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Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgélati eljaras a Toxoplasma gondii elleni IgM antitestek in
vitro kvalitativ meghatarozaséra human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgalati eljaras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszefoglalas

A viszonylag gyakori toxoplazmozis fert6zést a protozoonok kdzé tartozé
Toxoplasma gondii parazita okozza.

A fert6zést f6képp szoveti cisztakat tartalmazo siletlen hisok vagy
macskak &ltal Uritett érett oocisztakkal fert6zott élelmiszer vagy viz
fogyasztasa Utjan lehet elkapni.234 A fert6zés velesziletett médon (ha egy
né a terhesség soran vagy kdzvetlenll azt megel6zGen tjonnan
megfert6z4dik), valamint fertdzott donor szervének atiiltetése vagy vérének
tranzfuziéja Utjan is atadhatd.*

A primer akut fert6zést - amely egészséges személyek esetén leginkabb
enyhe vagy akar tlinetmentes lefolyasu - lappangd fert6zés kéveti, amely
altaldban az egész életen &t megmarad.3# Immunszuppressziv allapot (pl.
szervatiiltetetteknél, HIV-fert6zott vagy rakos betegeknél) kdvetkeztében a
lappangd toxoplazma-fert6zés reaktivalddhat, és ez a megbetegedés és az
elhaldlozas magas valdszin(iségével jarhat egyiitt.34 Inmunvalaszra
képtelen - kiildnésen az el6rehaladott HIV-fertézéssel kapcsolatos
immunszuppressziv allapott - betegeknél a reaktivalddott betegség
gyakran agyi lézidkkal egyitt jelentkezik 345

Az anya terhesség alatt fellépd primer toxoplazma fert6zése jelentés
kévetkezményekkel jarhat a magzatra nézve, mivel a placentan keresztiil
atadhatd neki a korokoz6.%6 A velesziletett fertézésben szenvedd
Ujszuléttek tobbsége nem mutat klinikai tiineteket a sz(iletésekor, am a
késbbbi élete soran sulyos szév8dmények (pl. korioretinitisz, intellektualis
és pszichomotoros visszamaradottsag, latas- és halldskarosodas)
alakulhatnak ki nala.367.8 A magzati fertéz6dési arany a terhesség
elérehaladasaval nd, am a sulyos klinikai megjelenés kockazata magasabb
az anyanak a terhesség korai szakaszaban bekovetkezett fertézése
esetén.36.78

Akut fert6zés esetén a terhesség alatti korai gydgyszeres kezelés
megakadalyozhatja a veleszuletett kdrosoddst, vagy enyhitheti azok klinikai
tlineteinek sulyossagat.6”

A toxoplazma-fertdzés diagnosztizalasa leggyakrabban toxoplazma elleni
IgG- és IgM-specifikus antitestek kimutatasa Utjan torténik.349

A Toxo IgM antitestek jelenléte esetén akut vagy friss toxoplazma fert6zés
feltételezhets.349

A Toxo IgG antitest-meghatérozést a T. gondi fertézés szeroldgiai
statuszanak meghatarozasara hasznaljak. A vizsgalat eredménye akut
vagy lappangd fertézést jelezhet.4®

Az akut szerzett fert6zés terhesség alatti diagndzisa szerokonverzié vagy

egymas utan vett mintdkon mért antitest titerek (IgG és/vagy IgM) jelentos
emelkedése alapjan dllithato fel 8

A modszer elve

p-kotés vizsgdlati elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1. inkubdci6: A készllék 10 uL mintat 1:20 ardnyban automatikusan
el6higit Diluent Universal higitdoldattal. Hozzéadja a ruténium-komplex-

szeld) jelolt T. gondii-specifikus rekombinans antigént. A mintaban 1évé
Toxo elleni IgM antitestek reakcidba lépnek a ruténiummal jelélt T.

monoklondlis h-IgM-specifikus antitesteket és a szteptavidinnel fedett
mikroszemcséket. Ezt kdvetben a biotin és a sztreptavidin kozotti
kélcsénhatds kovetkeztében a képzGdétt komplex a szildrd fazishoz
kotadik.

= Akészilék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrédara ezt kévetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

= Az eredményeket a készlilékszoftver automatikusan hatdrozza meg oly
maddon, hogy a minta reakcidtermékén mért elektrokemi-
lumineszcencias jelet 6sszehasonlitja a kiiszdbértéknek a kallibracio
soran kapott jelével.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(l1)-komplex (Ru(bpy)*)
Reagensek - munkaoldatok
A reagensmkazettan (M, R1, R2) TOXIGM felirati cimke van.

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

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.

R1  Toxoplazma-Ag~Ru(bpy)3* (sziirke kupak), 1 flakon, 9 mL:

Ruténium-komplexszel jelolt toxoplazma-antigén > 1 mg/L; MESP)
puffer 50 mmol/L, pH 6.0; tartdsitdszer.

R2  Anti-h-IgM-Ab~biotin (fekete kupak), 1 flakon, 9 mL:

h-IgM elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) > 500 pg/L;
HEPES® puffer 50 mmol/L, pH 7.2; tartdsitdszer.

b) MES = 2-morfolino-etan szulfonsav
¢) HEPES = [4-(2-hidroxi-etil)-piperazin]-etan-szulfonsav

TOXIGM Cal1  Negativ kalibrator 1 (fehér kupak), 2 flakon egyenként

0.67 mL:

Toxo elleni IgM antitestre negativ human szérum;
tartositoszer.

TOXIGM Cal2  Pozitiv kalibrétor 2 (fekete kupak), 2 flakon, egyenként

0.67 mL:

Toxo elleni IgM antitest (human) kb. 130 U/mL (Roche
mértékegység) human szérumban,; tartdsitészer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

Az sszes laboratoriumi reagens kezelése esetén szikséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az Gsszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kéréstikre megkuldik.

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

gondii-specifikus rekombinéns antigénnel. Figyelmeztetés
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
Megel6zés:
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P261 Kerilje a por/flst/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
teriletérdl.

P280 Védbkeszty(i hasznalata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313  Bdrirritacio 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 / tartalméat hulladékként egy tandsitott
hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.

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

A human vérbdl készitett dsszes terméket (TOXIGM Cal1, TOXIGM Cal2)
kizarélag olyan véradok vérébdl allitottak eld, akiket egyénileg vizsgalva
HBsAg-re, valamint HCV és HIV elleni antitestekre negativnak talaltak.

A Toxo elleni IgM antitesteket tartalmazé szérum (TOXIGM Cal2) steril
sz(irésen esett at.

A vizsgalati eljarasok olyan reagenseket alkalmaztak, amelyeket vagy az
FDA hagyott jova, vagy megfelelnek a 98/79/EK Eurdpai Iranyelv
1. melléklete A listajanak.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljaras sem képes teljesen kizarni a
fertézés lehetGségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe ker(l ilyen anyaggal, akkor a felelds egészségugyi hatdsdgok
irdnyelvei szerint kell eljarni.’o™

Az 6sszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertiini kell a habképzGdést.

A reagensek kezelése

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

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

Az esetleges parolgasi jelenségek miatt egy kalibratorflakon-készletet
legfeljebb 5 kalibracios eljardshoz szabad felhasznélni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizator: Ha az analizatorokon a
kalibraciéhoz nincs sziikség a teljes mennyiségre, akkor a felhasznalasra
kész kalibratorok alikvotjait tdltsék &t Ures, pattintds fedell
kalibrétorflakonokba (CalSet Vials). Helyezzék fel a mellékelt cimkeéket
ezekre a potflakonokra. A késébb felhasznalandé alikvotokat 2-8 °C-on kell
tarolni.

Egy alikvotbdl csak egy kalibréacios eljarast szabad végezni.

A helyes mikddéséhez 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 kilénbézé 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.

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

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznélds el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

cobas’

A reagenskazetta eltarthatosdga

felnyitatlanul 2-8 °C-on a feltiintetett lejarati datumig

12 hét

2 hét vagy 12 hét, ha hiit6ben és az
analizatorokon (max. 84 éran at)
felvdltva tartjak

felnyitas utén 2-8 °C-on

az analizatorokon

A kalibratorok eltarthatésdga
felnyitatlanul 2-8 °C-on

a feltlintetett lejarati datumig

felnyitas utan 2-8 °C-on 8 hét
cobas e 411 analizatoron 20-25 °C- | legfeljebb 5 dra
on

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

csak egyszer szabad felhasznalni

A kalibratorokat a tetejikkel felfelé, fiigg6leges helyzetben kell tarolni, hogy
a kalibratoroldat ne tapadjon hozz4 a pattintds fedélhez.

Mintagydijtés és -elokészités

Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvéanyos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyijtott szérum.

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

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

2-8 °C-on 3 hétig, 25 °C-on 3 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 3 hdnapig tarthatd
el. A mintakat legfeljebb 6 alkalommal szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az §sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténé mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirasai szerint kell eljarni.

A téves eredmény-megallapitas elkeriilése érdekében a mintat nem szabad
a levételt kovetéen adalékanyagokkal (biocidakkal, antioxidansokkal vagy
mas - a minta pH értékét vagy ioner8sségét esetleg megvéltoztatd -
anyagokkal) mddositani.

A gy(jtétt mintak és mas mesterségesen eléallitott anyagok kulénféle
hatasokkal lehetnek az egyes vizsgalati eljarasokra, és ezaltal
ellentmondasos eredményekhez vezethetnek.

A kicsapddasokat tartalmazd mintékat és a kiolvasztott mintakat a mérés
elvégzése elétt le kell centrifugalni.

Liofilizalt mintak, hével inaktivalt mintak, valamint aziddal (max. 1 %)
tartésitott mintak és kontrollok alkalmazhatok.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a minték, a kalibratorok és a
kontrollok hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges pérolgasi hatdsok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belil el kell végezni.

A gyarto altal biztositott anyagok

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

= 2x2fiolacimke

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 04618866190, PreciControl Toxo IgM kontrollkészlet, 16 x 0.67 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigit6 oldat

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 lres, pattintds fedelli
kalibrétorflakon

= Altalanos laboratériumi felszerelés

= cobas e analizator

Tovébbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
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. 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-tisztité oldat

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

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

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarolétalca x 84 reakcicup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgydijté zsakok

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

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztit6 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 érint6 analizator-specifikus eléirasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikdnyv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készilék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgdlati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkddrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
kész(lék nem tudja a vonalkddot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

A hiitott 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 felnyitasat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Helyezzék be a kalibratorokat a mintazénaba.

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

A kalibracid végrehajtasa utén 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 egy Roche referenciaanyaggal
szemben hitelesitették. A mértékegységeket dnkényesen valasztottdk meg.
Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, a
TOXIGM Cal1 és a TOXIGM Cal2 kalibrator, valamint friss (a
reagenskészlet analizatoron tértént regisztralasat koveté max. 24 éran
bellli) reagensek segitségével kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracié elfogadhatd verifikacidja esetén a
kalibracids intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

* 1 honap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznéljak

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

= szilkség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a
megadott tartomanyon

= gyakrabban, ha az a vonatkoz6 eldirasok miatt sziikséges

A kalibratorok elektrokemilumineszcenciés jeleinek (belitésszam)
tartomanya:

Negativ kalibrator (TOXIGM Cal1): 400-2500

Pozitiv kalibrator (TOXIGM Cal2): 4500-35000

Minéségellendrzés

MinGségellendrzésre PreciControl Toxo IgM kontrollkészletet kell hasznaini.

cobas’

A kuilénbdzb koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint uj
reagenskészlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.

A kontrollmérések gyakorisdgat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laborat6rium egyedi igényeinek megfelelden kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniiik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kdzponti és helyi minéségellendrzési eldirasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Megjegyzés:

Mszaki okokbdl a csak az adott reagensre és kontroll-lotra érvényes ujra-
hozzarendelt célértékeket az 6sszes analizatoron (a cobas e 602 analizator
kivételével) manudlisan kell beirni. Ezért a reagenskészlethez ill. a
PreciControl készlethez tartozd adatlap alapjan mindig ellendrizni kell, hogy
a helyes célértékeket hasznaljak-e.

Ha Uj reagens- vagy kontroll-lotot kezdenek el alkalmazni, akkor az
analizator mindig a kontroll-vonalkddokon megadott eredeti értékeket fogja
alkalmazni.

Szamitas

A TOXIGM Cal1 és a TOXIGM Cal2 kalibratorokon mért eredmények
alapjan a készillék automatikusan kiszamitja a kiiszobértéket. Egy minta
eredményét a készilék a "reaktiv"' vagy a "nem-reaktiv" kifejezéssel
valamint kliszobérték-index (mintajel értéke / mérési kliszobérték jelének
értéke) formajaban adja meg.

Az eredmények értelmezése

Az Elecsys Toxo IgM vizsgdlati eljarassal kapott eredményeket az alabbiak
szerint kell értelmezni:

Nem reaktiv: < 0.8 COI
Bizonytalan: 2 0.8 - < 1.0 COI
Reaktiv: > 1.0 COI

Az Elecsys Toxo IgM vizsgélati eljarasban a < 0.8 kiiszébérték-index(
mintakat nem-reaktivaknak tekintjiik.

A >0.8 és < 1.0 kdzdtti kiiszdbérték-indexi mintakat bizonytalanoknak
tekintjik. Az ilyen mintékat Ujra kell analizalni. Amennyiben az eredmény
masodszor is bizonytalan, akkor a mérést uj mintaval meg kell ismételni pl.
2-3 héten belll. Az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljarasban a > 1.0
kliszObérték-index( mintakat reaktivaknak tekintjik.

A mért kiiszobérték feletti eredmény értéke nem a mintaban talalhaté
antitestek 6sszmennyiségét jelzi.

Egy adott mintabdl kilénb6z6 gyartok vizsgalati eljarasaival kapott anti-
Toxoplazma IgM eredmények - a vizsgélati eljarasok és a reagens-
eljarasok eltérése miatt - eltérhetnek egymastol.

Korlatozasok - interferencia

Egy negativ Toxo IgM vizsgalati eredmény pozitiv Toxo IgG eredménnyel
egyutt nem zéarja ki teljes mértékben az akut Toxoplasma gondiifertézés
lehetdségét:

= Az akut fert6zés korai fazisaban még nem feltétlen fordul el6 a
betegeknél észlelhetd mennyiségl Toxo IgM antitest. Néhany ilyen
betegnél bizonytalan vagy alacsony pozitiv Elecsys Toxo IgG vizsgalati
eredmény jelentkezhet, ami egy akut fert6zés korai fazisat jelezheti.
Ilyenkor ujabb mintat kell vizsgalni pl. 2 héten bellil. Ha a masodik
mintdban megjelennek a Toxo IgM antitestek és/vagy jelentésen megnd
az Elecsys Toxo IgG antitest titer, akkor ez megerdsiti az akut
toxoplazmafert6zés diagndzisat.

= Néhany beteg esetében a T. gondii fertdzést kdvetd néhany héten belil
a Toxoplazma IgM-specifikus antitestek nem-reaktiv szintre eshetnek
vissza.

Egyetlen minta pozitiv Toxo IgM teszteredménye, negativ Toxo IgG

eredménnyel kombinalva, nem elegendd bizonyiték az akut Toxoplasma

gondii fertdzés jelenlétére:

= A megemelkedett IgM antitestszintek még évekkel a kezdeti fert6zés
utan is megmaradhatnak.'2'@ Tovabbi teszteket vagy tesztelési
mddszerek kombin&cidjat kell alkalmazni az egyértelmi eredmények
érdekében. 13,1415
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= Nagyon ritka esetben hamis reaktiv Toxo IgM eredmények fordulhatnak
el6. Ha a Toxo IgM vizsgalati eredmények ellentmondanak a tébbi
klinikai leletnek és megallapitasnak, akkor javasolt a kapott
eredményeket tovabbi vizsgalatok segitségével megerdsiteni.
Diagnosztikai célokra az eredményeket mas adatokkal egyutt kell
vizsgalni (pl. egyéb tesztek, igy a Toxo IgG és Toxo IgG aviditas
eredményei), illetve klinikai benyomasokkal egyitt, habar azok lehetnek
nem specifikusak.

= A Toxoplasma-fert6zés diagndzisaban, kiléndsen terhesség alatt, ha a
terapids déntések a diagnézistol fliggenek, kdvetni kell a szakmai orvosi
tarsasagok dltal felallitott, jelenleg érvényben levé helyi, vagy annak
hidnyaban globdlis egészségiigyi irdnyelveket.

A korai kezeléssel megeldzhetd lehet az antitesttermelés novekedése. Az

alacsony IgG és IgM szintek sok éven keresztlil megmaradhatnak.

Kilénés elévigyazattal kell értelmezni a HIV-betegek, az
immunszuppressziv terapidban részesil6 betegek vagy olyan betegek
eredményeit, akik mas immunszuppressziét okozd rendellenességben
szenvednek.

Ujsz[]léttekt()’l vett mintakat, kéldokzsindrvért, transzplantacio elétt allé
betegek mintait valamint szérumon és plazmén kivil mas testfolyadékokat
(mint a vizelet, a nyal vagy a magzatviz) nem vizsgaltak.

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

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

Nagy ddzisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesilé betegtdl a
biotin legutébbi beadésat kbvetden legalabb 8 oran &t nem szabad mintat
levenni.

3720 IU/mL koncentracidig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.

Az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljdrasban a magas ddzisu kioltasi (hook)
effektus nem okoz téves negativ eredményeket.

In vitro vizsgalatokat végeztek 18 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel, valamint a spiramicinnel, a szulfadiazinnal, a
folinsavval és a pirimetaminnal. Nem észleltek interferencidt a vizsgélati
eljarassal.

Mint a p-kdtés elvén miikddd szamos mas vizsgalati eljarasnal, itt is
megfigyelhetd interferencia a nem specifikus IgM-mel. A nem specifikus
IgM mennyiségének ndvekedése az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljarasnal
a pozitiv mintak visszanyerésének csdkkenéséhez vezethet.

Kiilénlegesen magas immunkémiai 6sszetevok, valamint sztreptavidin és
ruténium elleni antitest titerek esetén néha interferencia fordulhat eld. A
vizsgalati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszonhetben ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak el6.

Specifikus miikddési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, humén szérumminték és kontrollok
segitségével hataroztdk meg (ismételhetdség n = 21, kdztes precizitds

n = 10); MODULAR ANALYTICS E170 analizatoron a koztes precizitast a
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) médositott protokolljanak
(EP5-A) megfelelden hatéroztdk meg: Naponta 6 alkalommal, 10 napon &t
(n = 60). Az alabbi eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator
Ismételhetdség Koztes precizitas
Minta Attag [ SD | CvV | Atlag | SD | CV
col | COl % col | col %
HSe), negativ 0.109 | 0.002 | 22 | 0.103 | 0.006 | 54
HS, pozitiv 1.37 | 0.021 1.5 133 | 0034 | 25
HS, pozitiv 3.78 | 0.067 1.8 3.70 | 0.171 4.6
PCh Toxo IgM 1 0.120 | 0.002 | 1.6 | 0.118 | 0.005 | 4.1
PC Toxo IgM 2 1.35 | 0.015 | 1.1 129 | 0.043 | 33

d) COI = cutoff-index - kiisz6bértékindex

cobas’

€) HS = human szérum
f) PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator
Ismételhetdség Koztes precizitas
Minta Attag | SD | CV | Atlag | SD | cV
col | col % col | col %
HS, negativ 0.107 | 0.002 | 18 | 0.103 | 0.002 | 1.9
HS, pozitiv 1.33 | 0.011 0.9 1.36 | 0.023 1.7
HS, pozitiv 386 | 0.034 | 09 | 383 | 0061 | 16
PC Toxo IgM 1 0.116 | 0.002 1.6 0.117 | 0.002 1.7
PC Toxo IgM 2 130 | 0.015 | 1.2 131 | 0.032 | 24

Eljarasok dsszehasonlitasa

Az 1. tanuimanyban az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljaras miikddési
jellemzéit vizsgaltak egy kereskedelemben elérheté Toxoplasma IgM
vizsgalati eljdrashoz kepest 6sszesen 826 friss és lefagyasztott minta két
helyszinen torténd vizsgalataval.

A 2. tanulményban az Elecsys Toxo IgM vizsgélati eljérast egy
kereskedelemben elérheté masik Toxoplasma IgM vizsgalati eljarassal
hasonlitotték 8ssze 400 friss és lefagyasztott mintén. Mindkét tanulmény
esetében az dsszes olyan mintat Ujravizsgaltak, ahol az els6 mérés
eredménye eltérd volt. lsmétlédéen eltérd eredményt adé mintdk esetében
a végsd dontést aviditasi vizsgélat segitségével hoztak meg. A relativ
szenzitivitas és specificitds végsé kiszamitasabdl kizartak 51 olyan mintét,
amely a vizsgalati eljarasok valamelyikével bizonytalan eredményt adott.

Relativ szenzitivitas és specificitas a végsd szamitas utan

Ta- N Relativ Alsé Relativ Alsé
nul- szenzitivitas | konfidencia- | specificitds | konfidencia-
many % hatar % hatér
% %

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. tanulmany: A csak az Elecsys Toxo IgM vizsgélati eljaras altal
negativnak talalt 21 minta kdzul 11 esetében magas aviditasvizsgalati
eredményt mutattak ki, és 2 mintat negativnak talalt a Toxo ISAGA IgM
vizsgélati eljaras. A tdbbi negativnak talalt mintabdl 7 esetében alacsony
aviditasvizsgalati eredményt mutattak ki, €s 1 mintét pozitivnak talélt a
Toxo ISAGA IgM vizsgdlati eljaras. A csak az Elecsys Toxo IgM vizsgalati
eljaras éltal pozitivnak talalt 5 mintabol magas aviditasvizsgalati eredményt
mutattak ki, 2 minta pedig olyan személyeké volt, akiknek nem volt
toxoplazmafert6zésik.

2. tanulmany: Az els6 vizsgélat soran csak az Elecsys Toxo IgM vizsgélati
eljéras altal negativnak talalt 12 mintabdl 11 esetében magas
aviditasvizsgalati eredményt mutattak ki. 1 mintandl alacsony
aviditasvizsgalati eredményt mutattak ki. Az elsé vizsgélat soran csak az
Elecsys Toxo IgM vizsgélat altal pozitivnak talalt 1 minta olyan személyé
volt, akinek nem volt toxoplazmafert§zése.

Analitikai specificitas
Az Elecsys Toxo IgM vizsgdlati eljarassal és egy 6sszehasonlité Toxo IgM

eljarassal 455 olyan, esetleg keresztreagdlé mintét vizsgaltak, amelyek
kozétt az alabbi tipusuak fordultak eld:

= HAV, HBV*, HCV, HIV, CMV, EBV*, HSV, VZV, rubeola, Treponema
pallidum, maldria**, amébidzis, klamidia és gonorrea elleni antitesteket
tartalmazok

= autoantitesteket (AMA*, ANA) és emelkedett titer(i reumafaktort
tartalmazok

= HBV ésinfluenza elleni véddoltasok utén levettek

Ezeken a mintakon az elvégzett Elecsys Toxo IgM és dsszehasonlitd
vizsgélati eljdrasok 98.9 %-os (446/451) egyezést mutattak. Mindkét
vizsgalati eljaras egyarant 444 mintét negativnak és 2 mintat pozitivnak
talalt. 4 mintat vagy az Elecsys Toxo IgM vizsgdlati eljaras vagy az
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dsszehasonlitd vizsgalati eljards bizonytalannak talalt, ezért azokat
kizartak.

*1-1 eltérd eredményi minta ezekben a csoportokban

** 2 eltéré eredmény( minta

Szerokonverzios panelek

Két tanuimanyban terhességi sz(irés soran nyert szerokonverzios mintakat
vizsgaltak az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljarassal, dsszehasonlitva azt
két kilénbdzé, kereskedelemben elérhetd Toxo IgM vizsgalati eljarassal.

83 mintéat tartalmaz6 24 szerokonverzids panelen az elsé helyszinen az
Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljaras az ésszehasonlitd vizsgalati eljaras altal
pozitivnak talalt 66 mintabdl 64 mintét talalt pozitivnak. A negativnak mért

2 minta kéveté minta volt, amelyet a fert6zés utan tébb mint 8 héttel vettek
le.

A masodik helyszinen 29 szerokonverzids panelen (amelyek 92 mintat
tartalmaztak) az Elecsys Toxo IgM vizsgalati eljaras egy masik
dsszehasonlité vizsgalati eljaras éltal pozitivnak talalt 74 mintdbdl 67 mintat
tallt pozitivnak. 2 eltéréen negativnak mért, a fertézés igen korai
szakaszabdl valé szérummintat egy masik 6sszehasonlitd vizsgalati eljdras
is negativnak talalt. Két panelen (amelyek a fert6zés rendkivil korai
szakaszaban sorosan vett 3 ill. 2 vérmintabdl lltak) a vizsgalati eljaras nem
mutatott ki IgM-et, azonban az Elecsys Toxo IgG vizsgalati eljaras
szerokonverziét ki tudott mutatni.

Mindkét panelen a kereskedelemben elérheté masik két Toxoplasma IgM
vizsgélati eljarasnél is tébb mintanal talaltak eltéréen negativ eredményt.

cobas’

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

Szimbélumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

A készlet tartalma

Olyan analizatorok/késziilékek, amelyeken a reagensek
felhasznélhatdk

Reagens

Kalibrator

Elkészitéshez rendelkedésre all6 mennyiség

’

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam (GTIN)

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
©2021, Roche Diagnostics
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Irodalomjegyzék N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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Tovabbi informdciét az érintett analizator felhasznal6i kézikényve, a

vonatkozd alkalmazas-leirasok és az dsszes szlikséges dsszetevd

eljrasleirasa kozol (ha ezek az Ondk orszagaban elérhetdk).
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