo paémimy labai anktyvos
infekcijos metu) IgM nebuvo aptikti, ta¢iau serokonversijg buvo galima
nustatyti naudojant Elecsys Toxo IgG tyrima.

Tiriant abu rinkinius nesutampandéiai neigiami keliy méginiy rezultatai taip
pat buvo gauti tiriant kitais rinkoje esanCiais toksoplazmos IgM tyrimais.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose ir visy reikiamy komponenty
pakuodiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie prieinami jusy Salyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bti
naudojami reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Tirpinimo taris

JB 2

(0]
d
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

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