04618815500V15.0

Elecsys Toxo IgG

cobas’

o 4 |
cobas e 411
04618815190 04618815500 100 cobas e 601
cobas e 602
Magyar Terhesség alatt az akut szerzett fert6zés diagnézisa szerokonverzié vagy

Rendszerinformacio

cobas e 411 analizatorhoz: Teszt szam 520
cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz: Alkalmazaskodszam 98

Figyelem!

Egy adott betegmintdbdl mért anti-Toxo IgG értékek eltéréek lehetnek
attol figgden, hogy melyik vizsgalati eljarast alkalmaztak. A leletnek ezért
mindig tartalmaznia kell az alkalmazott Toxo IgG vizsgélati eljaras
megnevezését. A betegmintakbdl eltérd vizsgalati eljaradsokkal
meghatarozott Toxo-specifikus IgG értékeket nem lehet egymassal
kdzvetlenll dsszehasonlitani, mivel az ilyen ésszevetés téves orvosi
értelmezésre vezethetne.

A laboratdrium altal kidllitott leletnek ezért az alabbi széveget kell
tartalmaznia: "Az alabbi eredményeket az Elecsys Toxo IgG vizsgélati
eljdrassal mérték. Mas gyartok eljarasaival meghatarozott eredményeket
nem szabad dsszevetni ezekkel az eredményekkel."

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a Toxoplasma gondii elleni 1gG antitestek in
vitro kvantitativ meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencigs immunkémiai vizsgélati eljéras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszefoglalas

A toxoplazmoézis egy viszonylag gyakori fert6zés, amit a protozoonok kdzé
tartoz6 Toxoplasma gondii parazita okoz.

A fert6zést f6képp szbveti cisztékat tartalmazd siletlen husok vagy
macskak altal Uritett érett oocisztakkal fert6zott élelmiszer vagy viz
fogyasztasa Utjan lehet elkapni.’234 A fert6zés velesziletett mdon (a
terhesség soran vagy kdzvetlenll azt megel6zGen djonnan megfert6z6dot
nétdl), illetve fert6zétt donor szervének atultetése vagy fertézétt véradd
vérének tranzflzidja tjan vihetd at.*

Egészséges személyek esetén a primer akut fertézés a legtébb esetben
enyhe vagy akar tiinetmentes lefolyasu, és ezt egész életen at tartd
lappangas koveti.3* Immunszuppresszio (pl. szervatiiltetettek, HIV-fertézott
vagy rakos betegek esetén) hatasara a lappang6 toxoplazma-fertézés
reaktivalodhat, és ez magas megbetegedési és mortalitasi valdszintiséggel
jarhat egy(itt.>4 Immunvalaszra képtelen - kiléndsen az elérehaladott HIV-
fertdzéssel kapcsolatos immunszuppresszio alatt allé - szervatiiltetettek
esetén a reaktivalodott betegség gyakran agyi lézidkkal egyiitt
jelentkezik.345

Az anya terhesség alatt fellépd primer toxoplazma fert6zése jelentds
hatassal lehet a magzatra, mivel a kérokozo a placentan keresztil
atadhatd.36 A veleszlletett fertézésben szenvedd Ujszildttek tobbsége a
sziiletésekor nem mutat klinikai tlineteket, am a késébbi élete soran sulyos
szévédmeényei (pl. korioretinitisz, intellektudlis és pszichomotoros
visszamaradottség, latas- és hallaskarosodas) alakulhatnak ki.36.78 A
magzati fert6z6dési arény a terhesség elérehaladaséval nd, &m a sulyos
klinikai megjelenés kockazata magasabb a terhesség korai szakaszaban
bekovetkezett anyai fert6zés esetén.36.78

Akut fert6zés esetén a terhesség alatti korai gydgyszeres kezelés
megakadalyozhatja a velesziiletett karosodast, vagy enyhitheti a klinikai
tlinetek sulyossagat.6”

A toxoplazma-fertdzés diagnosztizalasa leggyakrabban toxoplazma elleni
IgG- és IgM-specifikus antitestek kimutatésa Gtjan torténik.3+9

A Toxo IgG antitest-meghatarozast a T. gondi fert6zés szeroldgiai
statuszanak meghatarozasara hasznaljak. Az antitestek jelenléte akut vagy
lappangb fert6zést jelez.*9

A Toxo IgM antitestek jelenléte esetén akut vagy friss toxoplazma fertézés
feltételezhets.34°

az egymas utan vett mintakbdl mért antitest titerek (IgG és/vagy IgM)

jelentds emelkedése alapjan llithatd fel.89

A vizsgalati eljaras alapelve

Szendvics-elv. A vizsgdlat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1. inkub&cié: A 10 pL minta, a T. gondii-specifikus biotinilalt
rekombindns antigén és a T. gondii-specifikus, ruténium-komplexszel?
jelélt rekombinéns antigén egy szendvicskomplexet hoz létre.

= 2. inkub&cid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kozotti kdlcsdnhatas kovetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétddik.

= Akészulék felszivja a reakcidelegyet a mérécelldba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elektrdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetien anyagokat ezutén a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrédara ezt kovetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a kész(ilék egy kalibracids gdrbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibracié és a reagens-vonalkédbol
vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével készilgk-
specifikusan allit el6.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagensek - munkaoldatok
A reagenskazettan (M, R1, R2) TOXIGG feliratd cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 flakon,
6.5 mL:

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartésitoszer.
R1 Toxoplazma-Ag-~biotin (sziirke kupak), 1 flakon, 9 mL:

T. gondii-specifikus biotinilalt antigén (rekombinans, E. coli),
> 400 pg/L, TRIS puffer 50 mmol/L, pH 7.5; tartdsitoszer.

R2  Toxoplazma-Ag-~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 flakon, 9 mL:

Ruténium-komplexszel jelélt T. gondii-specifikus antigén
(rekombinans, E. coli) > 400 pg/L, TRIS puffer 50 mmol/L, pH 7.5;
tartésitoszer.

TOXIGG Cal1 Negativ kalibrator 1 (fehér kupak), 2 flakon egyenként
1.0 mL:

Toxoplazma elleni IgG antitestre nem-reaktiv human
szérum; puffer; tartositoszer.

TOXIGG Cal2 Pozitiv kalibrator 2 (fekete kupak), 2 flakon egyenként
1.0 mL:

Toxoplazma elleni IgG antitestre reaktiv human szérum,
kb. 100 1U/mL; puffer; tartdsitdszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

Az dsszes laboratériumi reagens kezelése esetén szilkséges normdl
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az dsszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irdsoknak megfelel6en kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kérésiikre megkildik.

A készlet olyan 8sszetevéket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:
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Figyelmeztetés

H317 Allergias bdrreakciot vélthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerilje a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
tertletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznlata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritaci6 vagy kiiitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmdt hulladékként egy tanusitott
hulladékkezel6 telepen kell elhelyezni.

A termékbiztontonsdgi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Minden human eredetii anyagot fert6zés-veszélyesnek kell tekinteni.

Mindkét kalibratort (TOXIGG Cal1, TOXIGG Cal2) kizardlag olyan véradok
vérébdl allitottak eld, akiket egyénileg vizsgélva HBsAg-re, valamint HCV
és HIV elleni antitestekre negativnak talltak.

A toxoplazma-specifikus 1gG antitesteket tartalmazd szérum
(TOXIGG Cal2) steril sz(irésen esett at.

A vizsgdlati eljarasok olyan reagenseket alkalmaztak, amelyeket vagy az
FDA hagyott j6va, vagy megfelelnek a 98/79/EK Eurdpai Iranyelv
II. melléklete A listajanak.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljdras sem képes teljesen kizarni a
fert6zés lehetGségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
el6vigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe kerl ilyen anyaggal, akkor a felel6s egészséglgyi hatdsdgok
iranyelvei szerint kell eljarni. 101"

Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertiini kell a habképzGdést.

A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagenseket felnasznélasra készen, rendszer-
kompatibilis flakonokban szallitjak.

cobas e 411 analizator: A kalibratorokat csak a 20-25 °C-on végzett
kalibracié idejére szabad az analizatorokon tartani. A flakonokat a
felhasznélasuk utan minél elébb vissza kell zami, és fuggdleges
helyzetben, a kupakjukkal felfelé 2-8 °C-on el kell tarolni.

Az esetleges parolgas miatt egy flakonkészlettel legfeljebb 5 kalibracios
eljrast szabad végrehajtani.

cobas e 601 és cobas e 602 analizator: Ha az analizatorokon t6rténd
kalibrécidhoz nincs szilkség a telies mennyiségre, akkor a felhasznélasra
kész kalibratorok alikvotjait tdltsék at tires pattintds fedeldi
kalibratorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkeéket
ezekre a potflakonokra. A késébb felhasznalandé alikvotokat 2-8 °C-on kell
tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibracios eljarast szabad végezni.

A helyes mikodéséhez sziikséges dsszes informaciot a készllék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

cobas e 602 analizatorok esetén (igyeljenek az alabbiakra: A
flakoncimkéken és a pdtcimkéken (ha vannak) 2 kilénbézd vonalkdd
taldlhatd. A flakon kupakjat el kell 180°-kal forditani a helyes poziciéba,
hogy a rendszer be tudja olvasni a sarga jelek kéztti vonalkodot. A flakont
a szokasos modon kell felhelyezni az analizatorra.

cobas’

Tarolas és eltarthatésag
2-8 °C-on kell tarolni.
Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggéleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas elétti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetGsége.

A reagenskazetta eltarthatdsdga
felnyitatianul 2-8 °C-on
felnyitds utén 2-8 °C-on

a feltlintetett lejarati datumig

12 hét

2 hét vagy

12 hét, ha felvéltva tartjék hiitében
és az analizatorokon (max. 84 dran
at)

az analizatorokon

A kalibratorok eltarthatdsdga

felnyitatianul 2-8 °C-on
felnyitas utan 2-8 °C-on 8 hét

cobas e 411 analizatoron legfeljebb 5 6ra
20-25 °C-on

cobas e 601 és cobas e 602
analizatoron 20-25 °C-on

a feltiintetett lejarati datumig

csak egyszer szabad felhasznalni

A kalibratorokat a tetejiikkel felfelé, fliggdleges helyzetben kell tarolni, hogy
a kalibratoroldat ne tapadjon hozza a pattintds fedélhez.

Mintagydijtés és -eldkészités

EI§ betegekbdl, véradokbdl, vagy egyes szervek, szbvetek vagy sejtek
donorjaibdl gyijtétt mintdk hasznélhatok, kdztiik olyan donormintak is,
amelyek gyUijtése kdzben a beteg szive még dobogott.

Halott vérmintak (post mortem, nem dobogo sziv mellett gydijt6tt mintak)
haszndlatanak teljesitményét a Paul-Ehrlich-Institut ajanlasa’? alapjan
allapitottak meg, a halal bedllta utan legfeljebb 24 éraval gydijtott
mintakkal.'® Sima (nem-reaktiv) vagy éles (reaktiv) mintak esetén sem
figyeltek meg kvalitativ eltéréseket az éI6 donoroktdl szerzett és a holttesti
mintak kozott.

Kritérium: A holttesti mintak atlagos értéke az éI6 donorok mintéihoz képest
a 75-125 %-os visszanyerésen bellil.

Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvéanyos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyjtott szérum.

Li-heparinos, K-EDTA-s, K3-EDTA-s és Na-citratos plazma.

Kritérium: Pozitiv minték &tlagos visszanyerése a szérumérték 80-120 %-an
beltil.

Eltarthatdsdg:

EI6 betegek és olyan donormintak esetén, amelyeket akkor nyertek, amikor
még vert a donor szive: 20-25 °C-on 3 napig, 2-8 °C-on 21 napig, -20 °C-on
(5 °C) 3 honapig tarthaté el. A mintakat legfeljebb 6 alkalommal szabad
lefagyasztani. Halott minték esetén:

20-25 °C-on 1 napig, 2-8 °C-on 7 napig tarthatd el. Egy mintat legfeljebb
3 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgélatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az 8sszes gyartd 6sszes beszerezhetd csévével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) torténé mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartdjanak az eldirasai szerint kell eljarni.

A téves eredmény-megdllapités elkerilése érdekében a mintat nem szabad
a levételt kovetéen adalékanyagokkal (biocidakkal, antioxidansokkal vagy
mas - a minta pH értékét vagy ionerésségét esetleg megvaltoztato -
anyagokkal) mddositani.

A kicsapddasokat tartalmazé mintakat és a kiolvasztott mintakat a mérés
elvégzése el6tt le kell centrifugdlni.

Liofilizalt mintak, hével inaktivalt mintak, valamint aziddal (max. 0.1 %)
tartésitott mintak és kontrollok hasznélhatdk.

2/6
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Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok h6mérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatdasok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belll el kell végezni.

A gyart6 altal biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 04618823190, PreciControl Toxo IgG kontrollkészlet, 16 x 1.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigité oldat

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 Ures, pattintés fedelli
kalibratorflakon

= Altalanos laboratériumi felszerelés

= cobas e analizator

Tovabbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék
. 11933159001, SysClean Adapter

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakciécup

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

- 11800507001, Clean-Liner

Tovabbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

] 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat

] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas el6tti elémelegitéséhez

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-4tmosé
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarolotalca x 84 reakciocup
& pipettahegy és hulladékgydijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(ijté zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovabbi anyagok az 6sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztitd oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa
Akkor lesz optimdlis a vizsgdlati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 el6irasai szerint jamak

el. A vizsgélati eljarast érinté analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikdnyv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készillék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgdlati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkodrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készUlék nem tudja a vonalkodot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

A hiitétt reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analiztor (20 °C-os) reagenstércsajara. Keriljék a
habképzddést. A reagensek hdmérsékletét és a flakonok felnyitésat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Helyezzék be a kalibratorokat a mintazonaba.

A vizsgdlati eljarés kalibraciéjahoz szikséges dsszes informéciot az
analizator automatikusan beolvassa.

A kalibracid végrehajtasa utan a kalibratorokat 2-8 °C-on kell tarolni, ill.
(cobas e 601 es cobas e 602 analizétor esetén) ki kell dobni.
Kalibracio

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast az NIBSC (EK) 3rd International

Standard for anti-Toxoplasma serum (TOXM) készitményével szemben
hitelesitették.

cobas’

Minden Elecsys Toxo IgG reagenskészlethez tartozik egy vonalkodcimke,

tartaimazza. Az elére meghatérozott mestergdrbét a TOXIGG Call és a
TOXIGG Cal2 kalibrator segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
TOXIGG Cal1 és a TOXIGG Cal2 kalibratorral, valamint friss (az
analizatoron nem tébb mint 24 érdja regisztralt) reagenskészlettel kell
végrehajtani.

A laboratérium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikdcidja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megismétlése az alabbi esetekben javasolt:

= 1 hdnap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

= 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
hasznéljak)

= szlkség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivil esnek a kdzolt
értéktartomanyon

= gyakrabban, ha az a vonatkozd el6irasok miatt szlikséges

Mindségellendrzés
Mindségellendrzésre a PreciControl Toxo IgG kontrollkészletet kell
hasznalni.

A kiilénbdz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint Uj
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérmni.
A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon beldlre kell esnitik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

Ha szilkséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi mindségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analizétor automatikusan kiszémitja mindegyik minta analit-
koncentraciéjat IU/mL mértékegységben.

Az eredmények értelmezése

Az Elecsys Toxo IgG vizsgélati eljarassal kapott eredményeket az aldbbiak
szerint kell értelmezni, figyelembe véve azt az algoritmust, amelyet a
nemzeti/helyi ajanlasoknak/iranyelveknek megfelel6en a terhes nék
Toxoplazma sz(irésénél alkalmaznak.

1. A Toxo IgG vizsgdlat alkalmazasa primer szlirbvizsgélatként
Nem-reaktiv: < 1 1U/mL

Bizonytalan: > 1-< 3 IU/mL

Reaktiv: 2 3 IU/mL

Az < 1 1U/mL koncentracioju mintakat az Elecsys Toxo IgG vizsgalati
eljdrassal nem-reaktivaknak tekintik.

pozitivaknak tekintik. Az ilyen értékek akut vagy lappango fert6zést
jeleznek.

A korai toxoplazma-fert6zés kizarasa érdekében minden olyan mintén Toxo
IgM vizsgalatot kell elvégezni, amelynél a koncentracid > 3 1U/mL.

2 3-< 30 IU/mL koncentrécioju és negativ IgM vizsgalati eredmény( mintak:
A korai toxoplazma fert6zés (amit a Toxo IgG antitest titer jelentés
emelkedése mutat) kizarasa érdekében Ujabb mintat kell levenni (pl.

3 héten belill).

Az 11U/mL és < 3 IU/mL kéz6tti koncentréacidju mintakat bizonytalanoknak
tekintik. Az ilyen mintakat Ujra kell analizalni. Ha az eredmény tovabbra is
bizonytalan, akkor uj mintat kell levenni (pl. 3 héten beldl).

2. Toxo IgG és Toxo IgM vizsgdlat parhuzamos alkalmazdsa az 6sszes
mintan

Nem-reaktiv: < 1 IU/mL

Bizonytalan: > 1-< 30 IU/mL

Reaktiv: 2 30 [U/mL

Az < 1 1U/mL koncentracioju mintakat az Elecsys Toxo IgG vizsgalati
eljdrassal nem-reaktivaknak tekintik.
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Az 1 IU/mL és < 30 IU/mL kdz6tti koncentracioju mintékat bizonytalanoknak
tekintik. Az ilyen mintakat djra kell analizalni. Ha az eredmény tovabbra is
bizonytalan, akkor uj mintat kell levenni (pl. 3 héten belll). Ha ismét

1 IU/mL és < 30 IU/mL kozétti koncentraciot mérmnek, akkor az eredményt
bizonytalannak kell tekinteni, és kévetni kell a szeroldgiai llapotot.

A > 30 IU/mL koncentraciéju mintakat a T. gondii-specifikus
IgG antitestekre pozitivaknak tekintik. Az ilyen értékek akut vagy lappangd
fertzést jeleznek.

Az akut toxoplazma-fertézés diagndzisat megerésiti a pl. 3 hetes id6kdzzel
vett mintak Toxo IgG antitest titerjei kozotti jelentds nvekedés (akar az

1 1U/mL - < 30 IU/mL tartomanyon bellll is) és ezen az ezzel parhuzamosan
mért toxoplazma-specifikus IgM eredmény.

Megjegyzés:

A bizonytalan vagy alacsony pozitiv eredmény mdr korai akut toxoplazma
fertézést jelezhet (még Toxo IgM antitestek hidnyaban is).

Egy adott mintabdl killénbéz6 gyartdk vizsgalati eljarasaival kapott
toxoplazma-specifikus 1gG eredmények - a vizsgélati eljarasok és a
reagens-eljarasok eltérése miatt - eltérhetnek egymastol. A laboratérium
altal kidllitott leletnek ezért az alabbi szdveget kell tartalmaznia: "Az aldbbi
eredményeket az Elecsys Toxo IgG vizsgdlati eljarassal mérték. Mas
gyartok eljdrasaival meghatérozott eredményeket nem szabad dsszevetni
ezekkel az eredményekkel."

Korlatozasok - interferencia

Egy negativ vizsgélati eredmény még nem zarja ki teljes mértékben a
T. gondii fert6zés lehetdségét. Az akut fert6zés korai szakaszaban még
nem mutathatok ki mindenkinél az IgG antitestek.

Egy adott mintaban a toxoplazma-specifikus 1gG antitestek kimutatasa
korabbi T. gondii expoziciot jelez, de (az IgG antitest titer szintjétd
fliggetlendl) ez nem elegendd az akut és a lappango fert6zés
megkulénbéztetéséhez.

A toxoplazma-specifikus 1gG antitest titer monitorozasara az egymast
kévet6 vett sorozatos mintak parhuzamos mérésekkel torténd vizsgdlata
javasolt.

Ha a kezelést eléggé koran irjak el6, akkor esetleg nem névekszik tovabb
az antitest-termelés. Az alacsony IgG és IgM szintek hosszu éveken
keresztill megmaradhatnak.

Az Elecsys Toxo IgG vizsgélati eredményeket a beteg kortrténetével,
klinikai tineteivel és mas laboratdriumi vizsgéalatai (pl.
toxoplazma-specifikus IgM vizsgélat, toxoplazma aviditasi vizsgalat)
eredményeivel egyitt kell értelmezni.

Kulénos elévigyazattal kell eljarni a HIV betegek, az immunszuppressziv
kezelésben részesiilé betegek vagy mas olyan rendellenességben
szenved§ betegek eredményeinek értelmezése soran, amely
immunszuppressziot okoz.

Ujszﬂléttektél vett mintakat, kdldokvért, transzplantécio el6tt &llé betegek
mintait, valamint a szérumon és a plazman kivil mas testfolyadékokat (mint
pl. a vizelet, a nyél vagy a magzatviz) nem vizsgaltak.

A vizsgélati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 684 umol/L ill.
< 40 mg/dL), a hemolizis (Hb < 1.24 mmol/L ill. < 2 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 2000 mg/dL) és a biotin (< 246 nmol/L ill. < 60 ng/mL).

Kritérium: Pozitiv minték atlagos visszanyerése a szérumérték + 20 %-an
bell.

Nagy dézisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiil§ betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kbvetden legalabb 8 oran at nem szabad mintat
levenni.

6210 1U/mL koncentracidig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.
In vitro vizsgélatokat végeztek 18 elerjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel, valamint a spiramicinnel, a szulfadiazinnal, a
folsavval és a pirimetaminnal. Nem észleltek interferenciat a vizsgélati
eljarassal.

Kiilénlegesen magas immunolégiai 6sszetevk, sztreptavidin és ruténium
elleni antitest titerek esetén néha interferencia fordulhat el6. A teszt
megfeleld kialakitdsanak kdszonhetben ilyen jelenségek csak ritkan
fordulnak elé.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kértorténetével,
klinikai vizsgdlataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok
Mérési tartomany

cobas’

0.13-650 IU/mL (az also észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma
kozotti tartomany). Az alsé észlelési hatdr alatti értékeket a készilék
<0.13 IU/mL forméban adja ki. A mérési tartomany fol6tti értékeket

> 650 1U/mL formdban (vagy - 20-szorosan meghigitott minték esetén -
13000 IU/mL-ig a tényleges értékkel) adja ki a késziilék.

Alsé mérési hatarértékek
A vizsgélati eljdras alsé észlelési hatara
Als¢ észlelési hatar: 0.13 IU/mL

Az als6 észlelési hatér az a legalacsonyabb mérhet6 analitszint, amely még
megkuldnbdztethetd a nullatél. Kiszamitasa: a legalacsonyabb kalibratornal
2 szérasnyival (SD) magasabb érték (mesterkalibrator, standard 1 + 2 SD,
ismételhetéségi tanulmany, n = 21).

Higitas

A mérési tartomany feletti Toxo-specifikus 1gG antitest koncentracioju
mintékat Diluent Universal higitooldattal lehet meghigitani. A higitas
javasolt mértéke 1:20 (akdr az analizatorok utjan automatikusan, akar
manudlisan térténik). A meghigitott minta koncentracidja = 3 IU/mL kell
legyen.

A manudlisan higitott mintdbdl mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezdvel.

Analizator altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitds mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Manualis higitdshoz Toxo IgG-re negativ human szérum is hasznalhato.

Megjegyzés: A Toxoplasma gondii-specifikus antitestek heterogének. Ez
higitas esetén nemlinedris viselkedéshez vezethet.

Hasonl¢ viselkedést tapasztaltak mérési tartomanyon belili higitaskor,
amikor ugyanazon személy egymast kévetéen vett mintdit higitottak meg.
Egymast kdvetden vett n = 12 mintapart vizsgaltak. Egy, a mérési
tartoményba esd koncentraciéju 30 mintabdl 4llé panelben higitaskor nem
tapasztaltak magasabb Toxo IgG értékeket (ha a higitési tényezét nem
vették figyelembe).

Normal értékek
A T. gondii elleni IgG antitestek gyakorisaga a féldrajzi helytdl és a vizsgalt
csoport életkoratdl fliggben jelentds eltérést mutathat.

Az Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljarast alkalmaztak klinikai rutinbdl kapott
996 franciaorszagi (1. helyszin) és 1001 németorszagi (2. helyszin) mintan.
Ezek kozll 231 (23.2 %, Franciaorszag) ill. 376 (37.6 %, Németorszag)
mintat az Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljarassal pozitivnak vagy
bizonytalannak talaltak.

Az értékek eloszlasat az alabbi tablazat tartalmazza:

U/mL 1. helyszin, Franciaorszég, 2. helyszin, Németorszdg,
n =996 n=1001
N az 6sszes %-a N az 6sszes %-a

<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 4.12 61 6.1

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott norméal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és szlikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ mikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezekidl eltérdek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, human szérummintak és kontrollok
segitségével hataroztak meg (ismételhetdség n = 21, kdztes precizitds

n = 10); MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron a kéztes precizitast a
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) mddositott protokolljanak
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(EP5-A) megfelelGen hataroztak meg: Naponta 6 alkalommal, 10 napon at
(n=60). Az alabbi eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Aflag | SD | CV | Atlag | SD | CV

[UmL | IUmML | % |IUmL | IUmL| %
HSP), negativ 0 0.046
HS, pozitiv 222 | 0414 | 1.9 212 | 0.854 | 4.0
HS, pozitiv 316 | 503 | 16 | 296 | 107 | 3.6
PC Toxo IgG 1 0.767 | 0.019 | 25 | 0.821 | 0.022 | 27
PC Toxo IgG 2 48.6 | 0.774 | 1.6 | 505 | 153 | 3.0

b) HS = huméan szérum
¢) PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Attag | SD | cv | Atlag | SD | cv

lUmL | lUmL| % |IU/mL |IUmL| %
HS, negativ 0.019 0.013
HS, pozitiv 217 | 033 | 15 | 228 | 0969 | 4.2
HS, pozitiv 299 | 374 | 13 | 327 | 174 | 53
PC Toxo IgG 1 0.879 | 0.014 | 1.6 | 0.836 | 0.047 | 5.7
PC Toxo IgG 2 502 | 1.06 | 2.1 499 | 149 | 30

Analitikai specificitas

232 esetleg keresztreagdlé mintét vizsgaltak az Elecsys Toxo IgG vizsgalati
eljdrassal és egy dsszehasonlité Toxo IgG vizsgalati eljarassal olyan
mintakon, amelyek kozétt az alabbi tipustak voltak:

HBV, HCV, HIV**, CMV, EBV, HSV, VZV**, parvo B19, rubeola,
Treponema pallidum, malaria*, amébiazis, klamidia és gonorrea elleni
antitesteket tartaimazdk

cobas’

Hely- | N Relativ Alsd Relativ Alsé
szin szenzitivitas | konfidencia | specificitds | konfidencia
(%) hatar (%) hatar
(%) (%)
439 |99.5 (191/192) 97.6 98.8 (239/242) 96.8
380 | 100 (220/220) 98.7 100 (159/159) 98.1
391 | 100 (188/188) 98.4 99.0 (200/202) 96.9

2. helyszin: A csak az Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljaras altal pozitivnak
talalt 50 mintabol 49 mintat egy kereskedelemben elérhetd masodik
Toxo IgG eljaras is pozitivnak talalt.

3. helyszin: A csak az Elecsys Toxo IgG vizsgdlati eljaras éltal pozitivnak
talalt 8 mintabdl 5 mintat a direkt agglutindcios eljaras is pozitivnak talalt.

4. helyszin: A csak az Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljaras dltal pozitivnak
taldlt 1 mintat a direkt agglutinacids eljaras is pozitivnak talalta.

5. helyszin: A csak az Elecsys Toxo IgG vizsgdlati eljaras éltal pozitivnak
talalt 3 mintdbdl 1 mintat az immunfloreszcencias IgG eljaras is pozitivnak
talalt.

Szerokonverziés panelek

Két tanulmanyban terhességi szlirés soran nyert szerokonverzids mintakat
vizsgéltak az Elecsys Toxo IgG vizsgélati eljarassal, és az eredményeket
dsszehasonlitottak a kereskedelemben elérhetd két kiilénbdzd Toxo IgG
vizsgalati eljarassal kapottakkal.

Az els6 helyszinen 85 mintat tartalmazd 24 szerokonverzios panelen az
Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljaras 63 mintat pozitivnak vagy
bizonytalannak talalt.

Az 6sszehasonlitd vizsgalati eljaras itt 55 mintat talalt pozitivnak vagy
bizonytalannak.

A méasodik helyszinen 92 mintat tartalmazd 29 szerokonverziés panelen az
Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljdrds 61 mintét talalt pozitivnak vagy
bizonytalannak, mig az dsszehasonlit6 vizsgélati eljaras 45 mintét talalt
pozitivnak vagy bizonytalannak.
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Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok és az 6sszes szlikséges dsszetevd
eljarasleirasa kdzol (ha ezek az Ondk orszagéban elérhetdk).

Ez az eljarasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tortrésze kozotti
hatdr jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmasaval
szétvélasztva.

Szimboélumok

Az I1SO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeloléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

CONTENT A készlet tartalma
YSTEM Olyan analizatorok/készulékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk
REAGENT Reagens

CALIBRATOR|  Kalibrator
Elkészitéshez rendelkedésre &llé mennyiség
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