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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzer — for the presumptive qualitative
detection of IgM antibodies to Toxoplasma
gondii in human serum or plasma (EDTA
or heparinized), particularly for women of
childbearing age. When performed in
conjunction with a Toxoplasma IgG assay,
the IMMULITE® 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) can be used as an aid in the
presumptive diagnosis of acute, recent or
reactivated Toxoplasma infection.

Catalog Number: L2KTZ2 (200 tests),
L2KTZ6 (600 tests)

Test Code: TXU Color: Violet

This kit is not FDA cleared for use in
the testing (i.e. screening) of blood or
plasma donors.

Summary and Explanation

Toxoplasma gondii is an obligate
intracellular parasite capable of infecting
most mammals, including humans. The
organism is transmitted through ingestion
of insufficiently cooked meat. Throughout
the world, 1 to 90 percent of populations
may be infected,” with 25 to 30 percent of
the adult population infected in the United
States.? While toxoplasmosis may be
manifested in several forms, infections are
usually clinically inapparent, and latent
infections usually persist for life.> Overt
clinical symptoms are similar to infectious
mononucleosis, with lymphadenopathy,
fever, headache, malaise and sometimes
pneumonia and myocarditis.6

As with other latent infections, acute
toxoplasma infection can pose a serious
threat to immunocompromised individuals
and newborns who acquire the infection in
utero. Immunosuppressed patients may
develop encephalitis, myocarditis or
pneumonitis.3 Congenital infections
usually result as a consequence of
asymptomatic acute maternal infection.

This infection can cause premature
delivery, spontaneous abortion or
stillbirth.*® Neonates may manifest
chorioretinitis, hydrocephaly,
microcephaly, cerebral calcification and
psychomotor retardation.’ The maijority of
congenitally infected children will not
exhibit any symptoms until later in life.*

Management of toxoplasmosis requires
serological monitoring of infected
individuals,® as the organism is not readily
available for culture. Qualitative testing for
the presence of toxoplasma IgM is useful
to determine acute infection. Accurate
diagnostic information is important,
particularly during pregnancy, as
treatment with sEiramycin can reduce the
risk to the fetus.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) is a solid-phase, two-step
chemiluminescent enzyme IgM antibody
p-capture immunoassay. The solid phase,
a polystyrene bead, is coated with a
monoclonal murine anti-IgM antibody.

The patient specimen and coated bead
are added to the Reaction Tube. An
alkaline phosphatase-labeled Toxoplasma
antigen is also added to the Reaction
Tube. After the wash and incubation
steps, chemiluminescent substrate
undergoes hydrolysis in the presence of
alkaline phosphatase. IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) is an
immunometric assay. The photon output,
as measured by the luminometer, is
related to the presence of Toxoplasma
IgM antibodies in the sample.

Incubation Cycles: 2 x 30 minutes.

Specimen Collection

The patient need not be fasting, and no
special preparations are necessary.

Collect blood aseptically by
venipuncture,'? avoiding hemolysis, into
plain, heparinized or EDTA tubes, and
separate the serum or plasma from the
cells.
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The use of an ultracentrifuge is
recommended to clear lipemic samples.

Hemolyzed samples may indicate
mistreatment of a specimen before receipt
by the laboratory; hence the results should
be interpreted with caution.

Samples which are cloudy or have
particulate material should be clarified by
low-speed centrifugation.

Centrifuging serum samples before a
complete clot forms may result in the
presence of fibrin. To prevent erroneous
results due to the presence of fibrin,
ensure that complete clot formation has
taken place prior to centrifugation of
samples. Some samples, particularly
those from patients receiving
anticoagulant therapy, may require
increased clotting time.

Blood collection tubes from different
manufactures may yield differing values,
depending on tube materials and
additives, including gel or physical
barriers, clot activators and/or
anticoagulants. IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) has not been
tested with all possible variations of tube
types. Consult the section on Alternate
Sample Types for details on tubes that
have been tested.

Volume Required: 10 pL serum or
plasma.

Storage: 3 days at 2-8°C, or 6 months at
_2000.10

Automatic Predilution Factor: 20.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Reagents: Store at 2-8°C. Dispose of in
accordance with applicable laws.

Follow universal precautions, and handle
all components as if capable of
transmitting infectious agents. Source
materials derived from human blood were
tested and found nonreactive for syphilis;
for antibodies to HIV 1 and 2; for hepatitis
B surface antigen; and for antibodies to
hepatitis C.

Because no test method can offer
complete assurance that laboratory
specimens do not contain HIV, hepatitis B
virus, or other infectious agents,
specimens should be handled at the
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BSL 2 as recommended for any potentially
infectious human serum or blood
specimen in the CDC-NIH manual,
Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 1993.

Sodium azide, at concentrations less than
0.1 g/dL, has been added as a
preservative. On disposal, flush with large
volumes of water to prevent the buildup of
potentially explosive metal azides in lead
and copper plumbing.

Chemiluminescent Substrate: Avoid
contamination and exposure to direct
sunlight. (See insert.)

Water: Use distilled or deionized water.

Results determined for a given specimen
with assays from different manufacturers
can vary due to differences in assay
methods and reagent specificity.
Therefore, the results reported by the
laboratory to the physician should include:
"The following results were obtained with
the IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) EIA. Results obtained from
other manufacturers' assay methods may
not be used interchangeably."

The Toxoplasma IgM (u-Capture) Adjustor
and Controls supplied with the kit should
be fully dissolved after reconstitution.
Failure to ensure the homogeneity of the
solution may result in poor reproducibility
of results.

Materials Supplied

Components are a matched set. Labels on
the inside box are needed for the assay.

Toxoplasma IgM (u-Capture) Bead Pack
(L2TZ12)

With barcode. 200 beads, coated with with
murine monoclonal anti-human IgM
antibody. Stable at 2—8°C until expiration
date.

L2KTZ2: 1 pack. L2KTZ6: 3 packs.

Toxoplasma IgM (p-Capture) Reagent
Wedge (L2TZA2)

With barcode. Two reagents: 11.5 mL of a
protein-based buffer. 11.5 mL of alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to native P-30 Toxoplasma
antigen, in buffer. Stable at 2-8°C until
expiration date.

L2KTZ2: 1 wedge. L2KTZ6: 3 wedges.



Before use, tear off the top of the label at
the perforations, without damaging the
barcode. Remove the foil seal from the top
of wedge; snap the sliding cover down into
the ramps on the reagent lid.

Toxoplasma IgM (u-Capture) Adjustor
(LTZR)

Lyophilized human serum with IgM
reactive to Toxoplasma, in buffer, with
preservative. The Adjustor serves as the
assay's Cutoff. Reconstitute by adding
4.0 mL distilled or deionized water. Mix by
gentle swirling or inversion until the
lyophilized material is fully dissolved. (No
further dilution is required.) Stable at 2—
8°C for 14 days after reconstitution, or for
6 months (aliquotted) at —20°C.

L2KTZ2: 1 vial. L2KTZ6: 2 vials.

Toxoplasma IgM (u-Capture) Controls
(LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (Negative Control): One vial
containing lyophilized human serum
nonreactive to Toxoplasma, with
preservative. LTZC2 (Positive Control):
One vial containing lyophilized human
serum with IgM reactive to Toxoplasma,
with preservative. Reconstitute each vial
with 2.0 mL distilled or deionized water.
Mix by gentle swirling or inversion until the
lyophilized material is fully dissolved.
Stable at 2-8°C for 14 days after
reconstitution, or for 6 months (aliquotted)
at —20°C.

L2KTZ2: 1 set. L2KTZ6: 2 sets.

The IMMULITE 2000 software performs
automatic on-board dilution of control
samples, and the results will be tracked in
the QC database. Enter controls as
controls.

For the current control ratio ranges, please
refer to the Control insert.

Aliquot Labels with barcodes are supplied
with the kit, for use with the Adjustors and
Controls. Before use, place the
appropriate Aliquot Labels on test tubes,
so the barcodes can be read by the
barcode reader on the IMMULITE 2000.

IgG/IgM Sample Diluent (L21GZ2)

For the on-board dilution of patient
samples and controls. 55 mL concentrated
(ready-to-use) nonhuman protein/buffer
matrix, with preservative. Stable at 2-8°C
for 30 days after opening, or 6 months

(aliquotted) at —20°C.
L2KTZ2: 1 vial. L2KTZ6: 1 vial.

Barcode labels are provided for use with
the diluent. Before use, place an
appropriate label on a 16 x 100 mm test
tube, so that the barcodes can be read by
the on-board reader.

L2KTZ2: 3 labels L2KTZ6: 5 labels

Kit Components
Supplied Separately

1gG/IlgM Sample Diluent (L21GZ2)

For the on-board dilution of patient
samples and controls. 55 mL concentrated
(ready-to-use) nonhuman protein/buffer
matrix, with preservative. Stable at 2-8°C
for 30 days after opening, or 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L21GZ2: 1 vial.

Barcode labels are provided for use with
the diluent. Before use, place an
appropriate label on a 16 x 100 mm test
tube, so that the barcodes can be read by
the on-board reader.

L2IGZ2: 5 labels.

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

LRXT: Reaction Tubes (disposable)
L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

Also required:
Distilled or deionized water; test tubes.

Assay Procedure

Note that for optimal performance, it is
important to perform all routine
maintenance procedures as defined in the
IMMULITE 2000 Systems Operator's
Manual.

See the IMMULITE 2000 Systems
Operator's Manual for: preparation, setup,
dilutions, adjustment, assay and quality
control procedures.

Recommended Adjustment Interval:
2 weeks.

Quality Control Samples:

The Toxoplasma IgM (u-Capture) Controls
(LTZC1-2) supplied with the kit should be
used as quality control material to monitor
the performance of the assay at the cutoff
range. The Positive Control is used to
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validate the IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (u-Capture) assay at a critical level
when determining the presence of an
active toxoplasma infection.

In addition to the controls provided, users
may wish to run additional controls for
their own purposes

Additional controls may be tested in
accordance with guidelines or
requirements of local, state, and/or federal
regulations or accrediting organizations.

It is also recommended that known
reactive and nonreactive specimens be
run periodically to assure pipetting
accuracy for the dilution step.

The controls should be processed at (or
near) the beginning of every run
containing patient samples to be tested for
Toxoplasma IgM, and also when
readjusting.

Users of the IMMULITE 2000 system are
advised to consult the NCCLS document
C24-A, Internal Quality Control Testing:
Principles and Definitions, for additional
guidance on quality control for the basic
principles and definitions in dealing with
internal quality control testing.

Calculation of Cutoff and S/CO Ratio:
The Master Cutoff of the assay was
determined from representative samples
to achieve optimal sensitivity and
specificity for the assay.

The cutoff is set equal to the average
counts per second (mean cps) of the
Adjustor (from the most recent
adjustment) multiplied by Curve
Parameter 1. (See the "Low Adjustor
CPS" and "Curve Parameter 1" fields in
the IMMULITE 2000 Kit Information
screen, which can be accessed from the
menu via Data Entry: Kit Entry.)

Calculation of a signal/cutoff (s/co) ratio is
done by using the following formula:

Sample or Control cps
Mean Adjustor cps x P1

S/CO Ratio =

Calculation and reporting of qualitative
(reactive/nonreactive/indeterminate) and
s/co ratio results are handled
automatically by the IMMULITE 2000.

The result for a sample is reported as
"Indeterminate” if the counts per second
for that sample fall within +10% of the
cutoff. The result is reported as "Reactive”
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if the sample's counts are above the
indeterminate range, and "Nonreactive" if
below this range.

Interpretation of Results

The cutoff of the IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) assay was
determined with reactive and nonreactive
patient samples by a ROC analysis with a
balanced consideration of sensitivity and
specificity.

A result of "Reactive" (ratio of >1.1)
indicates that the patient's sample is
reactive and that Toxoplasma IgM
antibodies were detected in the sample.

A result of "Nonreactive" (ratio of <0.9)
indicates that the patient's sample is
nonreactive and that Toxoplasma IgM
antibodies were not detected in the
sample.

Any result of "Indeterminate” (ratio
between 0.9 and <1.1) should be retested.
Samples which still test as "Indeterminate”
should be tested by an alternate method,
or a second sample should be taken — if
possible — within a reasonable period of
time (e.g., one week).

The presence of IgM antibodies to
Toxoplasma gondii is an indication of a
recent exposure to the organism."’

The magnitude of the measured results
(cps) above the Cutoff is not indicative of
the total amount of antibodies detected.

An interpretation of the results is not
recommended if the positive or negative
control falls outside the range specified in
the Quality Control section.

Reports by the laboratory to the physician
should include: "The following results were
obtained with the IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) EIA. Values
obtained from other manufacturers' assay
methods may not be used
interchangeably."

Diagnosis of acute infection should not
rely on any single test result. If acute
infection is suspected, a patient sample
should be tested for the presence of both
Toxoplasma-specific IgG and IgM
antibodies. The results should be
interpreted according to the guidelines
provided in the following table and a new
sample obtained, if applicable.



Anti-Toxoplasma

Anti-Toxoplasma

gondii Result gondii Result
IgM 1gG Report/Interpretation IgM 1gG Report/Interpretation
Nonreactive|Nonreactive| It is presumed the patient has Reactive |Nonreactive| Obtain a new specimen for
not been infected with and is further testing. The patient may
not undergoing an acute or may not be acutely infected
infection with Toxoplasma with Toxoplasma gondii. Since
gondii. If symptoms persist the IgG antibodies to
submit a new specimen within Toxoplasma gondii are
three weeks. nonreactive, the specimen may
R A © . have been obtained too early in
Nonreactive|Reactive From thls testing it cannot ble the disease process for an
determined whether the patient accurate determination. Retest
is or is not undergoing a N the new specimen with a
reactlyated Toxoplasma goydu different anti-Toxoplasma
infection. It appears t'he patient gondii IgM assay. If the new
has been previously infected specimen result is still reactive
with Toxoplasma gondiii. for IgM antibodies, the
Infection occurred more than specimen should be sent to a
one year ago. reference laboratory with
Nonreactive|Equivocal | Obtain a new specimen for experience in the diagnosis of
further testing. The patient may toxoplasmosis for further
not be undergoing an acute testing.
infection with Toxoplasma Reactive |Reactive | The patient may or may not be
gor_vdu. Determining w_hether the| acutely infected with
patient has been previously Toxoplasma gondii. Obtain a
'”feC‘_‘?Fj with Toxqplasma new specimen for further
gondii is not possible. testing. Since the IgG
Equivocal |Nonreactive| Obtain a new specimen for antibodies to Toxoplasma
determination of IgM antibodies gondii are reactive, it appears
to Toxoplasma gondii. It cannot the patient may be acutely
be determined if the patient is infected with Toxoplasma
undergoing an acute gondii. The new specimen
Toxoplasma gondii infection. It should be repeated with a
appears the patient has not dlffergnt anti-Toxoplasma
been previously infected with gondii IgM assay. If the new
Toxoplasma gondii. If the new specimen result is s_tlll rz_eactlve
specimen result is reactive or for IgM and IgG antibodies to
equivocal for IgM antibodies, Toxoplasma gondii, the
the specimen should be sent to specimen should be sent to a
a reference laboratory with reference laboratory with
experience in the diagnosis of experience in the diagnosis of
toxoplasmosis for further toxoplasmosis for further
testing. testing.
Equivocal |Reactive Obtain a new specimen for Reactive |Equivocal | It cannqt be detelimined if the
determination of IgM antibodies patient is acutely infected with
to Toxoplasma gondii. It cannot Toxoplasma gondii. Obtain a
be determined if the patient is new specimen for further
undergoing or has undergone testlng.. Determining whether
an acute Toxoplasma gondii _the patlent_ has been previously
infection. It appears the patient infected with Toxoplasma
has been previously infected gondii is not possible. The
with Toxoplasma gondii. If the specimen may have been
new specimen result is cpllected too early during the
equivocal or reactive for IgM disease process for an
antibodies, the specimen accurate detgrmmatlgn. Retest
should be sent to a reference the new specimen with a
laboratory with experience in different anti-Toxoplasma
the diagnosis of toxoplasmosis gondii IgM assay. If the new
for further testing. specimen result is still reactive
for IgM and the IgG is
Equivocal |Equivocal | Obtain a new specimen for reactive/nonreactive/equivocal

further testing. It cannot be
determined if the patient is
undergoing an acute infection
or has been previously infected
with Toxoplasma gondii. If the
new specimen result is
equivocal or reactive for IgM
antibodies, the specimen
should be sent to a reference
laboratory with experience in
the diagnosis of toxoplasmosis

for antibodies to Toxoplasma
gondii, the specimen should be
sent to a reference laboratory
with experience in the
diagnosis of toxoplasmosis for
further testing.

for further testing.
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Expected Values

Individuals infected with the Toxoplasma
organism will typically exhibit detectable
levels of IgM antibody immediately before
or soon after the onset of symptoms.2 IgM
titers normally decline within four to six
months, but may persist at low levels up to
a year. * Patients with active toxoplasma
chorioretinitis usually have undetectable
levels of IgM.*

The prevalence of Toxoplasma infection
can vary depending on a number of
factors such as age, gender, geographical
location, socio-economic status, race, type
of test used, specimen collection and
handling procedures, and clinical and
epidemiological history of individual
patients. There are approximately 3,000
cases of congenital toxoplasmosis
reported per year, with an average of 0.6
cases per 1,000 pregnancies in the United
States."

Limitations

The results of the test must be taken
within the context of the patient's clinical
history, symptomology and other
laboratory findings. Results of the
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) kit are not by themselves
diagnostic and should be interpreted in
light of the patients' clinical condition and
the results of other diagnostic procedures.

For the determination of seroconversion
from nonreactive to reactive, two serum
samples should be drawn three to four
weeks apart, during the acute and
convalescent stages of the infection. The
acute phase sample should be stored and
tested in parallel with the convalescent
sample.

The results in HIV patients, in patients
undergoing immunosuppressive therapy,
or in patients with other disorders leading
to immunosuppression, should be
interpreted with caution. A nonreactive
result for Toxoplasma IgM does not
preclude the possibility of an acute
infection in immunocompromised patients.
Toxoplasma gondii-specific IgG antibodies
are generally low, and Toxoplasma gondii-
specific IgM antibodies may be
undetectable in patients who are
immunocompromised.

The performance characteristics of this
assay have not been established for use
with neonates, cord blood, or
pretransplant patients.

Antibodies to human IgG have been
added to the reagents to remove specific
IgG and rheumatoid factors which may
cause false reactive responses.

The performance of the IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) assay has
not been established for sample matrices
other than human serum and plasma.

The presence of IgM antibodies in a single
specimen is not sufficient to distinguish
between active or past infection. Patients
suspected of having primary or active
infection should be tested for the presence
of IgG antibodies to Toxoplasma gondii.

If a treatment is prescribed early enough,
antibody production is decreased, and IgG
and IgM levels remain low and can coexist
for years.

The continued presence or absence of
antibodies cannot be used to determine
the success or failure of therapy.

Reactive test results may not be valid in
persons who have received blood
transfusions or other blood products within
the past several months.

Testing should not be performed as a
screening procedure for the general
population. The predictive value of a
reactive or nonreactive serologic result
depends on the pre-test likelihood of
toxoplasmosis being present. Testing
should only be done when clinical
evidence suggests the diagnosis of
toxoplasmosis.

This test is not intended for the
determination of immune status. It is
intended for the determination of a
patient's antibody response to indicate
active infection to Toxoplasma gondii and
not as an indication of immunity.

Low levels of IgM antibodies may
occasionally persist for more than 12
months post-infection. Such a residual
antibody response may be distinguished
from the early IgM response to active
infection by testing sera from the patient
2-4 weeks later using the IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) kit and by
reference to changing levels of
Toxoplasma IgG antibodies.
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Specific IgM antibodies are usually
detected in patients with recent primary
infection, but they may be found in
patients with reactivated or secondary
infections, and they are sometimes found
in patients with no other detectable
evidence of recent infection.

Samples taken too early during the course
of a primary infection with Toxoplasma
gondii may not contain detectable levels of
IgM-specific antibody. In some patients,
IgM-specific antibody results may revert to
nonreactive levels within three weeks after
infection with Toxoplasma gondii.
Measurement of Toxoplasma gondii-
specific IgG antibodies may also be of
some value in the serological assessment
of these patients.

With very low prevalence analytes, such
as anti-Toxoplasma gondii IgM, there is
the increased possibility that a reactive
result is actually a false reactive, reducing
the assay's positive predictive value.

Due to the high sensitivity of the assay,
samples from a Toxoplasma subacute
infection may be detectable. Results from
these samples should be further evaluated
in the context of the clinical examination,
patient medical history, and other findings.

Heterophilic antibodies in human serum
can react with the immunoglobulins
included in the assay components causing
interference with in vitro immunoassays.
[See Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] Samples from patients routinely
exposed to animals or animal serum
products can demonstrate this type of
interference potentially causing an
anomalous result. These reagents have
been formulated to minimize the risk of
interference; however, potential
interactions between rare sera and test
components can occur. For diagnostic
purposes, the results obtained from this
assay should always be used in
combination with the clinical examination,
patient medical history, and other findings.

Performance Data

See Tables and Graphs for data
representative of the assay's performance.
Results are expressed as a signal-to-
cutoff ratio.

Precision: Samples were assayed in
duplicate over the course of 20 days, two
runs per day, for a total of 40 runs and 80
replicates. (See "Precision" table.)

Crossreactivity: A study was conducted
to evaluate whether the measurement of
Toxoplasma IgM antibody is affected by
closely related microorganisms. Eighty-
seven seronegative sera containing
antibodies to varicella zoster virus (n=3),
measles (n=10), cytomegalovirus (CMV)
(n=10), herpes simplex virus (n=10),
Toxoplasma (n=10), Mycoplasma
pneumoniae (n=10), Epstein-Barr virus
(n=10), syphilis (n=10), parvovirus (n=8)
and rheumatoid factor (n=6) were tested
by IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture), and all yielded nonreactive
results.

Bilirubin: Presence of conjugated and
unconjugated bilirubin in concentrations
up to 200 mg/L has no effect on results,
within the precision of the assay.

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 539 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 3,000 mg/dL may
have an effect on results. (See "Lipemia"
table.)

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from 34 volunteers into
plain, heparinized, EDTA and SST®
Becton Dickinson plastic vacutainer tubes.
Eleven samples were spiked with sera
containing IgM antibodies to Toxoplasma,
and all samples were assayed by the
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) procedure. Results are
expressed as a signal-to-cutoff ratio. By
linear regression:

(EDTA Plastic) = 1.02 (Serum Plastic) + 0.009
r=0.998

(Heparin Plastic) = 1.00 (Serum Plastic) — 0.002
r=0.996

(SST Plastic) = 1.03 (Serum Plastic) — 0.006
r=0.994

Means:

0.53 (Serum Plastic)
0.55 (EDTA Plastic)
0.54 (Heparin Plastic)
0.54 (SST Plastic)
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In another experiment, blood was
collected from 40 volunteers into glass
and plastic serum Becton Dickinson
vacutainer tubes. All samples were
assayed by the IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) procedure.
Results are expressed as a signal-to-
cutoff ratio. By linear regression:

(Serum Plastic) = 1.00 (Serum Glass) + 0.010
r=0.808

Means:
0.11 (Serum Plastic)
0.10 (Serum Glass)

Method Comparison: The assay was
compared to a commercially available
y-capture assay for Toxoplasma IgM
(Kit A) on 195 samples:

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)

(L2KTZ)
Kit A Pos Ind Neg
Reactive 18 1 0
Indeterminate 1 0 1
Nonreactive 4 0 170

Total Agreement: 96.4% (188/195)

Relative Sensitivity: 94.7% (18/19)

Relative Specificity: 97.7% (170/174)
Positive Predictive Value: 78.3% (18/23)
Negative Predictive Value: 99.4% (170/171)

Clinical Performance

In a clinical study performed in Europe,
specimens from 452 defined Toxoplasma
IgM negative patients and 40 defined
Toxoplasma acute phase infection
patients were evaluated by the
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) procedure. The specimens
were analyzed and Toxoplasma IgM
positive and negative indications were
defined by well established diagnostic
methods, clinical findings and serological
patterns. Of the 452 patients defined as
Toxoplasma IgM negative, 396 were
positive for Toxoplasma IgG, reflecting a
latent or distant infection. Among these
396 latent infection patients, 293 were
collected from pregnant women
representing all stages of pregnancy. The
tables below present the results of this
study.
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Comparison for All Subjects:

Clinically Defined Samples

IMMULITE 2000

Toxoplasma IgM

u-Capture (L2KTZ) Pos Ind Neg
Reactive 40 0 20
Indeterminate 0 0 6
Nonreactive 0 0 426

With Indeterminate Cases:
Agreement: 95.9% (472/492); Sensitivity: 100%
(40/40); Specificity: 95.6% (432/452)

Without Indeterminate Cases:
Agreement: 95.9% (466/486); Sensitivity: 100%
(40/40); Specificity: 95.5% (426/446)

Comparison for Pregnant Subjects:

Clinically Defined Samples

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM

y-Capture (L2KTZ)  Pos Ind Neg
Reactive 0 0 14
Indeterminate 0 0 5

Nonreactive 0 0 274

With Indeterminate Cases:
Specificity: 95.2% (279/293)

Without Indeterminate Cases:
Specificity: 95.1% (274/288)
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Dansk

IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (u-Capture)
Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE® 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvalitativ pavisning af IgM-antistoffer mod
Toxoplasma gondii i humant serum eller
plasma (EDTA eller heparin), isaer for
kvinder i den fadedygtige alder. Ved brug
sammen med en metode til Toxoplasma
IgG-maling kan IMMULITE® 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) anvendes
som hjeelp ved sandsynlighedsdiagnose af
akut, nylig eller genaktiveret Toxoplasma-
infektion.

Katalognummer: L2KTZ2 (200 test),
L2KTZ6 (600 test)

Testkode: TXU Farve: Violet

Baggrund og forklaring

Toxoplasma gondii er en obligat
intracelluleer parasit, som er i stand til at
inficere de fleste pattedyr, herunder
mennesker. Organismen overfgres
gennem indtagelse af utilstraekkeligt
tilberedt ked. Mellem 1 og 90 procent af
verdens befolkning er muligvis inficeret.”
Tallet for inficerede voksne i USA er
mellem 25 og 30 procent.’ Da
toxoplasmose kan manifestere sig pa
forskellige mader, er infektioner
almindeligvis klinisk upaviselige, og
latente infektioner er normalt kroniske.? De
abenlyse kliniske symptomer ligner
smitsom mononukleose med
lymfadenopati, feber, hovedpine,
utilpashed og undertiden
lungebeteendelse og myocarditis.6

Som ved andre latente infektioner kan
akut toxoplasma-infektion udgere en
alvorlig risiko for immunsveekkede
personer og for nyfadte, som bliver smittet
in utero. Immunosuppressive patienter kan
udvikle encephalitis, myocarditis eller
pneumonitis.3 Medfgdte infektioner
skyldes normalt en asymptomatisk akut
maternel infektion. Denne infektion kan
forarsage for tidlig fedsel, spontan abort
eller fosterdgd.*® Chorioretinitis,
hydrocephalus, microcephalus, cerebral
calcificatio og psykomotorisk retardation

kan manifestere sig hos neonatale.' De
fleste barn med medfedt infektion udviser
ikke nogen symptomer for senere i livet.*

Behandling af toxoplasmose kraever
serologisk overvagning af smittede
personer3, da organismen ikke
umiddelbart kan dyrkes. En kvalitativ
bestemmelse af tilstedeveerelsen af
toxoplasma IgM kan veere nyttig til at
bestemme en akut infektion. Det er vigtigt
at have ngjagtige diagnostiske
oplysninger, isaer under graviditet,
eftersom behandling med spiramycin kan
reducere risikoen for fosteret.’

Analyseprincip

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-
Capture) er en fastfasebaseret, tosidig
IgM antistof p-capture immunoanalyse
med enzymforstaerket kemiluminescens.
Den faste fase, en polystyrenkugle, er
coatet med monoklonale museantistoffer
rettet mod IgM.

Patientprgven og den coatede kugle
tilfgjes til prevekoppen. Prgvekoppen
tilseettes ogsa et alkalisk fosfatase-maerket
Toxoplasma-antigen. Efter vaske- og
inkubationstrinnene hydrolyseres
kemiluminescens-substratet ved
tilstedevaerelse af alkalisk fosfatase.
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-
Capture) er en immunometrisk metode.
Foton-udsendelsen, der males i
luminometeret, er proportionel med
tilstedevaerelsen af antistoffer mod
Toxoplasma IgM i prgven.

Inkubationstid (cykler): 2 x 30 minutter.

Prgveopsamling

Patienten behgver ikke vaere fastende, og
der kraeves ingen seerlig forberedelse.

Blodprgver opsamles aseptisk ved
venepunktur' i prevergr uden
tilseetningsstof eller i pregvergr, som er
tilsat heparin eller EDTA (undga
haemolyse), og serum eller plasma
separeres fra cellerne.

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prover.

Haemolyserede prever kan tyde pa, at
disse ikke er blevet behandlet korrekt for
ankomst til laboratoriet, og derfor bar
analyseresultaterne tolkes med
forsigtighed.
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Praver, som er uklare, eller som
indeholder partikler, bar oprenses ved
centrifugering ved lav hastighed.

Centrifugering af serumprgver for
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i praven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldstaendig koagulation vaere indtradt for
centrifugering af pregverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forlaenget
koagulationstid veere pakreevet.

Blodprgverer fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater afhaengig af
rgrenes materiale og tilseetning, herunder
gel-barriere eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) er ikke
blevet testet med alle tilgaengelige
variationer af prgvergr. | afsnittet
"Alternativt Pravemateriale” findes
oplysninger om de prgvergr, der er blevet
testet.

Pragvevolumen: 10 ul serum eller plasma.

Opbevaring: 3 dage ved 2-8°C eller 6
maneder ved —20°C."

Automatisk forfortyndingsfaktor: 20.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

Reagens: Opbevares ved 2-8°C.
Bortskaffes i henhold til gaeldende
lovgivning.

Falg generelle forholdsregler, og serg for,
at alle komponenter behandles som
potentielle smittekilder. Anvendt
kildemateriale fra humant blod blev
analyseret og viste sig at veere ikke-
reaktivt for syfilis, for antistoffer mod HIV 1
og 2, for hepatitis B overfladeantigen og
for antistoffer mod hepatitis C.

Ingen analysemetode kan give absolut
sikkerhed for at et pravemateriale ikke
indeholder HIV, hepatitis B-virus eller
andre potentielle smittekilder, og derfor
skal praver behandles i BSL 2 (Biosafety
Level 2) som anbefalet for potentielt
smittefarlige humane serum- eller
blodpraver i CDC-NIH-manualen Biosafety
in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 1993.

Natriumazid <0,1 g/dl er tilsat som
konserveringsmiddel. Ved kassation af
reagens efterskylles med store meengder
vand for at undga ophobning af potentielt
eksplosive metalazider i bly- og
kobberaflgbsrar.

Substrat til kemiluminescens: Undga
kontaminering og eksponering for direkte
sollys. (Se indlsegsseddel.)

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Resultatet for en given prgve bestemt med
metoder fra forskellige producenter kan
variere pa grund af forskelle i
analysemetoder og reagensspecificitet.
Det resultat, laboratoriet videregiver til
leegen, skal derfor indeholde falgende
bemeerkning: "Fglgende resultater er
opnaet ved brug af IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) EIA.
Resultatet kan ikke sammenlignes direkte
med et resultat opnaet med en
analysemetode fra en anden producent.”

Justeringsoplgsningen og kontrollerne, der
medfglger til Toxoplasma IgM (u-Capture)
skal veere oplgst fuldstaendigt efter
genoplgsning. Hvis man ikke sikrer, at
opl@sningen er homogen, kan det forringe
resultaternes reproducerbarhed.

Medfolgende materiale

Komponenterne er dele af et
sammenhangende saet. De medfglgende
stregkodeetiketter skal bruges ved
analysering.

Kuglebeholder Toxoplasma IgM
(u-Capture) (L2TZ12)

Med stregkodemazerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med monoklonale
museantistoffer rettet mod humant IgM.
Stabil ved 2—8°C indtil udigbsdato.
L2KTZ2: 1 beholder.

L2KTZ6: 3 beholdere.

Reagensbeholder Toxoplasma IgM
(n-Capture) (L2TZA2)

Med stregkodemaerkning til identifikation.
To reagenser: 11,5 ml proteinbaseret
buffer. 11,5 ml alkalisk fosfatase
(udvundet fra kalvetarm) konjugeret il
naturligt P-30 Toxoplasma-antigen i buffer.
Stabil ved 2—8°C indtil udigbsdato.
L2KTZ2: 1 beholder.

L2KTZ6: 3 beholdere.
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For brug traekkes den gverste del af
etiketten af ved perforeringen uden at
beskadige stregkoden. Fjern
beskyttelsesfolien fra toppen af
reagensbeholderen. Tryk skydelaget ned i
skinnen pa reagensbeholderen.

Justeringsoplasning Toxoplasma IgM
(u-Capture) (LTZR)

Frysetgrret humant serum med IgM, der er
reaktivt over for Toxoplasma, i buffer tilsat
konserveringsmiddel.
Justeringsoplgsningen fungerer som
analysemetodens cutoff. Indholdet
genoplgses ved at tilseette 4,0 ml
destilleret eller ionbyttet vand. Indholdet
blandes ved forsigtig vending, indtil det
frysetarrede materiale er fuldstaendigt
oplast. (Der kraeves ingen yderligere
fortynding). Flaskens indhold er stabilt ved
2-8°C i 14 dage efter genopla@sning eller i
6 maneder (udportioneret) ved —20°C.
L2KTZ2: 1 flaske. L2KTZ6: 2 flasker.

Kontroller (Toxoplasma IgM (u-Capture)
Controls; LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (Negativ kontrol): En flaske med
frysetgrret humant serum, der er ikke-
reaktivt over for Toxoplasma, tilsat
konserveringsmiddel. LTZC2 (Positiv
kontrol): En flaske med frysetarret
humant serum med IgM, der er reaktivt
over for Toxoplasma, tilsat
konserveringsmiddel. Indholdet i hver
flaske skal genoplgses med 2,0 ml
destilleret eller ionbyttet vand. Blandes
ved forsigtig vending, indtil det
frysetarrede materiale er fuldstaendigt
oplgst. Flaskernes indhold er stabilt ved
2-8°C i 14 dage efter genoplagsning eller i
6 maneder (udportioneret) ved —20°C.
L2KTZ2: 1 seet. L2KTZ6: 2 seet.

IMMULITE 2000-softwaren foretager
automatisk fortynding i instrumentet af
kontrolpraver, og resultaterne bliver gemt i
kvalitetskontroldatabasen. Registrér
kontroller som “Controls”.

De aktuelle kontrolomrader er angivet i
indlaegssedlen til kontrollen.

Der medfalger stregkodeetiketter til brug
sammen med justeringsopl@sning og
kontroller. Far brug seettes de tilhgrende
stregkodeetiketter pa provergr, saledes at
stregkoderne kan laeses af
stregkodelaeseren i IMMULITE 2000.

Fortyndingsvaeske til prover IgG/igM
(L21GZ2)

Til fortynding (i instrumentet) af
patientpraver og kontroller. 55 ml
koncentreret (klar til brug) ikke-human
protein/buffermatrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskens indhold er
stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2KTZ2: 1 flaske. L2KTZ6: 1 flaske.

Stregkodeetiketter medfalger til brug
sammen med fortyndingsveesken. Far
brug placeres en stregkodeetiket pa et 16
x 100 mm prgverar, saledes at stregkoden
kan leeses af instrumentets
stregkodelaeser.

L2KTZ2: 3 etiketter LZKTZ6: 5 etiketter

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til prover IgG/igM
(L2IGZ2)

Til fortynding (i instrumentet) af
patientprgver og kontroller. 55 ml
koncentreret (klar til brug) ikke-human
protein/buffermatrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskens indhold er
stabilt ved 2—-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2IGZ2: 1 flaske.

Stregkodeetiketter medfgalger til brug
sammen med fortyndingsveesken. Far
brug placeres en stregkodeetiket pa et 16
x 100 mm preverear, saledes at stregkoden
kan laeses af instrumentets
stregkodelaeser.

L2IGZ2: 5 etiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Renggringsseet

L2KPM: Renggringssaet

LRXT: Prgvekopper (engangs).

L2ZT: 250 praverar til fortyndingsveeske
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 lag til pravergr il
fortyndingsveaeske.

Derudover kraeves:
Destilleret eller ionbyttet vand, preverer.

Fremgangsmade

Bemazerk: For at udstyret skal fungere
optimalt, er det vigtigt at gennemfare al
rutinemeaessig vedligeholdelse som
beskrevet i brugermanualen til
IMMULITE 2000-systemerne.
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Se brugermanualen til IMMULITE 2000-
systemerne for information om:
forberedelse, opsaetning, fortynding,
justering, analyse og kvalitetskontrol.

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger.

Praver til kvalitetskontrol:

De Toxoplasma IgM (u-Capture)-kontroller
(LTZC1-2), som felger med kittet, bar
anvendes til kvalitetskontrol med henblik
pa overvagning af analysemetodens
preestation i cutoff-omradet. Den positive
kontrol anvendes til at validere IMMULITE
2000 Toxoplasma IgM (u-Capture)-
metoden pa et kritisk niveau ved
bestemmelse af tilstedevaerelse af en
aktuel toxoplasma-infektion.

Ud over de medfalgende kontroller har
brugeren muligvis behov for at kare
yderligere kontroller til eget formal.

Der kan analyseres yderligere kontroller i
henhold til retningslinjer eller krav fra
lokale eller statslige myndigheder eller
akkrediteringsorganer.

Det anbefales desuden at kgre kendte
reaktive og ikke-reaktive prgver
regelmaessigt for at sikre preecision ved
pipettering i forbindelse med fortynding.

Kontrollerne skal kgres omkring
begyndelsen af hver ny kersel med
patientpraver, der skal testes for
Toxoplasma IgM, samt i forbindelse med
justeringer.

Brugere af IMMULITE 2000-systemet
henvises til NCCLS-dokumentet C24-A,
Internal Quality Control Testing: Principles
and Definitions, for yderligere vejledning
om kvalitetskontrol og de grundleeggende
principper og definitioner for analyse i
forbindelse med intern kvalitetskontrol.

Beregning af cutoff og S/CO-ratio:
Analysemetodens primeere cutoff blev
bestemt pa basis af repreesentative praver
for at opna optimal falsomhed og
specificitet i metoden.

Cutoff-veerdien er sat til at vaere lig med
den gennemsnitlige CPS (counts per
second) for justeringsoplgsningen (ved
den seneste justering) ganget med Curve
Parameter 1. (Se "Low Adjustor CPS”- og
"Curve Parameter 1”-vaerdierne i
IMMULITE 2000 kitinformations-vinduet,
som man far adgang til fra menuen via
Data Entry: Kit Entry.)

Forholdet mellem signal og cutoff (s/co)
beregnes ved hjeelp af nedenstaende
formel:

CPS for prave eller
kontrol

Gennemsnitlig CPS for
justeringsopl@sning x P1

S/CO ratio =

Beregning og angivelse af kvalitative
resultater (reaktive/ikke-reaktive/grazone)
og s/co-resultater foretages automatisk i
IMMULITE 2000.

Resultatet for en pregve angives som
grazone ("Indeterminate”), hvis CPS for
den pageeldende preve falder inden for
+10% fra cutoff-veerdien. Resultatet
angives som reaktivt, hvis CPS ligger over
grazoneomradet og ikke-reaktivt, hvis det
ligger under dette omrade.

Tolkning af resultater

Cutoff-veerdien for IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) blev bestemt
med reaktive og ikke-reaktive
patientprgver ved brug af en ROC-analyse
med et afbalanceret hensyn til falsomhed
og specificitet.

Et "reaktivt” resultat (ratio >1,1) indikerer,
at patientprgven er reaktiv, og at der blev
fundet Toxoplasma IgM-antistoffer i
prgven.

Et ”ikke-reaktivt” resultat (ratio <0,9)
indikerer, at patientprgven er ikke-reaktiv,
og at der ikke blev fundet Toxoplasma
IgM-antistoffer i pregven.

Resultater i grazonen" (ratio mellem 0,9
og <1,1) skal genanalyseres. Prgver, som
igen giver et "grazone”-resultat skal
analyseres med en anden metode, eller
der skal om muligt tages en ny prove
inden for et rimeligt tidsrum (f.eks. en
uge).

Tilstedeveerelse af IgM-antistoffer mod
Toxoplasma gondii er tegn pa nylig
eksponering over for organismen. !

Antallet, hvormed de malte CPS overstiger
cutoff-vaerdien, siger ikke noget om
maengden af malte antistoffer.

Enhver tolkning af resultater frarades, hvis
den positive eller negative kontrol falder
uden for det interval, der angives i afsnittet
om kvalitetskontrol.

De resultater, laboratoriet videregiver til
leegen, skal indeholde felgende
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bemeerkning: "Fglgende resultater er
opnaet ved brug af IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) EIA.
Resultaterne kan ikke sammenlignes
direkte med resultater opnaet med
analysemetoder fra andre producenter.”

Diagnosticering af akut infektion ber ikke
baseres pa et enkeltstaende
analyseresultat. Hvis der er mistanke om
akut infektion bgr patientpragven
analyseres for tilstedeveerelse af bade
Toxoplasma-specifikke IgG og IgM
antistoffer. Resultatet skal tolkes i
overensstemmelse med de retningslinier,
der er angivet i nedenstaende tabel, og
der skal evt. tages en ny prove.

Anti-Toxoplasma
gondii resultat

IgM

1gG

Rapportering/tolkning

Grazone

Reaktiv

Der skal opsamles en ny prove
til maling af IgM-antistoffer mod
Toxoplasma gondii. Det kan
ikke bestemmes, om patienten
har eller har haft en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Patienten har tilsyneladende
tidligere veeret inficeret med
Toxoplasma gondii. Hvis
resultatet af den nye prove er "i
grazonen” eller "reaktivt” for
IgM-antistoffer, ber praven
sendes til yderligere analyse
hos et referencelaboratorium,
der har erfaring med
diagnosticering af
toxoplasmose.

Anti-Toxoplasma
gondii resultat

IgM 196G

Rapportering/tolkning

Ikke-reaktiv |Ikke-reaktiv | Det antages, at patienten ikke
har veeret inficeret med og ikke
har en akut Toxoplasma gondii-
infektion. Hvis symptomerne
vedvarer, indsendes en ny
preve inden for 3 uger.

Ikke-reaktiv |Reaktiv Det kan ikke pa baggrund af
denne maling bestemmes, om
patienten har eller ikke har en
genaktiveret Toxoplasma
gondii-infektion. Patienten har
tilsyneladende tidligere veeret
inficeret med Toxoplasma
gondii. Infektionen fandt sted
for mere end et ar siden.

Grazone

Grazone

Der skal opsamles en ny prgve
til yderligere analysering. Det
kan ikke bestemmes, om
patienten har en akut
Toxoplasma gondii-infektion
eller tidligere har veeret
inficeret. Hvis resultatet af den
nye prgve er "i grazonen” eller
“reaktivt” for IgM-antistoffer, bar
preven sendes til yderligere
analyse hos et
referencelaboratorium, der har
erfaring med diagnosticering af
toxoplasmose.

Ikke-reaktiv | Grazone Der skal opsamles en ny prgve
til yderligere analysering.
Patienten har muligvis ikke en
akut Toxoplasma gondii-
infektion. Det er ikke muligt at
bestemme, om patienten
tidligere har vaeret inficeret med
Toxoplasma gondii.

Grazone |lkke-reaktiv | Der skal opsamles en ny prove
til maling af IgM-antistoffer mod
Toxoplasma gondii. Det kan
ikke bestemmes, om patienten
har en akut Toxoplasma gondii-
infektion. Patienten har
tilsyneladende ikke tidligere
vaeret inficeret med
Toxoplasma gondii. Hvis
resultatet af den nye prave er
“reaktivt” eller "i grazonen” for
IgM-antistoffer, ber praven
sendes til yderligere analyse
hos et referencelaboratorium,
der har erfaring med
diagnosticering af
toxoplasmose.

Reaktiv

Ikke-reaktiv

Der skal opsamles en ny prove
til yderligere analysering.
Patienten har muligvis eller
muligvis ikke en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Eftersom IgG-antistofferne mod
Toxoplasma gondii er ikke-
reaktive, er prgven muligvis
blevet opsamlet for tidligt i
sygdomsforlgbet til at kunne
lave en ngjagtig bestemmelse.
Den nye prgve skal
genanalyseres med en anden
metode til maling af IgM-
antistoffer mod Toxoplasma
gondii. Hvis resultatet af den
nye prove stadig er "reaktivt”
for IgM-antistoffer, ber praven
sendes til yderligere analyse
hos et referencelaboratorium,
der har erfaring med
diagnosticering af
toxoplasmose.
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Anti-Toxoplasma
gondii resultat

IgM IgG

Rapportering/tolkning

Reaktiv Reaktiv Patienten har muligvis eller
muligvis ikke en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Der skal opsamles en ny prgve
til yderligere analysering.
Eftersom IgG-antistofferne mod
Toxoplasma gondii er reaktive,
kan patienten tilsyneladende
have en akut Toxoplasma
gondii-infektion. Den nye prove
bgr genanalyseres med en
anden metode til maling af IgM-
antistoffer mod Toxoplasma
gondii. Hvis resultatet af den
nye prove stadig er reaktivt for
IgM- og IgG-antistoffer mod
Toxoplasma gondii, ber preven
sendes til yderligere analyse
hos et referencelaboratorium,
der har erfaring med
diagnosticering af
toxoplasmose.

Reaktiv Grazone | Det kan ikke bestemmes, om
patienten har en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Der skal opsamles en ny prgve
til yderligere analysering. Det er
ikke muligt at bestemme, om
patienten tidligere har vaeret
inficeret med Toxoplasma
gondii. Prgven er muligvis
blevet opsamlet for tidligt i
sygdomsforlgbet til at kunne
lave en ngjagtig bestemmelse.
Den nye prove skal
genanalyseres med en anden
metode til maling af IgM-
antistoffer mod Toxoplasma
gondii. Hvis resultatet af den
nye prgve stadig er "reaktivt”
for IgM og resultatet for IgG er
reaktivt/ikke-reaktivt/i grazonen
for Toxoplasma gondii, bar
preven sendes til yderligere
analyse hos et
referencelaboratorium, der har
erfaring med diagnosticering af

toxoplasmose.

Forventede vardier

Personer, der er inficeret med
Toxoplasma-organismen, udviser typisk et
detekterbart niveau af IgM-antistoffer
umiddelbart far eller kort efter,
symptomerne er indtruffet.? IgM-titeren
falder normalt inden for fire til seks
maneder, men kan findes i et lavt niveau i
op til et ar. * Patienter med aktiv
toxoplasma chorioretinitis udviser normalt
et IgM-niveau, der er under
detektionsgraensen.*

Forekomsten af en Toxoplasma-infektion
kan variere i forhold til en raekke faktorer,
sasom alder, k@n, geografisk placering,

socio-gkonomisk status, race,
analysemetode, procedurer for
pregveopsamling og handtering samt den
enkelte patients kliniske og
epidemiologiske anamnese. Der
registreres cirka 3 000 tilfaelde af medfadt
toxoplasmose arligt, med gennemsnitligt
0,6 tilfzelde pr. 1 000 graviditeter i USA."™

Begransninger

Analyseresultatet skal ses i sammenhaeng
med patientens kliniske anamnese,
symptomatologi og andre laboratoriefund.
Resultater opnaet ved brug af IMMULITE
2000 Toxoplasma IgM (u-Capture) er ikke
i sig selv diagnostiske, men skal tolkes i
forhold til patientens kliniske tilstand og
resultater af andre diagnostiske
procedurer.

Til bestemmelse af serokonversion fra
ikke-reaktiv til reaktiv skal der opsamles to
serumprgver med tre til fire ugers
mellemrum, henholdsvis i infektionens
akutfase og rekonvalescensfase. Den
prave, der tages i den akutte fase, skal
opbevares og analyseres parallelt med
den prove, der tages i rekonvalescensfasen.

Der skal udvises forsigtighed ved tolkning
af resultater fra HIV-patienter, patienter i
immunundertrykkende behandling eller
patienter med andre lidelser, som
medferer immunsveekkelse. Et ikke-
reaktivt resultat for Toxoplasma IgM
udelukker ikke muligheden for en akut
infektion hos immunsveaekkede patienter.
Toxoplasma gondii-specifikke IgG-
antistoffer optreeder generelt i et lavt
niveau, og Toxoplasma gondii-specifikke
IgM-antistoffer kan veere under
detektionsgreensen hos immunsvaekkede
patienter.

Der findes ingen data om metodens
preestationsevne, for sa vidt angar
anvendelse ved prgver fra nyfaedte, fra
navleblod eller fra patienter, der afventer
transplantation.

Der er tilsat antistoffer mod humant IgG til
reagenserne for at fierne specifikke 1IgG og
rheumatoide faktorer, der kan forarsage
falsk reaktive resultater.

Der er ikke etableret praestationsdata for
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (p-
Capture) for andre prgvematricer end
humant serum og plasma.
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Tilstedeveerelse af IgM-antistoffer i en
enkelt prave er ikke tilstraekkeligt til at
skelne mellem aktuel og tidligere infektion.
Hvor der er mistanke om primeer eller
aktuel infektion, bar patienten undersgges
for tilstedeveerelse af IgG-antistoffer mod
Toxoplasma gondii.

Hvis der ordineres behandling tidligt nok i
forlgbet, reduceres produktionen af
antistoffer, og IgG- og IgM-niveauet
forbliver lavt og kan optreede samtidigt i
flere ar.

Fortsat tilstedeveerelse eller fravaer af
antistoffer er ikke en indikator for, om
behandlingen er vellykket.

Reaktive analyseresultater er muligvis ikke
gyldige for personer, der har modtaget
blodtransfusioner eller andre
blodprodukter inden for de sidste
maneder.

Analysen bgr ikke udfgres som en
screeningprocedure for den generelle
population. Den preediktive veerdi af et
reaktivt eller ikke-reaktivt serologisk
resultat atheenger af sandsynligheden for
tilstedevaerelse af toxoplasmose fgr
analysens udfgrelse. Analysen skal kun
udferes, nar kliniske data indikerer
diagnosen toxoplasmose.

Analysen er ikke beregnet til bestemmelse
af immunstatus. Den er beregnet il
bestemmelse af patientens
antistofrespons pa Toxoplasma gondii for
at indikere aktuel infektion og ikke som en
indikation af immunitet.

Der opretholdes undertiden et lavt niveau
af IgM-antistoffer i over 12 maneder efter
infektionen. Et sadan tilbagevaerende
antistofrespons kan adskilles fra det tidlige
IgM-respons pa aktuel infektion ved at
analysere sera fra patienten 2-4 uger
senere ved brug af IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) og under
henvisning til skiftende niveauer af
antistoffer mod Toxoplasma 1gG.

Der kan normalt detekteres specifikke
IgM-antistoffer hos patienter med nylig
primeer infektion, men de kan ogsa findes
hos patienter med genaktiveret eller
sekundeer infektion, og de optreeder nogle
gange hos patienter uden noget andet
detekterbart bevis pa en nylig infektion.

Praver, der tages for tidligt i labet af en
primeer infektion med Toxoplasma gondii,
indeholder muligvis ikke et detekterbart

niveau af specifikke IgM-antistoffer. Hos
visse patienter kan de specifikke IgM-
antistoffer vende tilbage til et ikke-reaktivt
niveau inden for tre uger efter infektion
med Toxoplasma gondii. Maling af
Toxoplasma gondii-specifikke IgG-
antistoffer kan ogsa have en vis vaerdi i
forbindelse med serologisk vurdering af
disse patienter.

Ved brug af analytter med en lav
forekomst, sdsom Toxoplasma gondii IgM,
er der en gget sandsynlighed for, at et
reaktivt resultat faktisk er et falsk reaktivt
resultat, hvilket reducerer metodens
positive preediktive veerdi.

Pa grund af metodens hgje falsomhed kan
en prgve fra en subakut Toxoplasma-
infektion vaere detekterbar. Resultatet for
en sadan prgve bar vurderes yderligere i
sammenhang med den kliniske
undersggelse, patientens anamnese og
andre observationer.

Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med de immunglobuliner, som
indgar i metodens komponenter, og
derigennem forarsage interferens med in
vitro immunoanalyser. [Se Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Prgver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfere et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bar
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid sammenholdes med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre observationer.

Praestationsdata

Se afsnittet "Tables and Graphs” for data,
der er repreesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne er udtrykt
som signal / cutoff-ratio.

Pracision: Prgver blev analyseret i
dobbeltbestemmelse i Igbet af 20 dage, to
kersler pr. dag. | alt blev der udfgrt 40
karsler og 80 bestemmelser. (Se tabellen
“Precision”).
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Krydsreaktivitet: Der blev udfart et studie
med henblik pa at vurdere, om maling af
Toxoplasma IgM-antistof bliver pavirket af
neert relaterede mikroorganismer. 87
seronegative sera, der indeholdt
antistoffer mod varicella zoster-virus
(n=3), maeslinger (n=10), cytomegalovirus
(CMV) (n=10), herpes simplex-virus
(n=10), Toxoplasma (n=10), Mycoplasma
pneumoniae (n=10), Epstein-Barr virus
(n=10), syfilis (n=10), parvovirus (n=8) og
rheumatoid faktor (n=6) blev analyseret
ved brug af IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (u-Capture), og de gav alle ikke-
reaktive resultater.

Bilirubin: Tilstedevaerelse af konjugeret
og ukonjugeret bilirubin i koncentrationer
op til 200 mg/l har ingen effekt pa

resultater inden for metodens preecision.

Haemolyse: Tilstedevaerelse af
haemoglobin i koncentrationer op til
539 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.

Lipaemi: Tilstedeveerelsen af triglycerider i
koncentrationer hgjere end 3 000 mg/d|
kan pavirke resultaterne. (Se tabellen
“Lipemia”)

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af alternative
pravematerialer blev der opsamlet
blodprgver fra 34 forsggspersoner i
henholdsvis prgvergr uden tilsaetning,
praverer tilsat heparin eller EDTA og
SST®Becton Dickinson plastikprevergr
(Vacutainer). Elleve prgver blev tilsat sera
med IgM-antistoffer mod Toxoplasma, og
alle preverne blev analyseret ved brug af
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture). Resultaterne er udtrykt som
signal / cutoff-ratio. Ved linezer regression:
(EDTA-plastik) = 1,02 (Serum-plastik) + 0,009
r=0,998

(Heparin-plastik) = 1,00 (Serum-plastik) — 0,002
r=0,996

(SST-plastik) = 1,03 (Serum-plastik) — 0,006
r=0,994

Middelveerdier:

0,53 (Serum-plastik)

0,55 (EDTA-plastik)

0,54 (Heparin-plastik)

0,54 (SST-plastik)

| et andet eksperiment blev der opsamlet
blodpraver fra 40 frivillige i glas- og
plastikprevergr uden tilsaetning fra Becton
Dickinson (vacutainer). Alle prgver blev
analyseret ved brug af IMMULITE 2000

Toxoplasma IgM (u-Capture).
Resultaterne er udtrykt som signal / cutoff-
ratio. Ved linezer regression:

(Serum-plastik) = 1,00 (serum-glas) + 0,010
r=0,808

Middelveerdier:

0,11 (Serum-plastik)

0,10 (Serum-glas)

Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med en kommercielt
tilgeengelig p-capture-metode for
Toxoplasma IgM (Kit A) ved analysering af
195 prover:

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)
(L2KTZ)
Kit A Pos. Grazone Neg.
Reaktiv 18 1 0
Grazone 1 0 1
Ikke-reaktiv 4 0 170

Fuldsteendig overensstemmelse: 96,4%
(188/195)

Relativ felsomhed: 94,7% (18/19)

Relativ specificitet: 97,7% (170/174) Positiv
praediktiv veerdi: 78,3% (18/23) Negativ
preediktiv veerdi: 99,4% (170/171)

Klinisk preestationsevne

| et klinisk studie, der blev udfert i Europa,
blev praver fra 452 patienter, der var
defineret negative for Toxoplasma IgM og
40 patienter med defineret Toxoplasma-
infektion i akutfasen vurderet ved brug af
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (p-
Capture). Prgverne blev analyseret, og
positive og negative indikationer for
Toxoplasma IgM blev defineret ved hjaelp
af veletablerede diagnostiske metoder,
kliniske resultater og serologiske manstre.
Ud af de 452 patienter, der var defineret
negative for Toxoplasma IgM, var de 396
positive for Toxoplasma IgG, hvilket
afspejler en latent eller fjern infektion. Ud
af disse 396 patienter med latent infektion,
blev de 293 prgver opsamlet fra gravide
kvinder i alle stadier af graviditeten.
Nedenstaende tabeller viser studiets
resultater.
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Sammenligning med alle patienter:

Klinisk definerede praver

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM
(u-Capture)

(L2KTZ) Pos.  Grazone Neg.
Reaktiv 40 0 20
Grazone 0 0 6
Ikke-reaktiv 0 0 426

Med ”Grazone”-resultater:
Overensstemmelse: 95,9% (472/492);
felsomhed: 100% (40/40); Specificitet: 95,6%
(432/452)

Uden ”Grazone”-resultater:
Overensstemmelse: 95,9% (466/486);
faglsomhed: 100% (40/40); Specificitet: 95,5%
(426/446)

Sammenligning med gravide patienter:

Klinisk definerede prgver

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM
(u-Capture)

(L2KTZ) Pos.  Grazone Neg.
Reaktiv 0 0 14
Grazone 0 0 5
Ikke-reaktiv 0 0 274

Med ”Grazone”-resultater:
Specificitet: 95.2% (279/293)

Uden ”Grazone”-resultater:
Specificitet: 95,1% (274/288)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics

Kvalitetssystemet for Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. er registreret ifalge
ISO 13485:2003.

Eesti

IMMULITE 2000 Toksoplasma
IgM (u-Capture)

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE® 2000 siisteemide

anallsaatoritel, ennetavaks Toxoplasma
gondii IgM antikehade kvalitatiivseks

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-Capture) (PINL2KTZ-3 {15}, 2009-10-06)

maaramiseks inimseerumis voi plasmas
(EDTA vdi hepariniseeritud), eriti
lapsekandmiseas naistel. Kui analiilis
teostatakse kooskélas Toksoplasma IgG
meetodiga, vdib IMMULITE® 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) kasutada
abina akuutse, hiljutise voi reaktiveerunud
Toxoplasma (toksoplasma) nakkuse
ennetaval diagnoosimisel.

Kataloogi number: L2KTZ2 (200 testi),
L2KTZ6 (600 testi)

Testi kood: TXU Varv: violetne

Kokkuvote ja selgitus

Toxoplasma gondii on obligaatne
rakusisene parasiit, mis on vdimeline
nakatama enamikke imetajaid, sealhulgas
inimesi. Parasiidiga nakatumine toimub
ebapiisavalt kiipsetatud liha séémisel. Ule
kogu maailma vdib nakatunud olla 1-90%
elanikkonnast,” Ameerika Uhendriikides
on nakatunud 25-30% taiskasvanud
elanikkonnast.® Kuigi toksoplasmoosi
avaldumise vorme voib olla mitmeid, on
infektsioon tavaliselt kliiniliselt
mittevaljendunud ning latentsed
infektsioonid psivad tavaliselt kogu elu.?
Valjendunud Kliinilised simptomid
sarnanevad infektsioossele
mononukleoosile: limfadenopaatia,
palavik, peavalu, halb enesetunne ning
mdnikord pneumoonia ja muiokardiit.®

Nagu teisedki latentsed infektsioonid, véib
age toksoplasma infektsioon olla tdsiseks
ohuks immuunpuudulikkusega isikutele
ning vaststindinutele, kes nakatuvad in
utero. Immuunsupressiooniga isikutel voib
tekkida entsefaliit, miokardiit voi
pneumoniit.3 Kaasastindinud infektsioonid
tekivad tavaliselt ema &geda
asumptomaatilise infektsiooni tagajarjel.
See infektsioon voib olla enneaegse
stnnituse, iseenesliku abordi voi
surnultstinni pdhjuseks.*® Vastsiindinutel
voib tekkida korioretiniit, hiidrotsefaalia,
mikrotsefaalia, kaltsifikaadid ajus ja
psiihhomotoorse arengu peetus.1
Enamikul kaasastindinud infektsiooniga
lastest tekivad simptomid alles hilisemas
elus.

Toksoplasmoosi diagnoositakse
seroloogiliselt,3 kuna parasiit ei ole
kergesti isoleeritav kultuuris. Toksoplasma
IgM kvalitatiivne maaramine vdib olla
kasulik akuutse infektsiooni
kindlakstegemisel. Tahtis on tapne



diagnostiline informatsioon, eriti raseduse
ajal, kuna ravi spiramutsiiniga voib
vahendada riski lootele.’

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM
(u-Capture) analliisimeetod on tahke
faasi, kaheastmeline kemiluminestsents
ensuum IgM antikeha p-capture
immuunanallus. Tahke faas,
polistireenkuulike, on kaetud
monoklonaalse anti-IgM antikehaga (hiire
péaritolu).

Patsiendiproov ja kaetud kuulike lisatakse
reaktsioonikatsutisse. Aluselise
fosfataasiga margistatud Toxoplasma
antigeen lisatakse samuti
reaktsioonikatsutisse. Parast pesemise ja
inkubatsiooni etappi toimub
kemiluminestsents substraadi hiidrollus
aluselise fosfataasi juuresolekul.
IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM (u-
Capture) on immunomeetriline analls.
Luminomeetriga mdddetud footoni ndidud
on seotud Toxoplasma IgM antikehade
olemasoluga proovimaterjalis.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Patsient ei pea olema s66mata ning
mingid eelnevad eriettevalmistused ei ole
ndutavad.

Koguge veri aseptiliselt
veenipunktsiooniga,'? valtides hemoludisi,
tavalistesse, hepariniseeritud voi EDTA
katsutitesse ning eraldage seerum voi
plasma rakkudest.

Lipeemiliste proovide selgitamiseks on
soovitatav kasutada ultratsentrifuugimist.

Hemoluiisunud proovimaterjalid véivad
osutada proovide valele kaitlemisele enne
nende laboratooriumisse saabumist,
seetdttu peaks nende tulemusi
télgendama ettevaatlikult.

Proovid, mis on hagused voi milles on
osakesi, tuleb selgitada tsentrifuugimisega
madalal kiirusel.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hiube taieliku moodustumist voib
pdhjustada fibriini teket. Et valtida
ebatapseid tulemusi fibriini olemasolu
tottu, kontrollige, et enne tsentrifuugimist
oleks veri taielikult hiitibinud. Teatud
proovid, eriti patsientidelt, kes saavad

antikoagulantravi, véivad hiubimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutada
toksoplasma IgM anallusitulemusi,
soltuvalt valmistamisel kasutatud
materjalidest ja lisanditest, mille hulka
kuuluvad geeli- voi fuusilised barjaarid,
haubimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) ei ole
testitud koigi voimalike katsutitilipidega.
Testitud katsutititbid on &ra toodud
alaldigus “Alternatiivsed proovikatsutid”.

Vajalik kogus: 10 pL seerumit voi
plasmat.

Sdilitamine: 3 paeva temperatuuril 2-8°C
v6i 6 kuud temperatuuril —20°C."™

Automaatne eellahjenduse faktor: 20.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Reagendid: Sailitada temperatuuril
2-8°C. Utiliseerimine peab toimuma
vastavalt kehtivatele seadustele.

Jalgige universaalseid ettevaatusabindu-
sid. Kdikidesse patsiendiproovidesse tuleb
suhtuda kui potentsiaalselt infitseeritud
materjalidesse. Inimverest parinevaid ja
antud testikomplektis kasutatavaid
komponente on testitud sufilise, HIV 1 ja
HIV 2 antikehade, B-hepatiidi
pinnaantigeeni ja C-hepatiidi antikehade
suhtes ning kdik need uuringud on
osutunud negatiivseteks.

Kuna Ukski analliiisimeetod ei saa tagada
taielikku kindlust, et laboratooriumi
proovimaterjalid ei sisalda HIV, B-hepatiidi
viirust voi teisi nakkusohtlikke
komponente, tuleks proovimaterjale
kaidelda bioloogilise ohutuse tasemel 2
(BSL 2), nii nagu on soovitatud kaidelda
potentsiaalselt infitseeritud inimese
seerumit voi vereproovi CDC-NIH juhendis
Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 1993.

Konservandina on lisatud naatriumasiidi
kontsentratsiooniga véhem kui 0,1 g/dL.
Reagendi utiliseerimisel tuleb seda uhta
suure hulga veega, et ara hoida
potentsiaalselt plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist voi vasest
kanalisatsioonitorustikku.
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Kemiluminestsents substraat: valtige
saastumist ning kokkupuudet otsese
paikesevalgusega. (Vt. pakendi infolehte.)

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Toksoplasma IgM tulemused, maaratuna
Uhest proovimaterjalist erinevate tootjate
anallilisimeetoditega, voivad varieeruda,
tulenevalt anallitsimeetodite erinevustest
ja reagendi spetsiifilisusest. Seetdttu
peaksid analiilisi tulemused, mida
laboratooriumist arstile valjastatakse,
sisaldama jargmist: “Jargnevad tulemused
on moddetud IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) EIA-ga.
Teiste tootjate analliisi meetoditega
moddetud tulemusi ei saa kasutada
vaheldumisi IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) EIA-ga.”

Komplektis sisalduvad Toksoplasma IgM
(u-Capture) kalibraator ja
kontrolimaterjalid, peaksid parast lahuse
valmistamist taielikult lahustuma. Kui
lahuse homogeensuse tagamine
ebadnnestub, vbib see kaasa tuua
tulemuste kehva esinduslikkuse.

Tarnitavad komponendid

K&ik komponendid moodustavad kokku
sobiva komplekti. Karbis olevad triipkoodid
on vajalikud konkreetse testkomplekti
jaoks.

Toksoplasma IgM (u-Capture) kuulide
konteiner (L2TZ12)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monoklonaalse anti-inimese IgM
antikehaga (hiire paritolu). Stabiilne
temperatuuril 2-8°C kuni sailivusaja
16puni.

L2KTZ2: 1 konteiner.

L2KTZ6: 3 konteinerit.

Toksoplasma IgM (p-Capture) reagendi
konteiner (L2TZA2)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab kahte reagenti: 11,5 mL valgul
pohinevat puhvrit; 11,5 mL aluselise
fosfataasiga (veise soole paritolu)
konjugeeritud looduslikku P-30
Toxoplasma antigeeni puhvris. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C kuni sailivusaja
I6puni.

L2KTZ2: 1 konteiner.

L2KTZ6: 3 konteinerit.

Enne reagendikonteineri esmakordset
kasutuselevotmist ja anallisaatorisse
asetamist rebige ara konteineri kaant
hoidev kaitsekile ilma reagendikonteineril
olevat triipkoodi kahjustamata. Seejarel
eemaldage fooliumist kate
reagendikonteineri Ulaosal asuvate
avauste kohalt. Fikseerige
reagendikonteineri kaas selleks
ettendhtud soontesse ja veenduge, et
kaas liilgub avauste kohal vabalt.

Toksoplasma IgM (u-Capture)
kalibraator (LTZR)

Luofiliseeritud inimese seerum koos
Toxoplasma suhtes reaktiivse IgM-ga,
puhvris, koos konservandiga. Kalibraator
on anallusi otsustuspiiriks. Valmistage
lahus, lisades mdlemasse viaali 4,0 mL
destilleeritud voi deioniseeritud vett.
Seejarel segage viaali érnalt keerutades
vOi Ules-alla podrates, kuni kogu
lUofiliseeritud materjal on lahustunud.
(Edasine lahjendus pole vajalik.) Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 14 paeva jooksul
parast lahuse valmistamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KTZ2: 1 viaal. L2KTZ6: 2 viaali.

Toksoplasma IgM (u-Capture) kontrollid
(LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (negatiivne kontrollmaterjal):
Uks viaal sisaldab Toxoplasma suhtes
mittereaktiivset lUofiliseeritud inimese
seerumit, koos konservandiga. LTZC2
(positiivne kontrollmaterjal): Uks viaal
sisaldab llofiliseeritud inimese seerumit
koos Toxoplasma suhtes reaktiivse IgM-
iga, koos konservandiga. Valmistage
lahus, lisades mdlemasse viaali 2,0 mL
destilleeritud voi deioniseeritud vett.
Seejarel segage viaali 6rnalt keerutades
vOi Ules-alla podrates, kuni kogu
liofiliseeritud materjal on lahustunud.
Stabiilne temperatuuril 2-8°C 14 paeva
jooksul parast lahuse valmistamist voi

6 kuud (osadeks jaotatuna) temperatuuril
—20°C.

L2KTZ2: 1 komplekt.

L2KTZ6: 2 komplekti.

IMMULITE 2000 tarkvara sooritab
automaatse kontrollproovide lahjendamise
anallisaatori poolt ja tulemusi saab jalgida
QC andmebaasis. Sisestage kontrollid
kontrollidena.

Kontsentratsioonide tasemeid vaadake
kontrolli pakendi infolehest.
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Komplektis sisalduvad triipkoodi sildid
kasutamiseks koos kalibraatorite ja
kontrollidega. Enne kalibraatorite ja
kontrollide kasutamist kinnitage katsutitele
vastavad triipkoodid nii, et neid oleks
véimalik lugeda IMMULITE 2000
triipkoodilugejaga.

IgG/IgM proovilahjendi (L21GZ2)

Ette nahtud patsiendiproovide ja
kontrollide lahjendamiseks anallsaatori
poolt uuringute teostamisel. 55 mL
kontsentreeritud (kasutusvalmis)
mitteinimparitolu valku/puhver-maatriksit,
koos konservandiga. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva jooksul
parast avamist voi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KTZ2: 1 viaal. L2KTZ6: 1 viaal.

Koos lahjendiga tuleb kasutada
komplektis olevaid triipkoode. Enne
kasutamist kinnitage triipkood

16 x 100 mm proovilahjendi katsutitele, nii
et triipkoode oleks voimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2KTZ2: 3 triipkoodi silti

L2KTZ6: 5 triipkoodi silti

Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid

IgG/IgM proovilahjendi (L21GZ2)

Ette nahtud patsiendiproovide ja
kontrollide lahjendamiseks analiisaatori
poolt uuringute teostamisel. 55 mL
kontsentreeritud (kasutusvalmis)
mitteinimparitolu valku/puhver-maatriksit,
koos konservandiga. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva jooksul
parast avamist voi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L21GZ2: 1 viaal.

Koos lahjendiga tuleb kasutada
komplektis olevaid triipkoode. Enne
kasutamist kinnitage triipkood

16 x 100 mm proovilahjendi katsutitele, nii
et triipkoode oleks vdimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L21GZ2: 5 triipkoodi silti

L2SUBM: kemiluminestsents substraat
L2PWSM: pipeti otsiku pesulahus
L2KPM: pipeti puhastuskomplekt
LRXT: reaktsioonikatsutid (Uhekordseks
kasutamiseks)

L2ZT: 250 katsutit proovilahjendile

(16 x 100 mm)
L2ZC: 250 korki proovilahjendi katsutile

Samuti on vajalikud:
destilleeritud vdi deioniseeritud vesi,
katsutid.

Maaramise protseduur

Optimaalse kasutamise tagamiseks on
vaga oluline taita koik rutiinsed
hooldusprotseduurid, nii nagu néeb ette
IMMULITE 2000 sisteemide
kasutusjuhend.

Tutvuge IMMULITE 2000 slsteemide
kasutusjuhendiga t66 ettevalmistuse,
seadistamise, lahjendamise,
kalibreerimise ja anallusi teostamise ning
kvaliteedikontrolli protseduuride
teostamisel.

Soovitatav kalibreerimise intervall:
2 nadalat.

Kvaliteedikontrolli proovid: komplektis
sisalduvaid toksoplasma IgM (p-Capture)
kontrolimaterjale (LTZC1-2) tuleb
kasutada kui kvaliteedikontrolli materjale,
et jalgida anallusi toimimist piirvaartuste
vahemikes. Positiivset kontrolimaterjali
kasutatakse IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) analiiisi
kinnitamiseks kriitilisel tasemel, kui
maaratakse aktiivse toksoplasma
infektsiooni olemasolu.

Lisaks tarnitavatele kontrollidele voib
kasutajatel mingitel eesmarkidel tekkida
soov kasutada lisakontrollmaterjale.

Kvaliteedikontrolli eesmargil voib kasutada
taiendavaid kontrolimaterjale vastavuses
kohalike, piirkondlike (osariikide vm) ja/voi
riiklike reguleerivate voi akrediteerivate
organisatsioonide juhiste voi ndudmistega.

Samuti on soovitatav aeg-ajalt anallisida
Toxoplasma IgM suhtes kindlakstehtud
reaktiivseid voi mittereaktiivseid
proovimaterjale, et olla kindel lahjenduse
kaigus teostatavas pipeteerimisetapis.

Kontrolle tuleks kasutada iga
modtmisseeria alguses (voi selle ligidal),
mis sisaldab patsiendiproove, mida
anallusitakse Toxoplasma IgM suhtes
ning samuti rekalibreerides.

IMMULITE 2000 susteemi kasutajatel on
soovitav tutvuda NCCLS dokumendiga
C24-A — Internal Quality Control Testing:
Principles and Definitions, for additional
guidance on quality control for the basic
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principles and definitions in dealing with
internal quality control testing.

Otsustuspiiri (cutoff) ja
signaali/otsustuspiiri suhtarvu(S/CO -
signal/cutoff ratio) suhtarvu
arvutamine: anallusi standard-
otsustuspiir (Master Cutoff) maarati
proovide valimikus, et saavutada analtitsi
optimaalne tundlikkus ja spetsiifilisus.

Otsustuspiir on seatud vordseks
kalibraatori mdotmisel saadud keskmise
loenduste arvuga sekundis (keskmine cps)
(viimase kalibreerimise jargi), mis on
korrutatud kurvi parameetriga 1. (Vt
numbrilisi vaartusi valjadel "Low Adjustor
CPS" ja "Curve Parameter 1" IMMULITE
2000 komplekti programmi infoaknas,
valides menuist Data Entry: Kit Entry.)

Signaali/otsustuspiiri (s/co) suhtarv
arvutatakse jargmise valemi jargi:

proovi voi kontrolli cps

S/CO suhtarv = kalibraatori md6tmisel
saadud keskmine cps x P1

Kvalitatiivsete
(reaktiivne/mittereaktiivne/mittemaaratav)
ja signaali/otsustuspiiri suhtarvu tulemuste
arvutamise ja valjastamise teostab
IMMULITE 2000 analiisaator
automaatselt.

Proovimaterjali analtisitulemus
véljastatakse kui “mittemaaratav”, kui
konkreetse proovimaterjali korral jaab
loenduste arv sekundis vahemikku +10%
otsustuspiirist. Proovimaterjali
anallusitulemus valjastatakse kui
“reaktiivne”, kui konkreetse proovimaterjali
korral osutub loenduste arv sekundis
suuremaks kui mittemaaratavale vastav
vahemik. Proovimaterjali analtusitulemus
valjastatakse kui “mittereaktiivne”, kui
konkreetse proovimaterjali korral osutub
loenduste arv sekundis védiksemaks kui
mittemaaratavale vastav vahemik.

Tulemuste télgendamine

IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM (u-
Capture) anallilsi otsustuspiir maarati
reaktiivsete ja mittereaktiivsete
patsiendiproovidega, kasutades ROC
analliusi, vottes vordselt arvesse nii
tundlikkust kui ka spetsiifilisust.

Tulemus “Reaktiivne” ("Reactive")
(suhtarv >1,1) naitab, et patsiendi

proovimaterjal on reaktiivne ja sellest
leitiToxoplasma IgM antikehi.

Tulemus “Mittereaktiivne”
("Nonreactive") (suhtarv <0,9) naitab, et
patsiendi proovimaterjal on mittereaktiivne
ja sellest ei leitud Toxoplasma IgM
antikehi.

Iga “Mittemaaratav” ("Indeterminate™)
tulemus (suhtarv vahemikus 0,9 ja <1,1)
tuleks uuesti analtusida. Proove, mis
siiski annavad “mittemaaratavaid”
vaartusi, tuleks analuiisida alternatiivse
meetodiga voi vdimaluse korral tuleks
patsiendilt votta uus proov médistlikus
ajavahemikus (nt Ghe nadala jooksul).

Toxoplasma gondii vastaste IgM
antikehade olemasolu viitab kokkupuutele
selle organismiga. "’

Moéddetud tulemuse (cps-ides) ulatus
otsustuspiirist (Cutoff) kdrgemal ei
iseloomusta maaratud antikehade
koguhulka.

Tulemuste tdlgendamine ei ole soovitatav,
kui positiivne vi negatiivne kontroll
langeb valjapoole Kvaliteedikontrolli
alalbigus toodud vahemikku.

Anallusi tulemused, mida laboratooriumist
arstile valjastatakse, peaksid sisaldama
jargmist: “Jargnevad tulemused on
mdddetud IMMULITE 2000 Toksoplasma
IgM (u-Capture) EIA-ga. Teiste tootjate
anallusi meetoditega méddetud tulemusi
ei saa kasutada vaheldumisi IMMULITE
2000 Toksoplasma IgM (u-Capture) EIA-
ga.”

Akuutse nakkuse diagnoos ei tohiks
tugineda uksikule anallusi tulemusele. Kui
kahtlustatakse akuutset nakkust, tuleb
patsiendiproovi anallsida nii Toxoplasma
spetsiifilise 1IgG kui ka IgM antikehade
suhtes. Tulemusi tuleb tdlgendada
vastavalt allpool tabelis toodud juhistele ja
kui vdimalik, koguda uus proovimaterjal.

Toxoplasma gondii
vastaste antikehade
maéadramistulemus

IgM 1gG

Mitte- Mitte- Oletatavalt ei ole patsient
reaktiivne |reaktiivne | nakatunud Toxoplasma gondii
infektsiooniga ega aktiivse
infektsiooni faasis. Kui
stimptomid pusivad, siis tuleks
kolme nadala jooksul saata
uuringuteks uus proovimaterjal.

Tulemus/Toélgendamine
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Toxoplasma gondii
vastaste antikehade
maéadramistulemus

Toxoplasma gondii
vastaste antikehade
maéadramistulemus

hetkel Toxoplasma gondii
akuutset infektsiooni vai on
akuutne infektsioon labi pdetud.
Véimalik, et patsient on
nakatunud eelnevalt
Toxoplasma gondii
infektsiooniga. Kui uue
proovimaterjali anallitsimisel
osutub tulemus IgM
antikehades suhtes
mittemaaratavaks voi
reaktiivseks, siis tuleks
nimetatud proovimaterjal saata
taiendavaks uurimiseks
referentslaboratooriumisse, kus
on suuremad kogemused
toksoplasmoosi diagnoosimisel.
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IgM 1gG Tulemus/Télgendamine IgM 1gG Tulemus/Télgendamine
Mitte- Reaktiivne | Antud situatsioonis ei saa Mitte- Mitte- Koguge uus proovimaterjal
reaktiivne kindlaks teha, kas patsiendil on madratav |maaratav | taiendavateks uuringuteks. Ei

Toxoplasma gondii infektsioon ole voimalik kindlaks teha, kas
reaktiveerunud véi mitte. patsiendil esineb kaesoleval
Véimalik, et patsient on hetkel Toxoplasma gondii
eelnevalt nakatunud akuutset infektsiooni v&i on ta
Toxoplasma gondii sellesse eelnevalt nakatunud.
infektsiooniga. Infektsioon on Kui uue proovimaterjali
esinenud rohkem kui Uks aasta analiiisimisel osutub tulemus
tagasi. IgM antikehades suhtes
N - ) - mittemaaratavaks véi
Mitte- Mitte- Koguge uus proovimaterjal reaktiivseks, siis tuleks
reaktiivne |maaratav | tdiendavateks uuringuteks. nimetatud proovimaterjal saata
P?tsiendil ei pruugi esineda taiendavaks uurimiseks
kéesoleval hetkel akuutset referentslaboratooriumisse, kus
Tgxoplafma goqdﬂ infektsiooni. on suuremad kogemused
Ei ole véimalik kindlaks teha toksoplasmoosi diagnoosimisel.
Toxoplasma gondii eelnevalt
esinenud infektsiooni. Reaktiivne |Mitte- Koguge uus proovimaterjal
, . R R reaktiivne | tdiendavateks uuringuteks.
Mitte- Mitte- Koguge uus proovimaterjal Patsient voib olla, aga voib ka
maaratav |reaktiivne | Toxoplasma gondii IgM mitte olla &gedalt nakatunud
antikehade maaramiseks. Ei Toxoplasma gondii
ole voimalik kindlaks teha, kas infektsiooniga. Kuna
patsiendil esineb kaesoleval Toxoplasma gondii 19G
hetkel Toxoplasma gondii antikehade analtiisitulemus
akuutset infektsiooni. Voimalik, osutus mittereaktiivseks, siis on
et patsient ei ole eelnevalt vaimalik, et proovimaterjal
nakatunud Toxoplasma gondii koguti tapse maaramise jaoks
infektsiooniga. Kui uue liga varases haiguse
proovimaterjali analttsimisel staadiumis. Analtidisige uut
tulemus osutub reaktiivseks voi proovimaterjali erineva
mittemaaratavaks IgM Toxoplasma gondii IgM
antikehade suhtes, siis tuleks analiiiisiga. Kui uue
nimetatud proovimaterjal saata proovimaterjali analtiiisimisel
taiendavaks uurimiseks osutub tulemus IgM
referentslaboratooriumisse, kus antikehades suhtes ikkagi
on suuremad kogemused reaktiivseks, siis tuleks
toksoplasmoosi diagnoosimisel. nimetatud proovimaterjal saata
Mitte- Reaktiivne | Koguge uus proovimaterjal téiendavaks uurimiseks
madratav Toxoplasma gondii IgM referentslaboratooriumisse, kus
antikehade maaramiseks. Ei on suuremad kogemused
ole vaimalik kindlaks teha, kas toksoplasmoosi diagnoosimisel.
patsiendil esineb kéesoleval Reaktiivne |Reaktiivne | Patsient vGib olla, aga voib ka

mitte olla &gedalt nakatunud
Toxoplasma gondii
infektsiooniga. Koguge uus
proovimaterjal edaspidisteks
uuringuteks. Kuna Toxoplasma
gondii IgG antikehade
analiiisitulemus osutus
reaktiivseks, siis on véimalik, et
patsient voib olla dgedalt
nakatunud Toxoplasma gondii
infektsiooniga. Uus
proovimaterjal tuleks uuesti
anallilsida erineva Toxoplasma
gondii IgM analiitisimeetodiga.
Kui uue proovimaterjali
analiiisimisel osutub tulemus
ikkagi Toxoplasma gondii IgM
ja IgG antikehade suhtes
reaktiivseks, siis tuleks
nimetatud proovimaterjal saata
taiendavaks uurimiseks
referentslaboratooriumisse, kus
on suuremad kogemused
toksoplasmoosi diagnoosimisel.
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Toxoplasma gondii
vastaste antikehade
maéadramistulemus

IgM 1gG

Tulemus/Toélgendamine

Reaktiivne [Mitte- Antud situatsioonis ei saa
maaratav | kindlaks teha, kas patsiendil
esineb &gedas faasis
Toxoplasma gondii infektsioon.
Koguge uus proovimaterjal
taiendavateks uuringuteks. Ei
ole voimalik kindlaks teha, kas
patsient on eelnevalt nakatunud|
Toxoplasma gondii
infektsiooniga vdi ei. Véimalik,
et proovimaterjal koguti tdpse
méaéramise jaoks liga varases
haiguse staadiumis. Uus
proovimaterjal tuleks uuesti
anallilsida erineva Toxoplasma
gondii IgM analiitisimeetodiga.
Kui uue proovimaterjali
analiiisimisel tulemus osutub
Toxoplasma gondii IgM ja 1gG
antikehade suhtes ikkagi
reaktiivseks / mittereaktiivseks /
mittemaaratavaks, siis tuleks
nimetatud proovimaterjal saata
taiendavaks uurimiseks
referentslaboratooriumisse, kus
on suuremad kogemused

toksoplasmoosi diagnoosimisel.

Oodatavad vaartused

Toxoplasma organismiga nakatunud
isikutel esineb tavaliselt maaratavas
kontsentratsioonis IgM antikehasid
vahetult enne vdi varsti parast simptomite
teket.? IgM tiitrid langevad tavaliselt nelja
kuni kuue kuu jooksul, kuid véivad pusida
madalatel kontsentratsioonidel kuni
aasta.* Aktiivse Toxoplasma koorioretiniidi
korral on IgM tasemed tavaliselt
mittemasratavad.*

Toxoplasma infektsiooni esinemissagedus
voib varieeruda, s6ltuvalt mitmetest
faktoritest nagu vanus, sugu, geograafiline
piirkond, sotsiaalmajanduslik seisund,
etniline parituolu, kasutatav analldtiline
meetod, proovimaterjali kogumise ja
kaitlemise protseduurid, patsientide
individuaalne Kiliiniline ja epidemioloogiline
taust, anamnees. USA-s registreeritakse
igal aastal ligikaudu 3 000 kaasasundinud
toksoplasmoosi juhtu, mis on keskmiselt
0,6 juhtu 1 000 raseduse kohta."

Piirangud

Anallilsi tulemusi peab tdlgendama,
arvestades patsiendi haiguslugu ja
vaktsineerimisi, simptomeid ja teisi
laboratoorseid leide. IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture) komplekti

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-Capture) (PINL2KTZ-3 {15}, 2009-10-06)

tulemused ei ole iseenesest diagnostilised
ja neid tuleb tdlgendada patsiendi kliinilise
seisundi ja teiste diagnostiliste toimingute
taustal.

Serokonversiooni maaramiseks
mittereaktiivsest reaktiivseni peab votma
kaks seerumi proovi kolme kuni nelja
nadalase vahega, nakkuse agedas ja
taanduvas staadiumis. Ageda faasi proov
tuleb séilitada ja seda tuleb analuisida
paralleelselt taanduva staadiumi prooviga.

HIV-ga nakatunud patsientidel,
immuunvastust vahendavat ravi saavatel
patsientidel voi patsientidel teiste
haigustega, mis toovad kaasa
immuunvastuse vahenemise, peab
tulemusi tdlgendama ettevaatusega.
Toxoplasma IgM mittereaktiivne tulemus
ei valista akuutse nakkuse vdimalust
immuunsusprobleemidega patsientidel.
Immuunsusprobleemidega patsientidel on
Toxoplasma gondii spetsiifilised IgG
antikehad tavaliselt madalad ja
Toxoplasma gondii spetsiifilised IgM
antikehad on mittemaaratavad.

Kaesoleva analiiisimeetodi analttilised
omadused ei ole méeldud kasutamiseks
proovimaterjalidega nabavaadi verest,
vaststndinutelt vdi organisiirdamist
ootavatelt patsientidelt.

Reagentidele on lisatud inimese 1gG
antikehasid, et eemaldada spetsiifilised
IgG- ja reumatoidi faktorid, mis vdivad
anda vaarasid reaktiivseid tulemusi.

IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM (u-
Capture) analliisimeetod ei ole ette
nahtud teisteks proovimaterjalideks kui
inimese seerum ja plasma.

IgM antikehade olemasolu Uksikus
proovimaterjalis ei ole piisav, et eristada
aktiivset voi labipdetud nakkust.
Patsientidel, kellel kahtlustatakse
primaarset voi aktiivset nakkust, tuleks
analliisida Toxoplasma gondii IgG
antikehade olemasolu.

Kui ravi maaratakse piisavalt vara,
vaheneb antikehade tootmine ning I1gG ja
IgM antikehade tasemed pusivad madalad
ning need vdivad koos eksiteerida aastaid.

Antikehade pusivat olemasolu voi
puudumist ei saa kasutada ravi
onnestumise voi ebadnnestumise
maaramiseks.

25



Reaktiivsed anallusi tulemused ei pruugi
kehtida inimeste puhul, kes on viimaste
kuude jooksul saanud verellekannet voi
teisi vereprodukte.

Anallisimist ei peaks labi viima
sbeluuringuna rahvastikule Uldiselt.
Reaktiivse voi mittereaktiivse seroloogilise
tulemuse ennustusvaartus soltub
anallusieelsest tdenaosusest, et
toksoplasmoos on olemas.

See analliis ei ole ette nahtud
immuunstaatuse maaramiseks. See on
ette nahtud patsiendi antikehade vastuse
maaramiseks, et ndidata aktiivset
Toxoplasma gondii infektsiooni ja mitte
naidata immuunsust.

IgM antikehade madalad tasemed véivad
monikord pusida rohkem kui 12 kuud
parast nakatumist. Sellist residuaalset
antikeha reaktsiooni voib eristada varasest
IgM antikehade reaktsioonist aktiivsele
infektsioonile, anallitsides patsiendi
seerumeid 2—4 nadalat hiljem, kasutades
IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM (p-
Capture) komplekti ja viidates Toxoplasma
IgG antikehade muutuvatele tasemetele.

Spetsiifilised IgM antikehad leitakse
tavaliselt patsientidel, kellel on hiljutine
primaarne infektsioon, aga neid vdidakse
leida ka patsientidel, kellel on
reaktiveerunud voi sekundaarne nakkus,
ning mdnikord voib neid leida ka
patsientidel, kellel puuduvad teised
kindlaks tehtavad tdendid hiljutisest
infektsioonist.

Proovid, mis on véetud liiga vara
Toxoplasma gondii esmase infektsiooni
kaigus, ei pruugi sisaldada IgM-spetsiifilisi
antikehasid maaratavatel tasemetel.
Médnedel patsientidel véivad IgM-
spetsiifilise antikehade tulemused
taanduda mittereaktiivsetele tasemetele
kolme nadala jooksul parast nakatumist
Toxoplasma gondii infektsiooni.
Toxoplasma gondii- spetsiifiliste IgG
antikehade maaramine vdib olla vaartuslik
nende patsientide seroloogilisel
hindamisel.

Véaga madala prevalentsiga analliutide
korral, nagu naiteks anti- Toxoplasma
gondii IgM, on olemas suurenenud
tden&osus, et reaktiivne tulemus on
tegelikult vale reaktiivne, vahendades
analliusi positiivset ennustusvaartust.

Tanu anallusi kdrgele tundlikkusele on
voimalik maarata proovimaterjalist
Toxoplasma subakuutset infektsiooni.
Nendest proovimaterjalidest saadud
tulemusi tuleks seejarel hinnata kliinilise
labivaatuse, patsiendi haigusloo ja teiste
leidude kontekstis.

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad vdivad reageerida analuisi
komponentideks olevate
immuunoglobuliinidega, mdjutades in vitro
immuunanalluse. [Vt Boscato LM, Stuart
MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988: 34:
27-33.] Proovide analuiisimine nendelt
patsientidelt, kes puutuvad pidevalt kokku
loomade v6i loomade
seerumiproduktidega, voib esineda seda
tidpi moju ja anallius voib anda
ebatapseid tulemusi. Kuigi reagendid on
vélja tootatud selliselt, et vahendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, voivad
siiski harvadel juhtudel seerumi ja
testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb anallusi tulemusi vaadelda alati
koos Kliinilise Iabivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tidpilised konkreetsele
analliusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel.
Tulemused on véljendatud
signaali/otsustuspiiri suhtarvuna.

Hajuvus: proove modddeti korduvalt
duplikaatides 20 paeva jooksul, kaks
korda paevas, kokku 40 mddtmisseeriat ja
80 replikaati (Vt. tabelit “Precision”.)

Ristreaktiivsus: viidi |abi uuring, et
hinnata, kas Toxoplasma IgM antikehade
modtmist mojutavad lahedalt seotud
mikroorganismid. 87 seronegatiivset
seerumit, mis sisaldasid antikehasid
Varicella-zoster viiruse (n=3), leetrite
(n=10), tsitomegaloviiruse (CMV) (n=10),
herpes simplex viiruse (n=10),
Toxoplasma (n=10), Mycoplasma
pneumoniae (n=10), Epstein-Barri viiruse
(n=10), sutfilise (n=10), parvoviiruse (n=8)
ja reumatoid faktori (n=6) vastu, analuUsiti
IMMULITE 2000 toksoplasma IgM
(u-Capture) analliisimeetodiga ning kdik
andisd mittereaktiivsed tulemused.

Bilirubiin: konjugeeritud ja
konjugeerimata bilirubiini olemasolu
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kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju anallisi tdpsusastmest lahtuvalt.

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 539 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju anallisi tdpsusastmest lahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide esinemine
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL vdib
avaldada anallusitulemustele moju. (Vt
tabelit "Lipemia".)

Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite moju, koguti
verd 34 vabatahtlikult tavalistesse,
hepariniseeritud, EDTA ja SST®Becton
Dickinsoni plast vakutainer katsutitesse.
11 proovimaterjali rikastati Toxoplasma
IgM antikehasid sisaldava seerumiga ja
kdiki proovimaterjale anallusiti
IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM
(u-Capture) anallisimeetodiga.
Tulemused on valjendatud
signaali/otsustuspiiri suhtarvuna.
Lineaarne regressioon:

(EDTA plastkatsuti) = 1,02 (plastseerumkatsuti) +
0,009

r=0,998

(hepariniseeritud plastkatsuti) = 1,00
(plastseerumkatsuti) — 0,002

r=0,996

(SST plastkatsuti) = 1,03 (plastseerumkatsuti) —
0,006

r=0,994

Keskmised vaartused:

0,53 (plastseerumkatsuti)

0,55 (EDTA plastkatsuti)

0,54 (hepariniseeritud plastkatsuti)

0,54 (SST plastkatsuti)

Teises eksperimendis koguti verd 40
vabatahtlikult klaasist ja plastist seerumi
Becton Dickinson vakutainer katsutitesse.
K&iki proovimaterjale analliisiti
IMMULITE 2000 Toksoplasma IgM
(u-Capture) anallisimeetodiga.
Tulemused on véljendatud
signaali/otsustuspiiri suhtarvuna.
Lineaarne regressioon:

(plastseerumkatsuti) = 1,00 (klaasist
seerumkatsuti) + 0,010
r=0,808

Keskmised vaartused:
0,11 (plastseerumkatsuti)
0,10 (klaasist seerumkatsuti)

Meetodite vordlus: analliisimeetodit
vorreldi mulgiloleva Toxoplasma IgM
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p-capture analliisiga (komplekt A),
anallusides 195 proovimaterjali.

IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture)

(L2KTZ)
Komplekt A Pos MM Neg
Reaktiivne 18 1 0
Mitte- 1 0 1
méaaratav
Mitte- 4 0 170
reaktiivne

Uldine kokkulangevus: 96,4% (188/195)
Suhteline tundlikkus: 94,7% (18/19)

Suhteline spetsiifilisus: 97,7% (170/174)
Positiivne ennustusvaartus: 78,3% (18/23)
Negatiivne ennustusvaartus: 99,4% (170/171)

Kliiniline iseloomustus

Euroopas labi viidud kliinilise uuringu
kaigus analuisiti IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM (u-Capture)
analliusimeetodiga proovimaterjale, mis
koguti 452 Toxoplasma IgM negatiivsena
maaratletud patsiendilt ja 40
kindlakstehtud Toxoplasma akuutse faasi
infektsiooniga patsiendilt. Proovimaterjale
anallusiti ja Toxoplasma IgM positiivsed
ja negatiivsed indikatsioonid maaratleti
Uldiselt kinnitatud diagnostiliste meetodite,
kliiniliste leidude ja seroloogiliste
mudelitega. 452-st Toxoplasma IgM
negatiivsena maaratletud patsiendist 396
olid positiivsed Toxoplasma 1gG suhtes,
naidates latentset v6i méddunud nakkust.
Nende 396 latentse nakkusega patsiendi
hulgas oli 293 rasedat naist, kes esindasid
koiki raseduse staadiume. Allpool olevates
tabelites on toodud selle uuringu
tulemused.

Koikide isikute vordlus:
Kliiniliselt maaratletud
proovimaterjalid

IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM

u-Capture (L2KTZ)  Pos MM Neg
Reaktiivne 40 0 20
Mittemaaratav 0 0 6

Mittereaktiivne 0 0 426

Mittemaaratavate juhtumitega:
Kokkulangevus: 95,9% (472/492); Tundlikkus:
100% (40/40); Spetsiifilisus: 95,6% (432/452)

Mittemaaratavate juhtumiteta:
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Kokkulangevus: 95,9% (466/486); Tundlikkus:
100% (40/40); Spetsiifilisus: 95,5% (426/446)

Rasedate isikute vordlus:
Kliiniliselt maaratletud
proovimaterjalid

IMMULITE 2000
Toksoplasma IgM

y-Capture (L2KTZ)  Pos MM Neg
Reaktiivne 0 0 14
Mittemaaratav 0 0 5

Mittereaktiivne 0 0 274

Mittemaaratavate juhtumitega:
Spetsiifilisus: 95,2% (279/293)

Mittemaaratavate juhtumiteta:
Spetsiifilisus: 95,1% (274/288)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke Ghendust
oma mutgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvaliteedististeem omab sertifitseeritud ISO
13485:2003.

Latviski

IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (p-Capture)

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
automatiskajiem analizatoriem — IgM
klases antivielu kvalitativai noteikSanai
pret Toxoplasma gondii cilvéka seruma vai
plazma (EDTA vai heparinizéta), pasi
sievietém reproduktivaja vecuma. Lietojot
kopa ar toksoplazmas IgG kvantitativo
testu, IMMULITE 2000 sistému
toksoplazmas IgM (u-Capture) testu
izmanto ka papildus izmeklgjumu
iespéjamas akdtas, nesen parciestas vai
reaktivétas toksoplazmas infekcijas
diagnostika.

Kataloga numuri: L2ZKTZ2 (200 testi),
L2KTZ6 (600 testi)

Testa kods: TXU Krasu kods: Violets

Testa apraksts un kliniska
nozime

Toxoplasma gondii ir obligats intracelulars
parazits, ar kuru var inficéties lielaka dala
Ziditaju, ieskaitot cilvékus. Ar to iespéjams
inficéties, lietojot uztura nepietiekami
apstradatu galu. Visa pasaulé var bat
inficéti no 1 lldz 90 procentiem
iedzivotaju,” ar 25 Iidz 30 procenti infic&tu
pieauguSo Amerikas Savienotajas
Valstis®, Lai gan toksoplazmoze var
izpausties dazadas formas, infekcijas
kliniskas pazimes parasti ir neizteiktas,
latentas infekcijas formas var saglabaties
visu dzivi.2 Infekcija var izpausties ka
mononukleoze, ar limfadenopatiju, drudzi,
galvassapém, savargumu, reizém ar
pneimoniju vai miokardtu.®

Tapat ka citas latentas infekcijas, akata
toksoplazmas infekcija var nopietni
apdraudét individus ar izmainttu
imansistému un jaundzimusos, Kuri
inficéjas in utero. Pacientiem ar pavajinatu
imdnsistému var attistities encefalits,
miokardits vai pneimonits.® §7 infekcija var
izraistt spontanu abortu, priekslaicigas
dzemdibas, augla attistibas anomalijas.*®
Jaundzimus$ajiem iespé&jams horiorentts,
hidrocefalija, mikrocefalija, cerebrala
kalcifikacija un psihomotora atpalicha.1
Lielakajam vairumam inficéto bérnu
slimibas simptomi paradas tikai velak.*

Toksoplazmozes arstéSana jaizmanto
inficéto individu serologiska parbaude.’
Toksaplazmas IgM kvalitativa testéSana ir
nepiecieSama, lai noteiktu akdtu infekciju.
Preciza diagnostiska informacija ir ipasi
svariga gratniecibas laika, ta ka
spiramicina terapija var samazinat
infekcijas ietekmi uz augli.®

Procediiras princips

IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM
(u-Capture) noteikSanas tests ir cietas
fazes, divpakapju hemiluminiscenta IgM
antivielas p-saistosa imanfermentativa
metode. Cieta faze, polistiréna lodite, kas
ieklauta testa komplekta, ir parklata ar
monoklonalo anti-IgM antivielu.
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Pacienta paraugs tiek pievienots testa
vienibai, kura satur parklatu lodtti. Testa
vienlbai pievieno arT ar sarmaino fosfatazi
savienotu toksoplazmas antigénu. Péc
mazgasanas un inkubéSanas
hemiluminiscentais substrats tiek paklauts
hidrolizei sarmainas fosfatazes klatbatné.
IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (u-
Capture) noteikS§anas tests ir
imunometriska parbaude. Izdaltto fotonu
daudzums, ko méra ar luminometra
palidzibu, ir saistits ar toksoplazmas IgM
antivielu klatbatni parauga.

Inkubacijas cikli: 2 x 30 minates.

Izmeklejamais materials

Paraugus nav nepiecieSams nonemt tuk§a
ddsa. Nekada Tpasa gatavo$anas pirms
testa nav nepiecieSama.

Asins paraugi jasavac aseptiski
venipunktiras cela', izvairoties no
hemolizes, vienkarsos, heparinizétos vai
EDTA stobrinos un jaatdala serums vai
plazma no asins Stnam.

UltracentrifugéSana ir ieteicama skaidri
lipémiskiem paraugiem.

Hemolizéti paraugi var noradit uz
nekorektu apieSanos ar paraugiem
pirmslaboratorijas etapa; tadéjadi rezultati
ir jainterpreté ar piesardzibu.

Dulkaini vai noslanojusies paraugi batu
jadzidrina ar I1éno centrifugéSanu.

Paraugu centrifugé$ana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var blt célonis
fibrina klatbdtnei parauga, kas savukart
var radrtt k|ddainus rezultatus. Lai no ta
izvairttos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asinu parauga sarecéSanas.
AtseviSkiem paraugiem, it Tpasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recésanas laiks.

Dazadu razotaju paraugu stobrini var dot
dazadus rezultatus, atkariba no to
materiala un pievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras,
recéSanas veicinatajus un/vai
antikoagulantus. IMMULITE 2000
toksoplazmas IgM (u-Capture) tests nav
parbaudtts izmantojot visus iespéjamos
stobrinu tipus.

NepiecieSamais parauga tilpums: 10 pL
seruma vai plazmas.

Uzglabasana: 3 dienas 2-8°C
temperatira vai 6 ménesus —20°C
temperatara.’®

Automatiskas prediliicijas koeficients:
20.

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

Reagenti: Uzglabat 2-8 °C temperatara.
Utilizét atbilstoSi spéka esosajiem
noteikumiem.

Stradajot ar reagentiem, ievérot visparéjos
piesardzibas pasakumus, rikoties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilvéka asinim iegutie izejmateriali ir rapigi
testéti un apstiprinati ka nereaktivi uz
sifilisa izrais1taju, antivielam pret HIV 1 un
HIV 2, uz hepatita B virsmas antigénu un
antivielam pret hepatitu C.

Sakara ar to, ka neviena parbaudes
metode nevar pilniba nodrosinat, ka
laboratorijas paraugi nesatur HIV, hepatita
B virusu vai citus infekciju izraisitajus, ar
paraugiem jastrada BSL 2 ka CDC-NIH
rokasgramata Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 1993,
ieteikts rikoties ar jebkuru potenciali
infekciozu cilvéka seruma vai asins
paraugu.

Atseviski komponenti ka konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka 0,1
g/dL). Mazgajot, skalot ar lielu Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veidoSanos svina
un vara caurulvadu sistémas.

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairties no piesarnosanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas (skat. ieliktni).

Udens: Izmantot destil&tu vai dejoniz&tu
adeni.

Rezultati, kas iegati testéjot konkrétu
pacienta paraugu ar dazadam metodém,
var atskirties testéSanas metozu un
reagentu specifiskuma dazadibas dé|.
Tapéc rezultatiem, kas tiek zinoti arstiem,
jasatur sekojoSa norade: “Rezultati iegati
ar IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (p-
Capture) EIA testu. Tie nav savietojami ar
rezultatiem, kas iegti, izmantojot citas
testéSanas metodes.”

Komplekta ietilpstosie toksoplazmas IgM
(u-Capture) kalibrators un kontroles ir
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jaizSkidina pilnigi. Nehomogéns $kidums
var bat par iemeslu sliktai testa rezultatu
atkartojamibai.

Testa komplekts

Komplekta ietilpstoSie komponenti ir
savstarpéji saskanoti. Svitrkodi satur
informaciju par testu.

Toksoplazmas IgM (p-Capture) lodisu
paka (L2TZ12)

Ar svitrkodu. 200 ar monoklonalajam
cilvéka anti-lgM antivielam parklata lodite
lodites. Stabilas 2—-8°C temperatira Iidz
deriguma termina beigam.

L2KTZ2: 1 paka. L2KTZ6: 3 pakas.

Toksoplazmas IgM (p-Capture)
reagentu konteiners (L2TZA2)

Ar svitrkodu. Divi reagenti: 11,5 mL
bufer§kiduma uz proteinu bazes. 11,5 mL
sarmainas fosfatazes, konjugétas
bufer§kiduma ar dabigo P-30
toksoplazmas antigénu. Stabili 2—-8°C
temperatara I1dz deriguma termina
beigam.

L2KTZ2: 1 konteiners.

L2KTZ6: 3 konteineri.

Pirms lietoSanas, nesabojajot svitrkodu,
noplést uzlimi. Nonemt aizsargfoliju no
atverém konteinera virspusé. Pievienot
slidoSo vacinu konteineram ta, lai tas brivi
atvértos un aizveértos.

Toksoplazmas IgM (p-Capture)
kalibrators (LTZR)

Liofilizéts cilvéka serums bufersistéma ar
IgM reaktivu pret toksoplazmu, satur
konservantu. Kalibrators kalpo ka testa
slieksnis. AtSkaidtt ar 4,0 mL destiléta vai
dejonizéta Gdens. Uzmanigi maistt lidz
(Talaka atSkaidiSana nav nepiecieSama.)
Stabils 2-8°C temperatlra 14 dienas péc
—20°C temperatara.

L2KTZ2: 1 pudelite.

L2KTZ6: 2 pudelites.

Toksoplazmas IgM (p-Capture)
kontroles

(LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (Negativa kontrole): Viena
pudeltte, kas satur liofilizétu cilvéka
serumu, nereaktivu uz toksoplazmu, satur
konservantu. LTZC2 (Pozitiva kontrole):
Viena pudelite, kas satur liofilizétu cilveka

serumu ar IgM reaktivu uz toksoplazmu,
satur konservantu. Katras pudelites saturu
adens. Uzmanigi maistt, [1dz liofilizétais
materials ir pilniba iz8kidis. Stabilas 2-8°C
vai 6 ménesus (alikvotas) —20°C
temperatara.

L2KTZ2: 1 komplekts.

L2KTZ6: 2 komplekti.

IMMULITE 2000 programma veic
automatisku pacientu paraugu un
kontro|u at8kaidiSanu. legatie rezultati tiks
ievaditi QC datu bazé. levadiet kontroles
ka kontroles.

Koncentracijas limeni skatit kontrolu
ieliktnT.

Pirms kalibréSanas teststobrinus, kuros
iepilda kalibratorus un kontroles, marké ar

komplekta ietilpstoSajam alikvotu svitrkodu
uzlimém t3, lai varétu nolastt svitrkodu.

IgG/IgM paraugu diluents (L21GZ2)
Automatiskai pacientu paraugu un
kontrolu atSkaidiSanai. 55 mL
koncentrétas (gatavas lietoSanai) proteina
bufersistémas, kas nesatur cilvéka
proteinus, satur konservantu. Stabils 2—-8
°C temperatira 30 dienas péc atvérSanas
vai 6 ménesus (alikvotas) —20°C
temperatara.

L2KTZ2: 1 pudelite. L2KTZ6: 1 pudelite.

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes
pirms diluenta lietoSanas uzliméjiet uz
16 x 100 mm teststobriniem ta, lai varétu
nolasit svitrkodu.

L2KTZ2: 3 uzlimes L2KTZ6: 5 uzlimes

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav ieklauti
komplekta

IgG/IgM paraugu diluents (L21GZ2)
Automatiskai pacientu paraugu un
kontro|u at$kaidiSanai. 55 mL
koncentrétas (gatavas lietoSanai) proteina
bufersistémas, kas nesatur cilvéka
proteinus, satur konservantu. Stabils 2—-8
°C temperatdra 30 dienas péc atvérSanas
vai 6 ménesus (alikvotas) —20°C
temperatara.

L21GZ2: 1 pudelite.

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes
pirms diluenta lietoSanas uzliméjiet uz
16 x 100 mm teststobriniem ta, lai varétu
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nolasit svitrkodu.
L2IGZ2: 5 uzlimes

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz&jas
lietoSanas)

L2ZT: 250 paraugu diluenta teststobrini
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 paraugu diluenta teststobrinu
Vacini

Vél nepiecieSams:

Destiléts vai dejonizéts dens; teststobrini.

Testésanas procediira

Lai optimali veiktu testéSanu, svarigi ir
visas ikdienas ekspluatacijas procediras
izdarit ka aprakstits IMMULITE 2000
sistému lietotaja rokasgramata.

Skattt IMMULITE 2000 sistému lietotaja
rokasgramatu, kur aprakstitas paraugu
sagatavo$anas, atSkaidiSanas, testu
uzstadiSanas, kalibréSanas, testéSanas un
kvalitates kontroles procediras.

leteicamais piekalibréSanas intervals:
2 nedélas.

Kvalitates kontroles paraugi: Komplekta
ieklautas toksoplazmas IgM (u-Capture)
kontroles (LTZC1-2) ir jaizmanto ka
kvalitates kontroles materials. Pozitiva
kontrole tiek izmantota, lai novértétu
IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (u-
Capture) parbaudi kritiskaja ITment,
nosakot aktivas toksoplazmas infekcijas
klatbdtni parauga.

Papildus dotajam kontrolém lietotaji var
véléties izmantot papildus kontroles.

Papildus kontroles var tikt testétas
saskana ar vietéjo un/vai valsts vai citu
akreditétu organizaciju prasibu kritérijiem.

leteicams reaktiviem un nereaktiviem
paraugiem atkartoti veikt testéSanu, lai
nodroSinatu precizitati atSkaidiSanas
procesa.

Kontroles ir ieteicams testét pirms katras
pacientu paraugu sérijas (vai gandriz
katras sérijas), kas jatesté uz Toxoplasma
IgM, ka arT veicot atkartotu piekalibréSanu.

IMMULITE 2000 sistémas lietotajiem
iesaka papildus noradijumus par kvalitates
kontroles pamatprincipiem un definicijam,

veicot iek§€jas kvalitates kontroles
testéSanu, skatit NCCLS dokumenta C24-
A, “lek$éjas kvalitates kontroles parbaude:
principi un definicijas” (Internal Quality
Control Testing: Principles and

Definitions).

Testa sliekSna (cutoff) un signala/testa
sliek$na (s/co) attiecibas apréekinasana:
Testa robezvértibas tika noteiktas
izmantojot raksturigus paraugus, lai iegatu
testa optimalo jutigumu un specifiskumu.

Testa sliek$na (cutoff) vértiba tiek iegata,
reizinot kalibratora vidéjo cps (counts per
second) vértibu (no pédéjas kalibracijas)
ar ltknes parametru 1 (skat. “Low Adjustor
CPS” un “Curve Parameter 1” laukus
IMMULITE 2000 programmas
testkomplektu informacijas ekrana, kas
pieejams caur izvélni Data Entry: Kit
Entry).

Signala/testa sliek$na (s/co) attieciba tiek
aprékinata izmantojot sekojosu formulu:

S/CO Parauga vai kontroles cps
attieciba = Kalibratora vid&jais cps x P1

IMMULITE 2000 analizators automatiski
veic un uzrada kvalitativos
(reaktivs/nereaktivs/nenoteikts) aprékinus
un signala/testa sliek$na attiecibu.

Rezultats ir ,Nenoteikts”, ja no parauga
ieguta cps skaitliska vértiba ir £ 10% no
robezvértibas. Rezultats ir “Reaktivs”, ja
no parauga ieguta cps skaitliska vértiba
parsniedz ,Nenoteikts” vértibu un
“Nereaktivs”, ja ta ir zemaka par
.Nenoteikts” vértibu.

Rezultatu interpretacija

IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (u-
Capture) noteik§anas testa robezvértiba
tika noteikta, izmantojot reaktivus un
nereaktivus pacientu paraugus, ar ROC
analizi, proporcionali jutigumam un
specifiskumam.

Rezultats ,,Reaktivs” (attieciba = 1,1)
norada, ka pacienta paraugs ir reaktivs un
taja ir konstatétas IgM klases antivielas
pret toksoplazmu.

Rezultats ,,Nereaktivs” (attieciba < 0,9)
norada, ka pacienta paraugs ir nereaktivs
un taja nav konstatétas IgM klases
antivielas pret toksoplazmu.

Jebkads rezultats ,,Nenoteikts” (attieciba
starp 0,9 un < 1,1) norada, ka pacienta
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paraugs ir jatesté atkartoti. Ja rezultats
joprojam saglabajas ,Nenoteikts”, paraugs
ir jatesté ar alternativu metodi vai art
jasavac otrs paraugs - ja tas ir iespéjams -
pienemama laika perioda (piem. viena
nedéla).

IgM klases antivielu esamiba pret
Toxoplasma gondii norada uz parciestu
inficéanos ar $o mikroorganismu. "

Aprékinatais (cps) rezultats, kas parsniedz
testa robezvertibu, nevar tikt uzskatits par
indikaciju kop&jam detektéto antivielu
daudzumam.

Nav ieteicams interpretét rezultatus, ja
pozitiva vai negativa kontrole ir arpus
kvalitates kontroles noteikta diapazona.

Rezultatiem, kas tiek zinoti arstiem jasatur
sekojoSa norade: “Rezultati iegati ar
IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (u-
Capture) kvantitativo testu. Tie nevar bat
savstarpéji aizstajami ar rezultatiem, kas
iegati izmantojot citu razotaju testéSanas
metodes.”

Nav ieteicams balstit akatas infekcijas
diagnozi uz viena atseviSka testa
rezultatiem. Ja ir aizdomas par akatu
infekciju, pacienta paraugu vajadzétu
testét uz Toxoplasma-specifisko 1IgG un
IgM antivielu klatbdtni. Rezultatus
jainterpreté saskana ar sekojosaja tabula
dotajiem noradijumiem un, ja
nepiecieSams, rezultatiem, kas iegdti no
atkartoti nonemta pacienta parauga.

Anti-Toxoplasma
gondii rezultats

IgM

1gG

Rezultats/interpretacija

Nenoteikts

Nereaktivs

IgM klases antivielu noteik$anai
pret Toxoplasma gondii savakt
jaunu paraugu. Tas nevar
noteikt akdtaja infekcijas faze.
Visticamak ieprieks pacients
nav inficgjies ar Toxoplasma
gondii. Ja jauna parauga
rezultats ir ,Reaktivs” vai
,Nenoteikts” attieciba uz IgM
klases antivielam, paraugu
vajadzétu nosatit talakai
izmeklésanai uz references
laboratoriju, kur ir lielaka
pieredze toksoplazmozes
diagnostika.

Nenoteikts

Reaktivs

IgM klases antivielu noteik$anai
pret Toxoplasma gondii savakt
jaunu paraugu. Tas nevar
noteikt, ja pacients ir akataja
infekcijas fazé vai ir parcietis
toksoplazmozes akato
infekcijas fazi. Visticamak
iepriek$ pacients ir inficgjies ar
Toxoplasma gondii. Ja jauna
parauga rezultats ir ,Reaktivs”
vai ,Nenoteikts” attieciba uz
IgM klases antivielam, paraugu
vajadzétu nosutit talakai
izmekléSanai uz references
laboratoriju, kur ir lielaka
pieredze toksoplazmozes
diagnostika.

Anti-Toxoplasma
gondii rezultats

IgM 1gG

Rezultats/interpretacija

Nereaktivs [Nereaktivs | Pacients nav bijis inficgjies un
nav akita infekcijas faze ar
Toxoplasma gondii. Ja
simptomi saglabajas, jauns
paraugs ir jaizmeklé 3 nedélu
laika.

Nenoteikts

Nenoteikts

Talakai testéSanai jasavac
jauns paraugs. Tas nevar
noteikt, ja pacients ir aktaja
infekcijas fazé vai ir parcietis
toksoplazmozes akato
infekcijas fazi. Ja jauna
parauga rezultats ir ,Reaktivs”
vai ,Nenoteikts” attieciba uz
IgM klases antivielam, paraugu
vajadzétu nosutit talakai
izmekléSanai uz references
laboratoriju, kur ir lielaka
pieredze toksoplazmozes
diagnostika.

Saja gadijuma nevar pateikt vai
pacientam ir vai nav
Toxoplasma gondlii infekcijas
reaktivacija. Izskatas, ka
pacients iepriek$ ir inficgjies ar
Toxoplasma gondii. Inficé$anas
ir notikusi vairak neka pirms
gada.

Nereaktivs [Reaktivs

Nereaktivs |Nenoteikts | Talakai testéSanai jasavac
jauns paraugs. Pacients var
nebdat akatas infekcijas fazé, ko
izraisijusi Toxoplasma gondii.
Nav iespé&jams noteikt, vai
pacients ieprieks ir inficgjies ar
Toxoplasma gondii.

Reaktivs

Nereaktivs

Talakai testéSanai jasavac
jauns paraugs. Pacients var bat
un var nebdt akdti inficgjies ar
Toxoplasma gondii. Ja 1IgG
klases antivielu rezultats pret
Toxoplasma gondii ir
,Nereaktivs”, paraugs ir savakts|
par agru, lai precizi noteiktu
antivielas. Cits paraugs ir
japarbauda izmantojot citu anti
- Toxoplasma gondii IgM testu.
Ja jauna parauga rezultats ir
,Reaktivs” attieciba uz IgM
klases antivielam, paraugu
vajadzétu nosutit talakai
izmekléSanai uz references
laboratoriju, kur ir lielaka
pieredze toksoplazmozes
diagnostika.
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Anti-Toxoplasma
gondii rezultats

IgM IgG

Rezultats/interpretacija

Pacients var bat un var nebat
akati inficgjies ar Toxoplasma
gondii. Talakai testésanai
jasavac jauns paraugs. Ja IgG
klases antivielu rezultats pret
Toxoplasma gondii ir
,Reaktivs”, pacients var bat
akataja infekcijas faze. Cits
paraugs ir japarbauda
izmantojot citu anti -
Toxoplasma gondii IgM testu.
Ja jauna parauga rezultats ir
,Reaktivs” attieciba uz IgM un
1gG klases antivielam, paraugu
vajadzétu nosatit talakai
izmeklésanai uz references
laboratoriju, kur ir lielaka
pieredze toksoplazmozes
diagnostika.

Reaktlvs [Reaktivs

Reaktivs [Nenoteikts | Tas nevar noteikt akitaja
infekcijas faze. Talakai
testéSanai jasavac jauns
paraugs. Nav iespéjams
noteikt, vai pacients ieprieks ir
inficgjies ar Toxoplasma gondii.
Paraugs var bat savakts par
agru, lai precizi noteiktu
antivielas. Cits paraugs ir
japarbauda izmantojot citu anti
- Toxoplasma gondii IgM testu.
Ja jauna parauga rezultats ir
.Reaktivs” attieciba uz IgM
klases antivielam un ,Reaktivs”/|
"Nereaktivs”/, ,Nenoteikts”
attieciba uz IgG klases
antivielam, paraugu vajadzétu
nositit talakai izmekléSanai uz
references laboratoriju, kur ir
lielaka pieredze

toksoplazmozes diagnostika.

Sagaidamas testa rezultatu
vértibas

Individiem, kas inficéjuSies ar Toxoplasma
gondii, parasti IgM ir nosakama liment
tieSi pirms vai taltt péc pirmo simptomu
paradisanas.? IgM klases antivielu titrs
parasti nokritas Cetru ITdz seSu ménesu
laika, bet tas var saglabaties zema liment
lidz gadam.* Pacientiem ar aktivu
toksoplazmu izraisttu horioretinttu IgM
klases antivielas parasti ir nedetektéjama
lfment.*

Toksoplazmas infekcijas izplatiba var bat
atkariga no vairakiem faktoriem,
pieméram, vecuma, dzimuma, geografiska
izvietojuma, sociali ekonomiska statusa,
rases, izmantota testa, parauga
savakSanas un uzglabasanas apstakliem,
individualu pacientu kliniskas un
epidemiologiskas véstures. Gada ir

aptuveni 3 000 iedzimtas toksoplazmozes
gadijumi, ASV caurméra 0,6 gadijumi uz
1 000 gratniectbam.'

lerobezojumi

Testa rezultati ir jaskata konteksta ar
anamnézi, simptomiem un citam
laboratoriskam atradném. Rezultati, kas
iegati, izmantojot IMMULITE 2000
toksoplazmas IgM (u-Capture)
noteikSanas komplektu, pasi par sevi nav
diagnosticéjosi. Tie jainterpreté konteksta
ar pacienta klinisko stavokli un citiem
diagnostiskiem izmekl&jumiem.

Lai noteiktu serokonversiju no nereaktiva
uz reaktivu, janonem atseviski divi seruma
paraugi ar tris Iidz Cetru nedélu starplaiku
- gan infekcijas akatas fazes, gan
atvese|oSanas laika. Akitas fazes paraugs
jauzglaba un jatesté atkartoti kopa ar
paraugu, kas nonemts atveselo$anas
fazes laika.

Rezultati, kas iegati individiem ar HIV,
nomaktu imunitati vai sanemosiem
imunosupresivu terapiju jainterpreté ar
piesardzibu. Nereaktivs paraugs
pacientiem ar nomaktu imunitati neizslédz
akatas infekcijas iespéju. Toxoplasma
gondii specifiskas IgG antivielas parasti ir
zema limeni, un Toxoplasma gondii
specifiskas IgM antivielas pacientiem ar
nomaktu imunitati var bat nedetektéjama
[TmenT.

Testa veiktspéjas raksturlielumi nav
noteikti lietoSanai paraugiem, kas savakti
no nabas saites, jaundzimusajiem,
bérniem un pacientiem pirms
transplantacijas.

Lai izvairitos no specifiskajiem 1gG un
reimatoidajiem faktoriem, kuri var dot
viltus reaktivus rezultatus, reagentiem ir
pievienotas antivielas pret cilvéku 1gG.

IMMULITE 2000 toksoplazmas IgM (u-
Capture) parbaudes veiktspéjas
raksturlielumi ir noteikti tikai cilvéka
serumam un plazmai.

IgM antivielu klatbdtne viena pacienta
parauga nav pietieko$s raditajs, lai
noteiktu, vai pacients ir akdta infekcijas
faze vai ir bijis ieprieks inficgjies. Pacienti,
kuriem ir aizdomas uz primaru jeb aktivu
infekciju, jatesté uz IgG antivielu pret
Toxoplasma gondii klatbatni.

Ja arstésana tiek noziméta savlaicigi,
antivielu izdaliS8anas samazinas, 1gG un
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IgM ITmeni paliek zemi un var tadi palikt
gadiem ilgi.

ligsto$a antivielu klatbdtne vai neesamiba
asinTs nevar tikt izmantota terapijas
efektivitates novértésana.

Reaktivi testa rezultati var nebat ticami
pacientiem, kuriem pédéjo ménesu laika
veikta asins vai kadu asins produktu
parliesana.

Testu nevar izmantot ka publiska
skrininga metodi. Sagaidamie reaktivie vai
nereaktivie testa serologiskie rezultati ir
atkarigi no toksoplazmozes infekcijas
iespéjamibas pirms parbaudes veiksanas.
TestéSanu vajadzétu veikt tikai tajos
gadijumos, kad citi kiTniskie izmekI€jumi
norada uz toksoplazmozes infekciju.

Sis tests nav paredzéts imunitates
novértéSanai. Tas ir paredzéts, lai
noveértétu pacienta reakciju uz antivielam,
lai noteiktu aktivas Toxoplasma gondii
infekcijas iesp&jamibu.

IgM antivielas zema limeni var saglabaties
vairak neka 12 ménesus pécinfekcijas
perioda. Sadu antivielu reakciju var atskirt
no agrinas IgM reakcijas uz aktivo
infekciju, 2 — 4 nedélas vélak parbaudot
pacienta seruma paraugu, izmantojot
IMMULITE 2000 toksoplazmas (p-
Capture) IgM komplektu un nemot véra
toksoplazmas IgG antivielu daudzuma
izmainas.

Specifiskas IgM antivielas parasti tiek
detektétas pacientiem primaras infekcijas
faze, bet tas var atklat art pacientiem
reaktivétas infekcijas fazeé vai sekundaru
infekciju gadijumos. Tas var tikt atrastas
arT pacientiem, kuriem nav nekadu citu
detektéjamu infekcijas pazimju.

Paraugos, kas savakti par agru primaras
inficéSanas laika ar Toxoplasma gondii,
var nesaturét specifiskas IgM klases
antivielas detektéjama liment. Daziem
pacientiem specifiskas IgM antivielas var
atgriezties ,Nereaktiva” limeni tris nedélu
laika péc inficéSanas ar Toxoplasma
gondii. Sadiem pacientiem batu janosaka
specifiskas IgG klases antivielas pret
Toxoplasma gondii.

Gadijumos ar |oti zemas izplatibas
analitiem, tadiem ka anti-Toxoplasma
gondii IgM, pastav paaugstinata
iespéjamiba, ka reaktivais rezultats
patiesiba bis viltus reaktivs.

Pateicoties testa augstajam jutigumam,
var tikt detektéta sub-akita toksoplazmas
infekcija. So pacientu paraugu rezultati
talak jaizverté saistiba ar citu testu
rezultatiem, pacienta klinisko anamnézi un
citu attiecigu informaciju.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos iekl|autajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skatit Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Pacientu paraugi, kas
bijusi paklauti dzivnieku produktu vai
dzivnieku seruma produktu iedarbibai,
demonstré §1s mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodroSina minimals interferences risks,
tomer ir iesp&jama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Veiktspéjas raksturojums

Zemak dotajas tabulas un grafikos
apkopoti testa veiktspéjas dati. Rezultati ir
izteikti ar signala/ robezvértibas attiecibu.

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 20 dienu laika, divas
sérijas diena, pavisam kopa 40 sérijas un
80 atkartojumi (skatit tabulu "Precision”).

Krusteniska reaktivitate: Lai novértétu,
vai Toxoplasma IgM antivielu mérijumus
ietekmé radniecigie mikroorganismi, tika
veikts pétijums. Astondesmit septini
seronegativi seruma paraugi, kas satur
antivielas pret varicella zoster virusu
(n=3), masalam (n=10), citomegalovirusu
(CMV) (n=10), herpes simplex virusu
(n=10), toksoplazmas (n=10),
Mycoplasma pneumoniae (n=10), Epstein-
Barr virusu (n=10), sifilisu (n=10),
parvovirusu (n=8) un reimatoido faktoru
(n=6), tika testéti, izmantojot IMMULITE
2000 toksoplazmas IgM (u-Capture)
noteikSanas testu. Visi testétie paraugi
uzradija nereaktivus rezultatus.

Bilirubins: Konjugétais un nekonjugétais
bilirubins koncentracija Ildz 200 mg/L testa
rezultatus, ieskaitot precizitati, neietekmé.

Hemolize: Hemoglobins koncentracija l1dz
539 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.
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Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz
3 000 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé (Skatit tabulu
“Lipemia”).

Alternativs parauga tips: Lai novértétu
atskirigu paraugu tipu ietekmi, 34
brivpratigo asins paraugi tika savakti
vienkarsos, heparinizétos, EDTA un SST
Becton Dickinson plastmasas vakutaineru
stobrinos. Vienpadsmit paraugi tika
atSkaidtti ar serumu, kas saturéja IgM
antivielas pret toksoplazmu, un visi
paraugi tika testéti, izmantojot IMMULITE
2000 toksoplazmas IgM (u-Capture)
parbaudi. Rezultati ir izteikti ar signala/
robezvértibas attiecibu. Linearas
regresijas vienadojums:

(EDTA plastmasa) = 1,02 (Serums plastmasa) +
0,009

r=0,998

(Heparins plastmasa) = 1,00 (Serums plastmasa)
—0,002

r=0,996

(SST plastmasa) = 1,03 (Serums plastmasa) —
0,006

r=0,994

Vidéjas vertibas:

0,53 (Serums plastmasa)

0,55 (EDTA plastmasa)

0,54 (Heparins plastmasa)
0,54 (SST plastmasa)

Cita eksperimenta asins paraugi no 40
brivpratigajiem tika savakti stikla un
plastmasas seruma Becton Dickinson
vakutaineru stobrinos. Visi asins paraugi
tika testéti, izmantojot IMMULITE 2000
toksoplazmas IgM (u-Capture)
noteikSanas testu. Rezultati ir izteikti ar
signala/ robezvértibas attiecibu. Linearas
regresijas vienadojums:

®

(Serums plastmasa) = 1,00 (Serums stikls) +
0,010

r=0,808

Vidéjas veértibas:

0,11 (Serums plastmasa)

0,10 (Serums stikls)

Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar komerciali pieejamo
W-capture noteikSanas testu toksoplazmai
IgM (Komplekts A), izmantojot 195
pacientu paraugus:

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)
(L2KTZ)
Komplekts A Pozitivs Nenoteikts Negativs
Reaktivs 18 1 0
Nenoteikts 1 0 1
Nereaktivs 4 0 170

Kopéja sakrisana: 96,4% (188/195)

Relativais jutigums: 94,7% (18/19)

Relativais specifiskums: 97,7% (170/174)
Pozitiva sagaidama testa veértiba: 78,3% (18/23)
Negativa sagaidama testa vértiba: 99,4%
(170/171)

Kliniska veiktspéja

Kliniska pétijuma, kas tika veikts Eiropa,
452 uz toksoplazmu IgM negativu
pacientu paraugi un 40 toksoplazmas
infekcijas akltas fazes pacientu paraugi
tika testéti, izmantojot IMMULITE 2000
toksoplazmas IgM (u-Capture)
noteik§anas parbaudi. Paraugi tika
analizéti un Toxoplasma IgM pozitivas un
negativas indikacijas noteiktas, izmantojot
droSus diagnostiskos izmekléjumus,
kliniskas metodes un serologiskos
paternus. No 452 pacientiem, kas definéti
ka negativi uz Toxoplasma IgM, 396 bija
pozitivi uz Toxoplasma IgG, atspogulojot
latentas vai parciestas infekcijas
klatbdtni.No Siem 396 latentas infekcijas
pacientiem 293 paraugi tika savakti no
gratniecém dazadas gritniecibas stadijas.
Zemak dotas tabulas atspogulo $1
pétijuma rezultatus.

Salidzinajums visiem pacientiem:

Kliniski definéti paraugi
IMMULITE 2000

Toxoplasma IgM Neno-

y-Capture (L2KTZ) Pozitivs teikts Negativs
Reaktivs 40 0 20
Nenoteikts 0 0 6
Nereaktivs 0 0 426

Ar gadijumiem ar nenoteiktu rezultatu:
Sakri$ana: 95,9% (472/492); Jutigums: 100%
(40/40); Specifiskums: 95,6% (432/452)

Bez gadijumiem ar nenoteiktu rezultatu:
Sakri§ana: 95,9% (466/486); Jutigums: 100%
(40/40); Specifiskums: 95,5% (426/446)
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Salidzinajums gritniecém

Klniski definéti paraugi

IMMULITE 2000

Toxoplasma IgM Neno-
u-Capture (L2KTZ) Pozitivs teikts Negativs
Reaktivs 0 0 14
Nenoteikts 0 0 5
Nereaktivs 0 0 274

Ar gadijumiem ar nenoteiktu rezultatu:
Specifiskums: 95,2% (279/293)

Bez gadijumiem ar nenoteiktu rezultatu:
Specifiskums: 95,1% (274/288)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinasanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvalitates sistémai ir ISO 13485:2003 sertifikats.

Lietuviskai

IMMULITE 2000 IgM pries
T.gondii (u-Capture)

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kokybiniam prie$
Toxoplasma gondii veikian¢iy IgM
antikdny jvertinimui Zmogaus serume arba
plazmoje (EDTA arba heparinizuotoje)
diagnostiniais tikslais, pavyzdZiui —
reprodukcinio amziaus moterims.
Atliekamas kartu su toksoplazmy IgG
tyrimu, IMMULITE® 2000 anti T.gondii IgM
(u-Capture) tyrimas gali bati naudojamas
kaip priemoné, padedanti nustatyti mine,
neseniai prasidejusig arba atsinaujinusig
toksoplazmoze.

Katalogo numeris: L2KTZ2 (200 tyrimy),
L2KTZ6 (600 tyrimy).

Tyrimo kodas: TXU Spalva: violetiné

Santrauka ir paaiskinimai

Toxoplasma gondii yra intralgstelinis
parazitas, galintis sukelti ligg daugeliui
Zinduoliy, taip pat ir Zmogui. Ligos
sukéléjas perduodamas suvalgius
nepakankamai iSvirto/iSkepto maisto.

Pasaulyje gali bati uzsikréte nuo 1 iki 90
procenty jvairiy populiacijy individy,” JAV
Siuo pirmuoniu uisikrét? 25-30 procenty
suaugusiy populiacijos.” Kadangi
toksoplazmozé gali pasireiksti jvairiomis
formomis, paprastai $i infekcija néra
kliniskai akivaizdi, o jos latentinés formos
Zmogaus organizme dazniausiai iSlieka
visg gyvenima\.2 Klinikiniai simptomai
pana$us | infekcinés mononukleozés su
limfadenopatija, gali reikstis karS¢iavimu,
galvos skausmais, nerimu, kartais plauciy,
uzdegimu ar miokarditu.®

Kaip ir kitos latentinés infekcijos, tminé
toksoplazmozé gali kelti didele gréesme
imuniskai pazeidziamiems individams ir
kadikiams, kuriems infekcija perduodama
in utero. Pacientams, vartojantiems
imuniteta slopinancius vaistus, gali
iSsivystyti encefalitas, miokarditas ar
plauciy uidegimas.3 |gimta toksoplazmozé
paprastai yra motinos iminés
besimptomeés infekcijos pasekmé. Tokia
infekcijos forma gali sglygoti pirmalaikj
gimdyma, savaiminj persileidima arba
negyvo kidikio gimima.*® |gimta
toksoplazmoze turintiems naujagimiams
gali iSsivystyti chorioretinitas, hidrocefalija,
mikrocefalija, galvos smegeny kalcifikacija
bei psichomotorinis atsilikimas.' Didziajai
daliai jgimta infekcija turin€iy vaiky ligos
simptomai nepasireiskia iki vélesniy
gyvenimo etapy.*

Nustatant toksoplazmoze reikia atlikti
serologinius serganéiyjy tyrimus.?
Kokybinis prie$ toksoplazmas veikian¢iy M
klasés imunoglobuliny tyrimas padeda
diagnozuoti Gming infekcija. Tiksli
diagnostiné informacija ypa¢ svarbi
néstumo atveju, kadangi gydymas
spiramicinu gali sumazinti vaisiui keliamg
pavojy.’

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM (p-
Capture) yra kietos fazés, dviejy pakopuy,
chemiliuminescencinis, imunofermentinis
tyrimas. Kietos fazés polistirolinis
rutuliukas padengtas monokloniniais pelés
anti-IlgM antikiinais.

| reakcijos indelj su antikGinais padengtu
rutuliuku jpilamas paciento meéginys. | ji
taip pat jpilama Sarmine fosfotaze zyméty
toksoplazmy antigeny. Po plovimo ir
inkubacijos cikly chemiliuminescencinis
substratas, veikiamas Sarminés
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fosfotazés, skyla hidrolizés badu.
IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM (p-
Capture) yra imunometrinis tyrimas.
ISspinduliuotas fotony srautas, kurj
iSmatuoja liuminometras, yra proporcingas
méginyje esanciy prieS Toxoplasma gondii
veikian€iy IgM antikdiny kiekiui.

Inkubacijos ciklai: 2 x 30 minuciy.

Méginio paémimas

Méginio paémimo metu pacientas neturi
bati nevalges, nereikia jokio specialaus
pasirengimo.

Krauja venipunktara'? aseptiskai,
stengdamiesi iSvengti hemolizés, paimkite
i paprastus, heparinizuotus arba EDTA
meégintuvélius ir atskirkite seruma/plazma,
nuo lasteliy.

Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

Hemolizuoti méginiai gali reiksti netinkamag
méginio paémima ir paruosima pries jam
patenkant j laboratorija; taigi tokius
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

Méginiai, turintys drumzliy arba kiety
daleliy, turi bati iSvalyti centrifuguojant
mazu greiciu.

Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukreséje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultaty,
isitikinkite, kad prie$ centrifugavima jvyko
pilnas sukre$éjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac¢ pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreseéjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo mégintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedu, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreSéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 anti-
T.gondii IgM (u-Capture) tyrimas nebuvo
testuotas su visais galimais megintuvéliy
tipais. Daugiau informacijos apie tirtus
mégintuvélius pateikiama pastraipoje
+,Méginio tipy sukeitimas®.

Reikalingas kiekis: 10 pl serumo arba
plazmos.

Saugojimas: 3 dienas 2-8°C
temperatiroje arba 6 ménesius —20°C
temperataroje.’

Automatinio skiedimo koeficientas: 20.

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatiroje. Salinkite vadovaudamiesi
galiojanciais jstatymais.

Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galin¢iomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos i$ Zmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, antikinams prie$
ZIV 1ir 2, hepatito B pavir§iniam antigenui
ir antikinams prie$ hepatita C.

Kadangi joks tyrimo metodas negali
visiSkai uztikrinti, kad laboratorijos
méginiuose néra ZIV, hepatito B virusy ar
kity infekcijos sukéléju, visas procediras
su méginiais reikia atlikti laikantis BSL 2
taisykliu, kaip su visais potencialiai
infekcijos grésme kelianciais Zmogaus
serumo ar kraujo méginiais
rekomenduojama elgtis CDC-NIH vadove
(,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 1993%).

Kaip konservantas buvo panaudotas
mazesnés nei 0,1 g/dl koncentracijos
natrio azidas. Salindami nuplaukite dideliu
kiekiu vandens siekiant apsisaugoti nuo
potencialiai sprogiy metalo azidy,
susikaupimo Svininiuose ir variniuose
vamzdziuose.

Chemiliuminescencinis substratas:
saugokite nuo uzterSimo ir tiesioginiy
saulés spinduliy (zr. aprasa).

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden|.

Tam tikro méginio rezultatai, iSmatuoti
skirtingy gamintojy tyrimais, gali bati
nevienodi dél tyrimo metody skirtumy ir
reagenty specifiSkumo. Dél Sios
prieZasties, pateikdamos gydytojui
rezultatus, laboratorijos turi nurodyti: ,Sie
rezultatai gauti IMMULITE 2000 IgM prie$
t.gondii (u-Capture) imunofermentiniu
tyrimu ir negali bati naudojami pakaitomis
su kity gamintojy tyrimais gautais
duomenimis*.

Anti-T.gondii IgM (u-Capture) tyrimo
rinkinyje pateikiami kalibratorius ir
kontrolés po atskiedimo turi bati pilnai
istirpinti. Jei pagamintas tirpalas néra
visiSkai vienalytis, tai gali sglygoti prastg
rezultaty atkuriamuma.
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Pateikiamos priemonés

Pateikiami komponentai sudaro vientisg
rinkinj. Pakuotéje esantys briksniniy kody
lipdukai reikalingi tyrimy atlikimui.

IgM pries$ T.gondii (u-Capture) rutuliuky
paketas (L2TZ12)

Su braksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés, pries
Zmogaus IgM veikianciais, antikinais. 2—
8°C temperatiroje stabilds iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KTZ2: 1 paketas. L2KTZ6: 3 paketai.

IgM pries T.gondii (u-Capture) reagenty
indeliai (L2TZA2)

Su brdksniniais kodais. Du reagentai:
11,5 ml baltymo pagrindu pagaminto
buferio. 11,5 ml Sarminés fosfotazeés (i$
verSiuko zarnos), konjuguotos su
natdraliais P-30 toksoplazmy antigenais
buferyje. 2-8°C temperatiroje stabilTs iki
nurodytos galiojimo datos.

L2KTZ2: 1 indelis. L2KTZ6: 3 indeliai.

PrieS naudojima nupléskite lipduko virSy
ties pazymeéta linija, nepazeisdami
braksninio kodo. Nuo indelio virS8aus
nuimkite foling apsaugine plévele;
istatykite | vieta ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtel].

Toksoplazmy IgM (u-Capture)
kalibratorius (LTZR)

Liofilizuotas Zmogaus serumas, kurio
sudétyje yra toksoplazmoms reaktyviy
IgM, buferyje, su konservantu.
Kalibratorius sukurtas tyrimo skiriamosios
ribos nustatymui. Atskieskite 4,0 ml
distiliuoto arba dejonizuoto vandens.
ISmaiSykite atsargiais judesiais, kol
liofilizuota medziaga visiSkai istirps
(kalibratoriaus daugiau skiesti nereikes).
2-8°C temperataroje stabilus 14 dieny po
atskiedimo arba 6 ménesius (iSpilstytas
mazais kiekiais) —20°C temperatiroje.
L2KTZ2: 1 buteliukas.

L2KTZ6: 2 buteliukai.

IgM pries T.gondii (u-Capture) kontrolés
(LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (neigiama kontrolé): buteliukas
liofilizuoto Zmogaus serumo, nereaktyvaus
toksoplazmoms, su konservantu. LTZC2
(teigiama kontrolé): buteliukas liofilizuoto
Zmogaus serumo, kuriame yra
toksoplazmoms reaktyviy IgM, su
konservantu. Kiekvieng buteliukg

atskieskite 2,0 ml distiliuoto arba
dejonizuoto vandens. Atsargiai judinkite
buteliukus, kol liofilizuota medziaga
visiSkai istirps. 2—-8°C temperatiroje
stabilios 14 dieny po atskiedimo arba 6
ménesius (iSpilstytos mazais kiekiais)
uz8aldzius iki —20°C.

L2KTZ2: 1 rinkinys. L2KTZ6: 2 rinkiniai.
IMMULITE 2000 programa atlieka
automatinj kontroliniy méginiy skiedima,
analizatoriuje, o jy tyrimo rezultatai
jivedami | QC duomeny baze. Kontroliy
méginius jveskite kaip ,Controls".

Kontroliy santykiy intervalai nurodomi
rinkinyje esanciame kontroliy aprase.

Naudojimui su kalibratoriumi ir kontroleémis
rinkinyje pateikiami briksninio kodo
lipdukai. Prie$ kalibratoriaus ar kontroliy,
tyrimg reikiamus lipdukus uzklijuokite ant
tyrimo mégintuvéliy taip, kad braksninius
kodus galéty nuskaityti IMMULITE 2000
analizatoriuje esantis skaitytuvas.

IgG/IgM méginiy skiediklis (L21GZ2)
Automatiniam pacienty méginiy, ir kontroliy
skiedimui. 55 ml koncentruotos (paruostos
naudojimui) ne Zmogaus baltymo/buferio
matricos, su konservantu. 2—-8°C
temperatiroje stabilus 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (i$pilstytas
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L2KTZ2: 1 buteliukas.

L2KTZ6: 1 buteliukas.

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
braksninio kodo lipdukai. Prie$§ naudojimg,
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
braksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2KTZ2: 3 lipdukai. L2KTZ6: 5 lipdukai.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

IgG/IgM méginiy skiediklis (L21GZ2)
Automatiniam pacienty meéginiy, ir kontroliy
skiedimui. 55 ml koncentruotos (paruostos
naudojimui) ne Zmogaus baltymo/buferio
matricos, su konservantu. 2—-8°C
temperataroje stabilus 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (i$pilstytas
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L2IGZ2: 1 buteliukas.

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
braksninio kodo lipdukai. Prie§ naudojimg
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ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy,
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
brak$ninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L21GZ2: 5 lipdukai.

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas.

L2PWSM: adatos ploviklis.

L2KPM: adatos valymo rinkinys.

LRXT: reakcijos indeliai (vienkartiniai).
L2ZT: 250 meéginiy skiediklio mégintuvéliy
(16 x 100 mm).

L2ZC: 250 méginiy skiediklio mégintuveliy,
dangteliy.

Taip pat reikia:
distiliuoto arba dejonizuoto vandens;
tyrimo mégintuvéliy.

Tyrimo procediira

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly,
darbo procesg svarbu atlikti visas
jprastinés priezidros procediras,
nurodytas IMMULITE 2000 Sistemy
vartotojo instrukcijoje.

IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje aprasomos Sios procediros:
paruoSimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybés
kontrolé.

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 2 savaités.

Kokybés kontrolés méginiai:
Anti-T.gondii IgM (u-Capture) tyrimo
rinkinyje pateikiamos kontrolés (LTZC1-2)
turi bati naudojamos kaip kokybés
kontrolés priemoné, skirta tyrimo
charakteristiky tikrinimui intervale,
esanciame ties skiriamaja riba. Teigiama
kontrolé naudojama IMMULITE 2000 anti-
T.gondii IgM (u-Capture) tyrimo kritiniame
lygyje patvirtinimui, kai nustatoma aktyvi
toksoplazmozeé.

Be rinkinyje pateikiamy kontroliy
vartotojas dél savo tiksly gali tirti ir
papildomas kontroles.

Papildomos kontrolés gali bati tiiamos
vadovaujantis vietiniais, Salies ir/ar
federaliniais ar jgalioty organizacijy
nurodymais arba reikalavimais.

Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti
Zinomos koncentracijos ,reaktyvius® ir
Jnereaktyvius“ méginius siekiant patikrinti
ipylimo tiksluma skiedimo fazéje.

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-Capture) (PINL2KTZ-3 {15}, 2009-10-06)

Kontrolés turi bati istirtos pradedant
kiekvieng tyrimy ciklg (arba pries pat jo
pradzig), kuriame bus tikrinamas anti-
T.gondii IgM buvimas pacienty,
méginiuose, o taip pat atliekant
perkalibravimo procedara.

IMMULITE 2000 sistemos naudotojams
patariama atsizvelgti | NCCLS dokumentg
C24-A ,Vidiniai kokybés kontrolés tyrimai:
taisyklés ir apibréZimai“, kuriame
pateikiama papildomy nurodymy apie
kokybés kontrole bei vidiniy kokybés
kontrolés tyrimy pagrindinius principus ir
apibrézimus.

Skiriamosios ribos ir signalo /
skiriamosios ribos santykio
skaiciavimas: tyrimo etaloniné skiriamoji
riba nustatyta pagal pavyzdinius méginius
siekiant optimalaus jautrumo ir
specifiSkumo.

Nustatyta skiriamoiji riba lygi kalibratoriaus
(naudoto paskutiniosios kalibracijos metu)
blyksniy per sekunde (cps) vidurkiui
padaugintam i$ pirmojo kreivés parametro
(2r. ,Low Adjustor CPS*ir ,Curve
Parameter 1“ laukelius IMMULITE 2000
rinkinio informacijos lange, kurj galima
jjlungti pagrindiniame meniu pasirenkant
Data Entry: Kit Entry (duomeny jvedimas:
rinkinio jvedimas)).

Signalo/skiriamosios ribos santykio
skai¢iavimas atliekamas pagal Sig formule:

Méginio arba kontrolés

Signalo/skiria- cps
mosios ribos - -
santykis = Kalibratoriaus cps

vidurkis x P1

IMMULITE 2000 analizatorius
automatiskai suskaiciuoja ir pranesa
kokybinius tyrimo rezultatus (reaktyvus /
nereaktyvus / neapibréztas) bei signalo /
skiriamosios ribos santykio reikSmes.

Méginio rezultatas, kurio blyksniy per
sekunde skaicius patenka | £10% nuo
skiriamosios ribos intervala, pazymimas
kaip ,neapibréztas®. Rezultatas Zymimas
kaip ,reaktyvus®, jei méginio tyrimo
blyksniy per sekunde skaicius yra vir§
neapibréztumo intervalo, o ,nereaktyvus*“
— Zemiau Sio intervalo.

Rezultaty interpretavimas

IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM (p-
Capture) tyrimo skiriamoji riba nustatyta
pagal reaktyvius ir nereaktyvius pacienty,

39



meéginius naudojant PVC (priéméjo
veikimo charakteristiky) analize,
proporcingai atsizvelgiant | jautruma ir
specifiSkuma.

Tyrimo rezultatas ,,Reaktyvus* (santykis
>1,1) rodo, kad paciento méginyje rasta
prie$ toksoplazmas veikianciy IgM
antikdny.

Tyrimo rezultatas ,,Nereaktyvus“
(santykis <0,9) rodo, kad paciento
méginyje nebuvo rasta prie$ toksoplazmas
veikian€iy IgM antikdiny.

Bet kuris ,,Neapibréztas“ rezultatas
(santykis tarp 0,9 ir <1,1) turi bati tiriamas
i§ naujo. Méginiai, kurie ir toliau pazymimi
kaip ,neapibrézti“, turi bati iStirti
alternatyviu metodu, arba paimtas antras
méginys, jei tai jmanoma, po tam tikro
laiko tarpo (pvz., pragjus savaitei).

Prie§ Toxoplasma gondii veikian&iy IgM
antikdny buvimas méginyje rodo esamg
infekcijos poveikj organizmui.1

ISmatuoty rezultaty vir$ skiriamosios ribos
reikSmé (cps) néra bendro aptikty,
antikdny kiekio rodiklis.

Nerekomenduojama kaip nors interpretuoti
rezultatus, jei teigiamos arba neigiamos
kontrolés rezultatai patenka uz pastraipoje
,Kokybés kontrolé” nurodyty riby.

Pateikdamos gydytojui rezultatus,
laboratorijos turi nurodyti: ,Sie rezultatai
gauti IMMULITE 2000 IgM prie$ T.gondii
(u-Capture) imunofermentiniu tyrimu ir
negali bati naudojami pakaitomis su kity
gamintojy tyrimais gautais duomenimis®.

Uminés infekcijos diagnozé negali bditi
pagrista vienintelio tyrimo rezultatu. Jei
jtariama, kad pacientas gali bati
infekuotas, reikia istirti, ar jo meéginyje yra
ne tik toksoplazmoms specifisky IgM, bet
ir IgG antikdny. Tyrimy rezultatai turi bati
interpretuojami vadovaujantis zemiau
esancioje lenteléje pateikiamais
nurodymais ir, jei tai padéty
interpretavimui, reikia paimti naujg meginj.

Anti-toxoplasma
gondii rezultatai

IgM

IgG

Pateikimas/interpretacija

Nereakty-
vus

Reaktyvus

Remiantis Siuo tyrimu negalima
nustatyti, ar pacientas serga, ar
neserga atsinaujinusia
Toxoplasma gondii infekcija.
Panasu, kad pacientas
anksc¢iau buvo uzsikrétes
Toxoplasma gondii. Infekcija
turéjo prasidéti anksciau nei
prie$ metus.

Nereakty-
vus

Neapi-
bréztas

Paimkite naujg méginj
tolimesniam testavimui. Gali
bati, kad pacientas neserga
amine Toxoplasma gondii
infekcija. Nejmanoma nustatyti,
ar pacientas anksciau buvo
uzsikrétes Toxoplasma gondii.

Neapi-
bréztas

Nereakty-
vus

Paimkite naujg méginj pries
Toxoplasma gondii veikianéiy
IgM antikdiny matavimui.
Nejmanoma nustatyti, ar
pacientas serga imine
Toxoplasma gondlii infekcijos
forma. Atrodo, pacientas
anksciau nebuvo uzsikrétes
Toxoplasma gondii. Jei naujo
méginio IgM tyrimo rezultatas
yra ,reaktyvus” arba
,neapibréztas“, méginys
tolesniam testavimui turi bati
nusiystas | referenting
laboratorija, turincig patirties
diagnozuojant toksoplazmoze.

Neapi-
bréztas

Reaktyvus

Paimkite naujg meéginj prie$
Toxoplasma gondii veikianciy
IgM antikdiny matavimui.
Nejmanoma nustatyti, ar
pacientas serga arba sirgo
damine Toxoplasma gondii
infekcijos forma. Atrodo,
pacientas anksciau buvo
uzsikrétes Toxoplasma gondii.
Jei naujo méginio IgM antikdny
tyrimo rezultatas yra ,reaktyvus’
arba ,neapibréztas”, méginys
tolesniam testavimui turi bati
nusiystas | referentine
laboratorija, turincig patirties
diagnozuojant toksoplazmoze.

Anti-toxoplasma
gondii rezultatai

Neapi-
bréztas

Neapi-
bréztas

Paimkite naujg meéginj toles-
niam testavimui. Nejmanoma
nustatyti, ar pacientas dabar
serga Umine infekcija, ar buvo
uzsikrétes Toxoplasma gondii
anksciau. Jei naujo méginio IgM
antikany tyrimo rezultatas yra
Jreaktyvus® arba ,neapibréztas*,
méginys tolesniam testavimui
turi bati nusiystas | referentine
laboratorija, turincig patirties
diagnozuojant toksoplazmozg.

IgM 1gG Pateikimas/interpretacija
Nereakty- [Nereakty- | Spéjama, kad pacientas néra
vus vus apsikrétes ir neserga jokia

amine Toxoplasma gondii
infekcijos forma. Jei simptomai
nei$nyksta, po trijy savaiciy turi
bati paimtas ir iStirtas naujas
méginys.
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Anti-toxoplasma
gondii rezultatai

IgM IgG

Pateikimas/interpretacija

Reaktyvus |Nereakty- | Paimkite naujg méginj

vus tolesniam testavimui. Pacientas
gali sirgti arba nesirgti mine
Toxoplasma gondii infekcija.
Kadangi nustatyta, jog IgG
antikdnai nereaktyvas
Toxoplasma gondii, méginys
ligos eigoje galéjo bati paimtas
per anksti, kad baty atliktas
tikslus nustatymas. Naujg,
méginj istirkite kitu tyrimu,
matuojanciu prie$ Toxoplasma
gondii veikian¢ius IgM
antikdnus. Jei naujo méginio
IgM antikdiny tyrimo rezultatas ir
toliau gaunamas ,reaktyvus*,
méginys tolesniam testavimui
turi bati nusiystas | referentine
laboratorija, turin€ig patirties
diagnozuojant toksoplazmoze.

Reaktyvus |Reaktyvus | Pacientas gali sirgti arba
nesirgti Gmine Toxoplasma
gondii infekcija. Paimkite naujg
meéginj tolesniam testavimui.
Kadangi nustatyta, jog IgG
antikdnai yra reaktyvas
Toxoplasma gondii, pacientas
gali bati uZsikrétes Gmine
Toxoplasma gondii forma.
Naujg méginj istirkite kitu
tyrimu, matuojanciu prie$
Toxoplasma gondii veikiangius
IgM antikdnus. Jei naujo
méginio tyrimo rezultatas ir
toliau gaunamas ,reaktyvus*“
IgG ir IgM antikdnams, méginys
tolesniam testavimui turi bati
nusiystas j referentine
laboratorija, turincig patirties
diagnozuojant toksoplazmozg.

Reaktyvus |Neapi- Negalima nustatyti, ar pacientas
bréztas serga Umine Toxoplasma gondii|
forma. Paimkite nauja méginj
tolesniam testavimui.
Nejmanoma nustatyti, ar
pacientas anksciau buvo
uzsikrétes Toxoplasma gondii.
Méginys ligos eigoje galéjo bati
paimtas per anksti, kad baty,
atliktas tikslus nustatymas.
Naujg méginj istirkite kitu
tyrimu, matuojanciu prie§
Toxoplasma gondii veikian¢ius
IgM antik@inus. Jei naujo
meéginio IgM antikainy tyrimo
rezultatas ir toliau gaunamas
Jreaktyvus®, o IgG antikliny —
Jreaktyvus®, ,nereaktyvus® ar
,neapibréztas“, méginys
tolesniam testavimui turi bati
nusiystas | referenting
laboratorija, turincig patirties
diagnozuojant toksoplazmoze.

Tikétinos reikSmés
Toksoplazmomis infekuoty individy
organizmas prie$ pat simptomy,

pasirodyma arba netrukus po to paprastai
pagamina tyrimais aptinkamg IgM
antikdiny kiek[.2 |prastu atveju po ligos IgM
iSnyksta per 4-6 ménesius, taCiau nedidelé
ju koncentracija kraujyje gali iSlikti iki
metL{.4 Pacienty, serganciy aktyviu
toksoplazminiu chorioretinitu, méginiuose
dazniausiai yra neiSmatuojamai maza IgM
koncentracija.*

Toksoplazmozés paplitimas priklauso
daugelio faktoriu, tokiy kaip Zmogaus
amzius, lytis, gyvenamoji geografiné
vietove, socialiné-ekonominé padetis,
rase€, naudoto tyrimo tipas, méginio
paémimo ir panaudojimo proceddros bei
pacienty individuali klinikiné ir
epidemiologiné istorija. JAV per metus
uzfiksuojama mazdaug 3 000 jgimtos
toksoplazmozés atvejy: tai sudaro
vidutiniSkai 0,6 atvejo tikstanciui
néstumy.™

Apribojimai

Sio tyrimo rezultatai turi bti vertinami
atsizvelgiant | paciento kliniking istorija,
simptomatikg bei kitus laboratorinius
duomenis. IMMULITE 2000 anti-T.gondii
IgM (u-Capture) tyrimo rezultatai neturi
didelés diagnostinés vertés, jei
interpretuojami neatsizvelgiant j paciento
kliniking bakle ar kity diagnostiniy,
procediry rezultatus.

Siekiant nustatyti serokonversija, t.y. ar
Lnereaktyvus“ serumas nevirto ,reaktyviu®,
triju-keturiy savaiciy, skirian¢iy infekcijos
amine ir sveikimo stadijas, intervalu turi
biti paimti du serumo méginiai. Uminés
stadijos méginys turi bati saugomas ir
iStirtas kartu su sveikimo stadijos méginiu.

Pacienty, sergangiy ZIV, tu, kuriems
taikomas imunitetg slopinantis gydymas,
arba turinciy kity imunitetg silpninanciy
sutrikimu, rezultatai turi bati
interpretuojami atsargiai. ,Nereaktyvus*”
toksoplazmy IgM tyrimo rezultatas
neanuliuoja tikimybés, kad pacientas su
silpnu imunitetu gali sirgti Gmine infekcijos
forma. Pacienty su nusilpusiu imunitetu
meéginiuose toxoplasma gondii specifisky
IgG antikiiny lygis dazniausiai yra Zemas,
o toxoplasma gondii specifiSky IgM
antikdny lygis gali bati neaptinkamai
zemas.

Tyrimo veikimo charakteristikos nebuvo
pritaikytos méginiy, paruosty i$ naujagimiy
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kraujo, virkstelés kraujo bei
transplantacijai ruoSiamy pacienty kraujo.

Siekiant neutralizuoti specifinius 1gG ir
reumatoidinius faktorius, galin€ius salygoti
klaidingg rezultaty ,reaktyvuma®, i
reagentus jdéta prieS zmogaus IgG
veikian€iy antikany.

IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM (p-
Capture) tyrimo charakteristikos buvo
pritaikytos tik Zmogaus serumo ir plazmos
méginiy matricoms.

IgM antikdny radimas viename méginyje
néra pakankamas rodiklis spresti, ar
infekcija aktyvi, ar persirgta. Jei jtariama,
kad pacientas gali sirgti pirmine arba
aktyvia toksoplazmoze, reikia tirti, ar jo
organizme néra prie$ Toxoplasma gondii
veikian€iy IgG antikiny.

Jei gydymas paskiriamas pakankamai
anksti, antikiny gamyba sumazéja, o 1IgG
ir IgM lygis iSlieka Zemas ir toks gali likti
mety metus.

Pastovus antikiiny buvimas arba
nebuvimas meginyje negali panaudotas
gydymo sékmei arba nesékmei nustatyti.

Jei asmenims per paskutiniuosius kelis
ménesius buvo atliktas kraujo ar kity
kraujo produkty perpylimas, ,reaktyvus® juy
tyrimo rezultatas gali bati nepatikimas.

Tyrimas negali bati naudojamas kaip
bendros populiacijos tikrinimo procedara.
,Reaktyvaus” arba ,nereaktyvaus®
serologinio rezultato prognostiné verté
priklauso nuo iSankstiniu tyrimu nustatyty
tikétiny toksoplazmozés atvejy. Sis
tyrimas turi bti atliekamas tik tada, kai

toksoplazmozés diagnoze.

Tyrimas néra skirtas imuninés biklés
nustatymui. Jis sukurtas paciento antikiny,
reakcijos, rodancios Toxoplasma gondlii
infekcijos aktyvuma, jvertinimui, taciau ne
kaip imuninés sistemos veikimo rodiklis.

Persirgus toksoplazmoze zemas IgM
antikdny lygis organizme retais atvejais
gali islikti ilgiau nei 12 ménesiy. Tokiy
iSlikusiy antikiiny reakcija jmanoma atskirti
nuo ankstyvos IgM antikiiny reakcijos |
aktyvig infekcija, paciento serumo méginj
istyrus po 2-4 savaiciy IMMULITE 2000
anti-T.gondii (u-Capture) IgM rinkiniu ir
atsizvelgiant j kintantj prie$ toksoplazmas
veikian€iy IgG antikany lygi.

Specifiski IgM antiklinai paprastai
aptinkami méginiuose pacienty, serganciy
neseniai prasidéjusia pirmine infekcija,
taciau jy randama ir atsinaujinusia arba
antrine infekcija serganciy asmeny
organizme, o kartais — ir pacientuose,
neturinciuose jokiy kity aptinkamy
prasidejusios infekcijos pozymiy.

Per anksti, t.y. pirminés Toxoplasma
gondii infekcijos stadijoje, paimtuose
méginiuose gali nebdti tyrimu aptinkamos
specifiSky IgM antikiiny koncentracijos.
Praéjus trims savaitéms po uZsikrétimo
Toxoplasma gondii infekcija kai kuriy
pacienty méginiuose specifisky IgM
antikdiny koncentracija gali sumazeéti iki
snereaktyvaus® lygio. Tokiy pacienty
serologiniam jvertinimui gali bati
naudingas ir toksoplazmoms specifisky
IgG antikdny lygio iStyrimas.

Labai mazZos koncentracijos analiciu, tokiy
kaip prie$ Toxoplasma gondii veikianciy,
IgM, tyrimo atveju padidéja tikimybé, kad
gautas ,reaktyvus” rezultatas yra
klaidingas. Tai sumazina prognosting
Jreaktyviy® tyrimo rezultaty verte.

Dél auksto tyrimo jautrumo juo gali bati
nustatyti ir méginiai su apydmine
toksoplazmy infekcija. Tokiy méginiy
rezultatai toliau turi bati vertinami
atsizvelgiant  klinikinius tyrimus, paciento
medicinine istorijg bei kitus duomenis.

Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikdnai gali reaguoti su tyrimo
komponenty sudétyje esanciais
imunoglobulinais, sukeldami interferencijg
in vitro imunotyrimuose (zr. Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanciy su gyvianais ar gyvany
serumo produktais, meéginiuose gali jvykti
nurodyta interferencija, potencialiai
nulemdama klaidinga rezultata. Sie
reagentai buvo sukurti siekiant sumazinti
interferencijos pavojy, taciau nedidelé
sgveikos tarp rety serumo ir tyrimo
komponenty galimybé iSlieka. Rezultatai,
gauti atlikus §j tyrima, diagnostiniais
tikslais visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant  klinikine apzilra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.
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Tyrimo duomenys

Tyrimui tipiskus duomenis rasite lentelése
ir grafikuose. Rezultatai iSreiksti signalo ir
skiriamosios ribos santykiu.

Tikslumas: sudvejinti méginiai buvo tirti 20
dieny kurso metu, dviem tyrimo ciklais per
dieng, i$ viso — 40 tyrimo cikly ir 80
kartotiniy tyrimy (Zr. lentele ,Precision®).

KryZminis reaktyvumas: siekiant
iSsiaiskinti, ar prie$ toksoplazmas
veikian€iy IgM antikiiny matavimams
nedaro jtakos artimai giminingi
mikroorganizmai, buvo atliktas tyrimas.
IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM
(u-Capture) tyrimu istirti 87 neigiami
serumo meginiai, savo sudétyje turintys
antikdiny veikiangiy pries: varicella zoster
virusus (n=3), tymus (n=10), citomegalo
virusus (CMV) (n=10), herpes simplex
virusus (n=10), Toxoplasma (n=10),
Mycoplasma pneumoniae (n=10), Epstein-
Barr virusus (n=10), sifili (n=10), parvo
virusus (n=8) ir reumatoidinj faktoriy (n=6).
Visi 87 serumo méginiy rezultatai buvo
Jnereaktyvis®.

Bilirubinas: konjuguoto ir nekonjuguoto
bilirubino koncentracija iki 200 mg/I nedaro
poveikio rezultatams tyrimo tikslumo
ribose.

Hemolizé: hemoglobino koncentracija iki
539 mg/dl nedaro poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
3 000 mg/dl gali turéti jtakos tyrimo
rezultatams (Zr. lentele ,Lipemia“).

Méginio tipy sukeitimas: siekiant
iSmatuoti méginio tipy sukeitimo efektg 34
savanoriy kraujas buvo paimtas |
paprastus, heparinizuotus, EDTA ir SST®
Becton Dickinson plastikinius vakuuminius
mégintuvélius. Vienuolika méginiy buvo
sumaisyti su serumu, turingiu prie$
toksoplazmas veikian&iy IgM antikdny, o
tada visi méginiai istirti IMMULITE 2000
anti-T.gondii IgM (u-Capture) procedira.
Rezultatai iSreiksti signalo ir skiriamosios
ribos santykiu. Pagal tiesine regresija:
(EDTA plastikiniai) = 1,02 (serumo plastikiniai) +
0,009

r=0,998

(heparinizuoti plastikiniai) = 1,00 (serumo
plastikiniai) — 0,002

r=0,996

(SST plastikiniai) = 1,03 (serumo plastikiniai) —
0,006

r=0,994

Vidurkiai:

0,53 (serumo plastikiniai)

0,55 (EDTA plastikiniai)

0,54 (heparinizuoti plastikiniai)

0,54 (SST plastikiniai)

Kitame tyrime 40 savanoriy kraujas buvo
paimtas | stiklinius ir plastikinius serumo
,Becton Dickinson“ vakuuminius
mégintuvélius. Visi méginiai istirti
IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM
(u-Capture) procedira. Rezultatai iSreiksti
signalo ir skiriamosios ribos santykiu.
Pagal tiesine regresija:

(serumo plastikiniai) = 1,00 (serumo stikliniai) +
0,010

r=0,808

Vidurkiai:

0,11 (serumo plastikiniai)

0,10 (serumo stikliniai)

Metody palyginimas: apraSomas tyrimas
buvo palygintas su komerciniu anti-

T.gondii IgM p-capture tyrimu (rinkiniu A).
Palyginimas atliktas iStyrus 195 méginius:

IMMULITE 2000
anti-T.gondii IgM (u-Capture)

(L2KTZ)
Rinkinys A Teig. Neap. Neig.
Reaktyvis 18 1 0
Neapibrézti 1 0 1
Nereaktyvis 4 0 170

Bendras atitikimas: 96,4% (188/195).

Santykinis jautrumas: 94,7% (18/19).

Santykinis specifiSkumas: 97,7% (170/174).
Teigiamo prognozavimo reikSmé: 78,3% (18/23).
Neigiamo prognozavimo reik§me: 99,4%
(170/171).

Klinikinis tyrimas

Europoje atliktame klinikiniame tyrime
IMMULITE 2000 anti-T.gondii IgM
(u-Capture) proceddra buvo jvertinti 452
méginiai, paimti iS asmeny, kurie pripazinti
neturindiais prie$ toksopazmas veikianciy
IgM antikdny, ir 40 méginiy, paimty i$
pacienty, kurie pripazinti serganciais
Umine toksoplazmozeés forma. IStyrus
meéginius, teigiamos ir neigiamos
toksoplazmy IgM indikacijos buvo
apibréztos patikimais, patvirtintais
duomenimis bei serologiniais pavyzdZiais.
1S 452 tiriamyjy méginiy, pripazinty
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neigiamais anti-T.gondii IgM, 396 buvo
teigiami anti-T.gondii G klasés
imunoglobulinams, o tai rodo latentine,
arba nebyligja, infekcija. 1S Siy 396
latentine infekcija serganciy pacienty, 293
buvo besilaukian€ios moterys,
atstovaujancios visiems néStumo
tarpsniams. Sio tyrimo rezultatai
pateikiami Zemiau esanciose lentelése.

Visy tiriamyjy palyginimas:
KliniSkai nustatyti méginiai
IMMULITE 2000

anti-T.gondii IgM
y-Capture (L2KTZ)  Teig. Neap.  Neig.

Svenska

Reaktyvis 40 0 20
Neapibrézti 0 0 6
Nereaktyvis 0 0 426

Su neapibréztais atvejais:
atitikimas: 95,9% (472/492); jautrumas: 100%
(40/40); specifiSkumas: 95,6% (432/452).

Be neapibrézty atvejy:
atitikimas: 95,9% (466/486); jautrumas: 100%
(40/40); specifiSkumas: 95,5% (426/446).

Nés¢iujy palyginimas:
KliniSkai nustatyti méginiai
IMMULITE 2000

anti-T.gondii IgM
p-Capture (L2KTZ) Teig. Neap.  Neig.

Reaktyvis 0 0 14
Neapibrézti 0 0 5
Nereaktyvis 0 0 274

Su neapibreéztais atvejais:
specifiSkumas: 95,2% (279/293).

Be neapibrézty atvejy:
specifiSkumas: 95,1% (274/288).

Techniné Pagalba
Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics
Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

kokybés sistema sertifikuota pagal
ISO 13485:2003.

IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (u-Capture)

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvéndning med IMMULITE®
2000-systemen — for presumtiv, kvalitativ
detektering av IgM-antikroppar mot
Toxoplasma gondii i humant serum eller
plasma (heparin- eller EDTA-), framfor allt
for kvinnor i fertil alder. Nar den anvands
tillsammans med en Toxoplasma IgG-
analys kan IMMULITE® 2000 Toxoplasma
IgM (p-Capture) anvandas som ett
hjalpmedel for att stélla en presumtiv
diagnos pa akut, nyligen intraffad eller
ateraktiverad Toxoplasma-infektion.

Katalognummer: L2KTZ2 (200 tester),
L2KTZ6 (600 tester)

Testkod: TXU Farg: Violett

Sammanfattning och foérklaring

Toxoplasma gondii &r en obligat
intracellular parasit som kan infektera de
flesta daggdjur, inklusive manniskor.
Organismen Overférs genom fortaring av
otillrackligt upphettat kott. | hela varlden
kan 1 till 90 % av befolkningen vara
smittad” (25 till 30 % av den vuxna
befolkningen i USA ar smittad®).
Toxoplasmos kan ta sig uttryck pa manga
satt, och infektionen kan vanligen inte
pavisas kliniskt. Latenta infektioner finns
vanligtvis kvar hela livet.? Uppenbara
kliniska symptom liknar infekti6s
mononukleos, med lymfadenopati, feber,
huvudvark, illamaende och ibland
lunginflammation och myokardit.G

Som med andra latenta infektioner kan
akut toxoplasmos innebara ett allvarligt
hot mot personer med foérsvagat
immunférsvar och spadbarn som
infekterats in utero. Personer med
forsvagat immunférsvar kan utveckla
encefalit, myokardit eller pneumonit.?
Kongenitala infektioner uppstar vanligen
som ett resultat av asymptomatisk akut
infektion hos modern. Sadan infektion kan
orsaka for tidig nedkomst, spontanabort
eller dédféddhet.*® Spadbarn kan utveckla
korioretinit, hydrocefali, mikrocefali,
cerebral forkalkning och psykomotorisk
utvecklingssttirning.1 Majoriteten av barn
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med kongenital infektion utvecklar inte
symptom férran senare i livet.*

Behandling av toxoplasmos kraver
serologisk 6vervakning av infekterade
patienter® eftersom organismen inte latt
later sig odlas. Kvalitativa tester for att
bestdmma narvaron av toxoplasma-IgM
hjalper till att fastsla akut infektion. Riktig
diagnostisk information ar viktigt, framfor
allt under graviditeten, eftersom
behandling med spiramycin kan minska
risken for fostret.®

Princip

IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM
(u-Capture) ar en kemiluminiscent,
immunometrisk IgM-antikropp p-capture
enzymanalys med fast fas i tva steg. Den
fasta fasen, en polystyrenkula, har coatats
med monoklonal mus-anti-lgM-antikropp.

Patientprovet och coatade kulan tillsatts till
reaktionsroret. Ett alkaliskt fosfatasmarkt
Toxoplasma-antigen tillsatts ocksa till
reaktionsroret. Efter tvatt- och
inkubationsstegen genomgar
kemiluminiscenssubstratet hydrolys i
kontakt med alkaliskt fosfatas. IMMULITE
2000 Toxoplasma IgM (u-Capture) ar en
immunometrisk metod. Fotonproduktionen
som mats av luminometern, hanger
samman med narvaron av Toxoplasma
IgM-antikroppar i provet.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter.

Provtagning

Patienten behéver inte vara fastande, och
inga speciella férberedelser ar
nédvandiga.

Ta blod aseptiskt genom venpunktion'® —
undvik hemolys — i heparin- eller
EDTA-ror, eller ror utan tillsats, och
separera serumet eller plasman fran
cellerna.

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling av proverna innan de natt
laboratoriet, darfor ska resultaten tolkas
med forsiktighet.

Prover som ar grumliga eller partikulara
bér centrifugeras.

Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinforekomst.

For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinforekomst, forsakra dig om att
fullstdndig koagulering har skett innan
centrifugering av prover sker. Vissa
prover, sarskilt de som kommer fran
patienter med antikoaguleringsbehandling,
kan kréva langre koaguleringstid.

Ror for provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- och fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) har inte
testats med alla mdjliga varianter pa
rorsorter. Se avsnittet om alternativt
provmaterial for information om de rér som
har testats.

Erforderlig volym: 10 pL serum eller
plasma.

Forvaring: 3 dagar vid 2-8°C, eller
6 manader vid —20°C."

Automatisk forspadningsfaktor: 20.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

For in vitro diagnostisk anvandning.

Reagenser: Forvara vid 2-8°C. Kassera i
enlighet med gallande lagar.

Folj allmanna forsiktighetsatgarder, och
hantera alla komponenter som potentiellt
smittobarande. Kallmaterial fran humant
blod testades och var icke-reaktivt for
syfilis, for antikroppar mot HIV 1 och 2, fér
hepatit B ytantigen och for antikroppar mot
hepatit C.

Ingen testmetod kan erbjuda fullstéandig
visshet om att laboratorieprover inte
innehaller HIV, hepatit B-virus eller andra
infektidsa &mnen. Prover bor darfor
hanteras pa BSL 2 enligt
rekommendationer om hantering av
potentiellt infektidsa humana blod- eller
serumprover i CDC-NIH:s handbok
Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 1993.

Natriumazid, med en koncentration mindre
an 0,1 g/dL, ar tillsatt som
konserveringsmedel. Vid kassering, spola
stora mangder vatten for att undvika
bildande av potentiellt explosiva
metallazider i bly- och kopparrérledningar.
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Kemiluminiscenssubstrat: Undvik
kontaminering och exponering for direkt
solljus. (Se instruktion.)

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Resultaten for ett givet prov som faststalls
med reagens fran olika tillverkare kan
variera pa grund av olikheter i metoder
och reagensspecificitet. Darfor ska
resultaten som rapporteras av laboratoriet
till lakaren inkludera: "Fdljande resultat
uppnaddes med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) EIA.
Resultat som erhalls fran olika
analysmetoder kan inte anvandas i
jamférelse med varandra."

Toxoplasma IgM (u-Capture)-justerare
och -kontroller som medfdljer detta kit bor
I6sas upp fullstandigt efter rekonstituering.
Om I6sningen inte ar helt homogen kan
det resultera i svarighet att reproducera
resultaten.

Medféljande material

Komponenterna bestar av en matchande
uppsattning. Etiketten pa insidan av ladan
behdvs for metoden.

Toxoplasma IgM (p-Capture) Bead Pack
| Toxoplasma IgM (u-Capture)
kulkassett (L2TZ12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med en
monoklonal mus-anti-human IgM-
antikropp. Stabil vid 2-8°C tom
utgangsdatum.

L2KTZ2: 1 kassett. L2KTZ6: 3 kassetter.

Toxoplasma IgM (u-Capture) Reagent
Wedge / Toxoplasma IgM (p-Capture)
reagensforpackning (L2TZA2)

Med streckkod. Tva reagenser: 11,5 mL
proteinbaserad buffert. 11,5 mL alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerat till
naturligt P-30 Toxoplasma-antigen, i
buffert. Stabil vid 2-8°C tom
utgangsdatum.

L2KTZ2: 1 férpackning

L2KTZ6: 3 forpackningar.

Fore anvandning, dra av tejpen som
sakrar glidlocket. Ta bort folieférslutningen
pa éversidan av férpackningen, och tryck
fast glidlocket pa reagenslockets ramper.

Toxoplasma IgM (p-Capture) Adjustor /
Toxoplasma IgM (u-Capture)-justerare
(LTZR)

Frystorkat humant serum med IgM som ar
reaktiva for Toxoplasma, i en buffert, med
konserveringsmedel. Justeraren tjanar
som metodens cutoff/brytpunkt.
Rekonstituera med 4,0 mL destillerat eller
avjoniserat vatten. Blanda genom férsiktig
vippning eller vandning tills det frystorkade
materialet ar fullstandigt uppldst. (Ingen
ytterligare spadning kravs.) Stabil vid
2-8°C i 14 dagar efter rekonstituering,
eller i 6 manader (portionerad) vid —20°C.
L2KTZ2: 1 flaska L2KTZ6: 2 flaskor

Toxoplasma IgM (u-Capture) Controls /
Toxoplasma IgM (p-Capture)-kontroller
(LTZC1, LTZC2)

LTZC1 (Negativ Kontroll): En flaska med
frystorkat humant serum som &r icke-
reaktivt for Toxoplasma, med
konserveringsmedel. LTZC2 (Positiv
kontroll): En flaska frystorkat humant
serum med IgM som &r reaktivt for
Toxoplasma, med konserveringsmedel.
Rekonstituera varje flaska med 2,0 mL
destillerat eller avjoniserat vatten. Blanda
genom forsiktig vippning eller véandning
tills det frystorkade materialet ar
fullsténdigt upplost. Stabil vid 2-8°C i 14
dagar efter rekonstituering, eller i 6
manader (portionerad) vid —20°C.
L2KTZ2: 1 uppsattning

L2KTZ6: 2 uppsattningar.

IMMULITE 2000 programvara utfor
automatisk spadning av kontrollprov och
resultaten kommer att registreras i QC-
databasen. Ange kontroller som kontroller.

For aktuellt kontrollkvotsintervall, se
kontrollinstruktionen.

Portionsetiketter med streckkoder ingar i
kitet, for anvandning med justerarna och
kontrollerna. Fére anvandning, placera ratt
etikett pa roren sa att streckkoderna kan
avlasas i streckkodslasaren i

IMMULITE 2000.

IgG/IlgM Sample Diluent / IgG/IgM
spadningsvatska (L21GZ2)

For automatisk spadning av patientprover
och kontroller. 55 mL koncentrerad (fardig
att anvanda), icke-human
protein/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande eller i 6 manader
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(portionerad) vid —20°C.
L2KTZ2: 1 flaska L2KTZ6: 1 flaska

Streckkodsetiketter medféljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
16 x100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
lasas av streckkodslasaren.

L2KTZ2: 3 etiketter L2ZKTZ6: 5 etiketter

Kitkomponenter som levereras
separat

1gG/IgM Sample Diluent / IgG/IgM
spadningsvatska (L21GZ2)

For automatisk spadning av patientprover
och kontroller. 55 mL koncentrerad (fardig
att anvanda), icke-human
protein/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2IGZ2: 1 flaska

Streckkodsetiketter medféljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
16 x100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
lasas av streckkodslasaren.

L2IGZ2: 5 etiketter

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminiscenssubstrat

L2PWSM: Probe Wash / Tvattlosning
L2KPM: Probe Cleaning Kit /
Rengdringskit

LRXT: Reaction Tubes / Reaktionsror
(engangs)

L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes /
250 Spadningsvatskeror (16 x100 mm)
L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps /
250 Lock till spadningsvatskerdren

Aven nédvandigt:

Destillerat eller avjoniserat vatten, provror.

Metodutforande

Observera att for att uppna optimalt
resultat ar det viktigt att utfora allt
rutinunderhall enligt beskrivning i
IMMULITE 2000-systemens
operatérsmanual.

Se IMMULITE 2000-systemens
operatérsmanual for: forberedelser,
iordningstallande, spadningar, justeringar,
tillvagagangssatt for metod- och
kvalitetskontroller.

Rekommenderat justeringsintervall: 2
veckor.
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Kvalitetskontroller:

Toxoplasma IgM (u-Capture)-kontroller
(LTZC1-2) som medfdljer i kitet ska
anvandas som kvalitetskontroll for att
overvaka prestanda fér metoden vid
brytpunkten/cutoff. Den positiva kontrollen
anvands for att validera IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)-metoden vid
den kritiska nivan vid bestamning av
narvaron av en aktiv toxoplasmainfektion.

Anvandare kan dessutom vilja kora
ytterligare kontroller utéver dessa.

Ytterligare kontroller kan testas enligt
riktlinjer eller krav for lokala och/eller
nationella féreskrifter eller
ackrediteringsorganisationer.

Det rekommenderas ocksa att kanda
reaktiva och icke-reaktiva prover ska
analyseras regelbundet for att sakra
pipettprecisionen fér spadningssteget.

Kontrollerna ska testas vid (eller nara)
bérjan av varje kérning som innehaller
patientprover fér Toxoplasma IgM, och
aven vid omjustering.

De som anvander IMMULITE 2000-
systemet rekommenderas att konsultera
NCCLS-dokumentet C24-A, "Internal
Quality Control Testing: Principles and
Definitions” for ytterligare information om
grundprinciper och -definitioner vad galler
tester av intern kvalitetskontroll.

Utrdkning av cutoff/brytpunkt och
S/CO-kvot: Huvudbrytpunkten/cutoff for
metoden bestdmdes fran representativa
prover for att uppna optimal kanslighet och
specificitet for metoden.

Brytpunkten/cutoff &r vald sa att den ar
lika med medelvardet av cps (counts per
second) for justeraren (fran den senaste
justeringen) multiplicerad med
kurvparameter 1 (se falten "Low adjustor
CPS” och "Curve Parameter 1” pa
IMMULITE 2000 Kit Information, som nas
fran menyn via “Data Entry”: "Kit Entry”).

Berakning av kvoten for signal/brytpunkt
(s/co) gors genom att anvanda féljande
formel:

Prov- eller kontroll-cps
Medelvardesjusterar-cps x P1

S/CO-kvot =

Berakning och rapport av kvalitativa
resultat

(reaktivt (reactive)/icke-reaktivt (nonreactiv
e)/gransvarde (indeterminate)) och s/co-
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kvot-resultat hanteras automatiskt av
IMMULITE 2000.

Resultatet for ett prov rapporteras som
"Gransvarde" om cps (counts per second)
for det provet faller inom £10 % fran
brytpunkten. Resultatet rapporteras som
"Reaktivt" om provets cps ar éver
gransvardet och "Icke-reaktivt" om under
gransvardet.

Tolkning av resultat

Brytpunkten/cutoff for metoden IMMULITE
2000 Toxoplasma IgM (u-Capture)
bestamdes med reaktiva och icke-reaktiva
patientprover fran en ROC-analys som
balanserats utifran sensitivitet och
specificitet.

Resultatet "Reactive/Reaktivt" (kvoten
>1,1) indikerar att patientprovet ar reaktivt
och att Toxoplasma IgM-antikroppar
detekterades i provet.

Resultatet "Nonreactive/lcke-reaktivt"
(kvoten <0,9) indikerar att patientprovet
inte ar reaktivt och att Toxoplasma IgM-
antikroppar inte detekterades i provet.

Alla resultat inom
"Indeterminate/Gransvéarde" (kvot mellan
0,9 och <1,1) ska testas igen. Prover som
fortfarande far resultatet "Gransvarde” ska
testas med en alternativ metod, eller sa
ska ett andra prov tas — om mdjligt — inom
en rimlig tid (t ex en vecka).

Forekomsten av IgM-antikroppar mot
Toxoplasma gondii ar en indikation pa
nyligen intréffad exponering for
organismen."’

Storleken pa de uppmatta resultaten (cps)
ovanfor brytpunkten/cutoff ar inte indikativt
fér mangden detekterade antikroppar.

En tolkning av resultaten ar inte att
rekommendera om den positiva eller
negativa kontrollen hamnar utanfér det
intervall som anges i avsnittet
Kvalitetskontroll.

Resultaten som rapporteras av
laboratoriet till Iakaren bor inkludera:
"Féljande resultat uppnaddes med
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (p-
Capture) EIA. Resultat som erhalls fran
olika analysmetoder kan inte anvandas i
jamforelse med varandra."

Diagnos av en akut infektion bor inte
baseras pa ett enskilt testresultat. Om

man misstanker akut infektion, bér
patientprovet testas for bade Toxoplasma-
specifika IgG- och IgM-antikroppar.
Resultaten bor tolkas i enlighet med de
riktlinjer som ges i tabellen nedan, och vid
behov bor ett nytt prov tas.

Anti-Toxoplasma
gondii-resultat

IgM 1gG Rapport/tolkning

Icke- Icke-
reaktiva reaktiva

Det antas att patienten inte har
infekterats med och inte lider av|
akut infektion av Toxoplasma
gondii. Om symptomen inte
upphor, tas ett nytt prov inom

tre veckor.
Icke- Reaktiva | Testet kan inte utvisa huruvida
reaktiva patienten har en reaktiverad

Toxoplasma gondii-infektion.
Det verkar som om patienten
tidigare infekterats av
Toxoplasma gondii. Infektionen
agde rum for dver ett ar sedan.

Icke- Tvetydigt | Ta ett nytt prov for vidare
reaktiva tester. Patienten har kanske
inte drabbats av en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Det gar inte att avgéra om
patienten tidigare har
infekterats av Toxoplasma
gondii.

Tvetydigt [Icke- Ta ett nytt prov for att pavisa
reaktiva IgM-antikroppar mot
Toxoplasma gondii. Det gar inte|
att avgora om patienten lider av
akut Toxoplasma gondii-
infektion. Det verkar som om
patienten inte tidigare har
infekterats av Toxoplasma
gondii. Om resultatet pa det
nya provet ar reaktivt eller
tvetydigt for IgM-antikroppar
bor det skickas for vidare tester
till ett referenslaboratorium som
har erfarenhet av att
diagnostisera toxoplasmos.

Tvetydigt [Reaktiva Ta ett nytt prov for att pavisa
IgM-antikroppar mot
Toxoplasma gondii. Det gar inte|
att avgéra om patienten har
eller har haft en akut
Toxoplasma gondii-infektion.
Det verkar som om patienten
tidigare infekterats av
Toxoplasma gondii. Om
resultatet pa det nya provet ar
tvetydigt eller reaktivt for IgM-
antikroppar bor det skickas for
vidare tester till ett
referenslaboratorium som har
erfarenhet av att diagnostisera

toxoplasmos.
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Anti-Toxoplasma
gondii-resultat

Anti-Toxoplasma
gondii-resultat

IgM 1gG Rapport/tolkning IgM 1gG Rapport/tolkning
Tvetydigt |Tvetydigt | Ta ett nytt prov for vidare Reaktiva |Tvetydigt | Det gar inte att avgéra om
tester. Det gar inte att avgora patienten ar akut infekterad
om patienten har en akut med Toxoplasma gondii. Ta ett
infektion eller tidigare har nytt prov for vidare tester. Det
infekterats med Toxoplasma gar inte att avgéra om patienten
gondii. Om resultatet pa det tidigare har infekterats av
nya provet ar tvetydigt eller Toxoplasma gondii. Provet kan
reaktivt for IgM-antikroppar bor vara taget for tidigt under
det skickas for vidare tester till sjukdomsférloppet for att ge ett
ett referenslaboratorium som rattvisande utslag. Gor ett nytt
har erfarenhet av att test pa det nya provet. Anvand
diagnostisera toxoplasmos. en annan anti-Toxoplasma
R L gondii lgM-analys. Om
Reaktiva Icke-_ Taett nytt_prov for vidare resultatet pa det nya provet
reaktiva tester. Patienten kan ha fortfarande ar reaktivt for Igh-
drabbats av en akut och reaktivt/icke-
Toxoplasma gondii-infektion. reaktivt/tvetydigt for 19G-
Eftersom IgG-antikroppara antikroppar mot Toxoplasma
mot Toxoplasma gondii &r icke- gondii bor det skickas for vidare|
reaktiva kan provet ha tagits for tester till ett
tidigt i sjukdomsfrioppet for ett referenslaboratorium som har
réttvisande utslag. Gor ett nytt erfarenhet av att diagnostisera
test pa det nya provet. Anvand toxoplasmos.
en annan anti-Toxoplasma
gondii lgM-analys. Om
resultatet pa det nya provet
fortfarande ar reaktivt for IgM-
antikroppar bor det skickas for = = =
vidare tester till ett Forvantade varden
referenslaboratorium som har Personer som infekterats med
for;ir;gz;to? att diagnostisera Toxopla§ma organismen k_ommer typiskt
- - - att uppvisa detekterbara nivaer av IgM-
Reaktiva [Reaktiva | Patienten kan ha drabbats av

en akut Toxoplasma gondii-
infektion. Ta ett nytt prov for
vidare tester. Eftersom utfallet
for IgG-antikroppar mot
Toxoplasma gondlii &r reaktivt
verkar det som om patienten ar
akut infekterad med
Toxoplasma gondii. Gor ett nytt
test pa det nya provet. Anvand
en annan anti-Toxoplasma
gondii lgM-analys. Om
resultatet pa det nya provet
fortfarande ar reaktivt for IgM-
och IgG-antikroppar mot
Toxoplasma gondii bor det
skickas for vidare tester till ett
referenslaboratorium som har
erfarenhet av att diagnostisera
toxoplasmos.

antikroppar omedelbart fore eller strax
efter det att symptomen sétter in.? IgM-
titrar minskar normalt inom 4-6 manader,
men kan ligga kvar pa laga nivaer i upp till
ett ar.* Patienter med aktiv
toxoplasmakorioretinit har vanligen
odetekterbara nivaer av IgM.4

Forekomsten av Toxoplasma-infektion kan
variera beroende pa ett antal faktorer,
sasom alder, kén, geografisk plats,
socioekonomisk status, ras, testtyp,
provtagningsmetod och provhantering,
samt den enskilda patientens kliniska och
epidemiologiska bakgrund. Det
rapporteras ca 3 000 fall av kongenital
toxoplasmos per ar, med ett genomsnitt av
0,6 fall per 1 000 graviditeter i USA."

Begransningar

Testresultaten maste ses i ett
sammanhang med patientens kliniska
historia, symptomologi och andra
laboratoriedata. Resultaten som
IMMULITE 2000 Toxoplasma IgM (u-
Capture) ger ar inte i sig sjalva
diagnostiska, utan bor tolkas utifran
patientens kliniska tillstdnd och resultatet
av andra diagnostiska forfaranden.
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For bestdamning av serokonvertering fran
icke-reaktiv till reaktiv, ska tva
serumprover tas med tre-fyra veckors
mellanrum, under det akuta stadiet och
konvalescentstadiet for infektionen. Provet
fran akutfasen ska sparas och testas
parallellt med konvalescentprovet.

Resultaten for HIV-patienter, patienter
som far immunsuppressiv behandling eller
patienter med andra stoérningar som leder
till immunsuppression ska tolkas med
forsiktighet. Ett icke-reaktivt resultat for
Toxoplasma IgM utesluter inte mojligheten
att en patient med forsvagat immunférsvar
skulle kunna lida av en akut infektion. Hos
patienter med forsvagat immunférsvar ar
koncentrationen Toxoplasma gondii-
specifika IgG-antikroppar i allmanhet lag
och Toxoplasma gondii-specifika IgM
antikroppar kan vara oméjliga att
detektera.

Denna metods utformning ar inte avsedd
for anvandning for prover fran nyfédda,
navelstrangsblod eller pre-
transplantationspatienter.

Antikroppar mot humant IgG har lagts till
reagenserna for att undanrdéja specifika

IgG- och reumatoida faktorer som skulle
kunna orsaka felaktiga reaktiva resultat.

Resultat for IMMULITE 2000 Toxoplasma
IgM (u-Capture) har inte faststallts for
andra provmatriser an for humant serum
och plasma.

Férekomsten av IgM-antikroppar i ett
enstaka prov ar inte tillrackligt for att
sarskilja mellan aktiv eller tidigare
infektion. Patienter som misstanks ha
primar eller aktiv infektion ska testas for
férekomsten av IgG-antikroppar till
Toxoplasma gondii.

Om behandling satts in tidigt nog, minskar
produktionen av antikroppar och IgG- och
IgM-nivaerna haller sig laga och kan
samexistera i flera ar.

Den fortlépande fran- eller narvaron av
antikroppar kan inte anvandas for att
utvardera om en behandling lyckas eller
misslyckas.

Reaktiva testresultat skulle kunna vara
ogiltiga for patienter som fatt
blodtransfusioner eller andra
blodprodukter under de senaste
manaderna.

Testerna bor inte anvandas for screening
av befolkningen i allmanhet. | vilken
omfattning reaktiva och icke-reaktiva
serologiska resultat kan anvandas for att
forutsaga toxoplasmos beror pa
sannolikheten fore testet att toxoplasmos
foreligger. Tester bor bara utféras om
kliniska bevis pekar mot en
toxoplasmosdiagnos.

Detta test avser inte att fastsla
immunstatus. Det &r till for att utifran en
patients antikroppar peka pa en eventuell
aktiv Toxoplasma gondii-infektion. Det ar
inte till for att visa pa eventuell immunitet.

Laga nivaer av IgM-antikroppar kan i vissa
fall finnas kvar upp till 12 manader efter
infektionen. Sadana kvarvarande
antikroppar kan skiljas fran tidiga IgM-
antikroppar som beror pa en aktiv infektion
genom att 2—4 veckor senare testa serum
fran patienten med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)-kit och
genom att kontrollera nivaskillnaderna for
Toxoplasma IgG-antikroppar.

Specifika IgM-antikroppar detekteras
vanligen hos patienter som nyligen haft en
primar infektion, men de kan férekomma
hos patienter med reaktiverade eller
sekundara infektioner, och de férekommer
ibland hos patienter utan andra synbara
bevis pa att de nyligen varit infekterade.

Prover som tas for tidigt under férloppet av
en primar Toxoplasma gondii-infektion
behover inte innehalla detekterbara nivaer
av IgM-specifika antikroppar. Hos vissa
patienter kan resultaten av IgM-specifika
antikroppar falla ner till icke-reaktiva
nivaer inom tre veckor efter Toxoplasma
gondii-infektion. Det kan &ven ha visst
varde for den serologiska bedémningen
av dessa patienter att mata Toxoplasma
gondii-specifika IgG-antikroppar.

Med analyter som har valdigt lag
prevalens (som anti- Toxoplasma gondii
IgM) &r det storre risk att ett reaktivt
resultat egentligen ar falskt reaktivt, vilket
minskar vardet av ett positivt
analysresultat.

Genom den hdga sensitiviteten for
metoden kan prover fran en subakut
Toxmoplasmainfektion dektekteras.
Resultat fran dessa prover boér undersdkas
ytterligare inom ramen av den kliniska
undersokningen, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.
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Heterofila antikroppar i humant serum kan
reagera med immunglobulin i reagenset,
vilket orsakar interferens i in vitro
immunoanalyser. [Se Boscato LM, Stuart
MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] | prover fran patienter som
rutinmassigt exponeras for djur eller
djurserum kan denna typ av interferens
upptrada, vilket potentiellt kan leda till
onormala resultat. Dessa reagenser har
anpassats for att minimera risken for
interferenser; potentiell samverkan kan
dock ske mellan ovanliga serum och
reagenskomponenter. For diagnostisk
anvandning ska resultaten fran denna
metod alltid anvandas i kombination med
kliniska undersékningar, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.

Resultatdata

Se "Tables and Graphs” fér data som ar
representativa for metodens resultat.
Resultaten uttrycks som en signal-till-
cutoff/brytpunktskvot.

Precision: Proverna analyserades i
duplikat under en period av 20 dagar, tva
koérningar per dag, dvs. totalt 40 kérningar
och 80 replikat. (Se tabellen "Precision".)

Korsreaktivitet: En studie genomférdes
for att undersdka huruvida matningar av
antikroppar mot Toxoplasma IgM
paverkas av nara beslaktade
mikroorganismer. Attiosju seronegativa
serum som innehdll antikroppar mot
Varicella Zoster-virus (n=3), masslingen
(n=10), Cytomegalovirus (CMV) (n=10),
Herpes Simplex-virus (n=10), Toxoplasma
(n=10), Mycloplasma pneumoniae (n=10),
Epstein-Barr-virus (n=10), syfilis (n=10),
parvovirus (n=8) och reumatoid faktor
(n=6) testades med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture) och alla gav
icke-reaktiva resultat.

Bilirubin: Férekomst av konjugerat och
okonjugerat bilirubin i koncentrationer upp
till 200 mg/L har ingen effekt pa
resultaten, inom precisionen for metoden.

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 539 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Lipemi: Forekomst av triglycerider i
koncentrationer upp till 3 000 mg/dL kan

paverka resultaten. (Se tabellen
“Lipemia”.)

Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 34 frivilliga personer i heparin-,
EDTA- och Becton Dickinson SST®-
plastror, och ror utan tillsats. Elva prover
fick tillsatser av serum innehallande IgM
antikroppar mot Toxoplasma och proverna
analyserades sedan med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture). Resultaten
uttrycks som en signal-till-
cutoff/brytpunktskvot. Genom linjar
regression:

(EDTA Plast) = 1,02 (Serum Plast) + 0,009
r=0,998

(Heparin Plast) = 1,00 (Serum Plast) — 0,002
r=0,996

(SST Plast) = 1,03 (Serum Plast) — 0,006
r=0,994

Medelvarden:

0,53 (Serum Plast)
0,55 (EDTA Plast)
0,54 (Heparin Plast)
0,54 (SST Plast)

| ett annat experiment togs blod fran 40
frivilliga i vacutainerserumrér av glas och
plast fran Becton Dickinson. Alla prover
analyserades med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture). Resultaten
uttrycks som en signal-till-
cutoff/brytpunktskvot. Genom linjar
regression:

(Serum Plast) = 1,00 (Serum Glas) + 0,010
r=0,808

Medelvarden:

0,11 (Serum Plast)
0,10 (Serum Glas)

Metodjamforelse: Metoden jamfordes
med en kommersiellt tillganglig y-capture-
metod for Toxoplasma IgM (Kit A) pa 195
prover:

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture)

(L2KTZ)
Kit A Pos Grans Neg
Reaktiva 18 1 0
Gréansvarde 1 0 1
Icke-reaktiva 4 0 170

Fullsténdig 6verensstammelse: 96,4% (188/195)
Relativ sensitivitet: 94,7% (18/19)

Relativ Specificitet: 97,7% (170/174)

Positivt prognosvarde: 78,3% (18/23)

Negativt prognosvarde: 99,4% (170/171)
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Kliniska resultat

Vid en klinisk studie i Europa undersoktes
452 prover fran patienter definierade som
Toxoplasma IgM-negativa och 40
patienter definierade som
Toxoplasmainfektion i akutfas, vilka sedan
undersoktes med IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM (u-Capture). Proverna
analyserades och positiva och negativa
indikationer pa Toxoplasma IgM
definierades genom valetablerade
diagnostiska metoder, klinisk data och
serologiska monster. Av de 452 patienter
definierade som Toxoplasma IgM-
negativa, var 396 positiva for Toxoplasma
1gG, vilket aterspeglar en latent eller
tidigare infektion. Av de 396 patienterna
med latent infektion, var 293 fran gravida
kvinnor i olika stadier av graviditeten. |
tabellerna nedan presenteras resultaten
av denna studie:

Jamforelse for samtliga prover:

Kliniskt definierade prover

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM
(u-Capture)

(L2KTZ) Pos Grans Neg
Reaktiva 40 0 20
Gréansvarde 0 0 6

Icke-reaktiva 0 0 426

Inklusive fallen i Gransvarde:
Overensstammelse: 95,9% (472/492);
Sensitivitet: 100% (40/40); Specificitet: 95,6%
(432/452)

Exklusive fallen i Gransvérde:
Overensstammelse: 95,9% (466/486);
Sensitivitet: 100% (40/40); Specificitet: 95,5%
(426/446)

Jamforelse for gravida kvinnor:

Kliniskt definierade prover

IMMULITE 2000
Toxoplasma IgM
(u-Capture)

(L2KTZ) Pos Grans Neg
Reaktiva 0 0 14
Gransvarde 0 0 5

Icke-reaktiva 0 0 274

Inklusive fallen i Gransvérde:
Specificitet: 95,2% (279/293)

Exklusive fallen i Gransvérde:
Specificitet: 95,1% (274/288)
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Changes in this Edition:

cc#EU18560: Added a reference to the sample
diluent in Kit Components Supplied Separately.

Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

Symbolforklaring Da Dansk
Simbolite seletus Et Eesti
Simbolu skaidrojumi Lv Latviski
Kaip suprasti simbolius Lt Lietuviskai
Forklaring av symboler No Norsk
Teckenforklaring Sv Svenska

The following symbols may appear on the
product labeling: / Felgende symboler kan
forekomme péa produktmaerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised simbolid: / Uz
produktu uzlimém var paradities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Falgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Féljande symboler kan
férekomma pa produktetiketten:
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Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning for

in vitro-diagnostik

En: Catalog Number
Da: Katalognummer
Et: Kataloogi number
Lv: Kataloga numurs
Lt: Katalogo numeris
No: Katalognummer
Sv: Katalognummer

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community

Da: Autoriseret repraesentant i EF
Et: Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

No: Autorisert representant i EU
Sv: Auktoriserad representant
inom europeiska gemenskapen

En: CE Mark
Da: CE-maerke
Et: CE mark
Lv: CE zime
Lt: CE Zenklas
No: CE-merke
Sv: CE-marke

jie
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Symbol Definition

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

Et: CE mérk koos volitatud
asutuse identifitseerimisnumbriga
Lv: CE zime ar registracijas
organizacijas identifikacijas
numuru

Lt: CE Zenklas su notifikuotosios
istaigos identifikaciniu numeriu
No: CE-merke med ID-nummer
for teknisk kontrollorgan

Sv: CE-marke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

En: Consult instructions for use
Da: Se den medfglgende
brugsanvisning

Et: Kasutamiseks tutvu juhendiga
Lv: Skatit lietoSanas instrukcijas
Lt: Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

En: Caution! Potential Biohazard
Da: Advarsel! Potentiel biologisk
smittefare

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! Biologiskai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

Lt: Temperataros ribos (2-8°C)
No: Temperaturgrense (2-8°C)
Sv: Forvaringstemperatur (2-8°C)
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Symbol Definition

En: Upper limit of temperature
(£-20°C)

Da: Qvre temperaturgraense
(£-20°C)

Et: Temperatuuri Glemine piir
(£-20°C)

Lv: Temperatlras aug$éja robeza
(£-20°C)

Lt: VirSutiné temperatdros riba
(£-20°C)

No: @vre temperaturgrense
(£-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(22°C)

Da: Nedre temperaturgreense
(22°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(22°C)

Lv: Temperatiras apak$éja
robeza (22°C)

Lt: Apatiné temperatdros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(=2°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C)
Et: Mitte kiilmutada (> 0°C)
Lv: Nesaldét (> 0°C)

Lt: Neuzsaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

Da: Ma ikke genbruges
Et: Mitte taaskasutada
Lv: Nelietot atkartoti

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvand ej

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

Et: Hoida paikesevalguse eest
Lv: Izvairities no saules staru
iedarbibas

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer

Sv: Tillverkningskod

N

2008-01

Symbol Definition

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallisi jaoks

Lv: Saturs pietieckams (n) testiem
Lt: Turinio uztenka (n) tyrimy,

No: Inneholder nok til (n) analyser
Sv: Racker till (n) antal tester

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

Et: Kuupdeva formaat (aasta-kuu)
Lv: Datuma formats
(gads-ménesis)

Lt: Datos formatas (metai-ménuo)
No: Datoformat (ar-maned)

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes for

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot "dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig

En: Corrosive
Da: Atsende
Et: S6ovitav
Lv: Kodigs
Lt: Edi

No: Etsende
Sv: Fratande

En: Toxic
Da: Giftig
Et: Toksiline
Lv: Toksisks
Lt: ToksiSka
No: Giftig
Sv: Giftig

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartgjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

No: Miljefarlig

Sv: Miljofarlig
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Symbol Definition

BEAD PACK

TEST UNIT

|REAG WEDGE|A|

|REAG WEDGE |B]

|REAG WEDGE|D|

ADJUSTOR

ADJUSTOR

ADJUSTOR|H]|

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testiksus

Lv: Testvienibas
Lt: Tyrimo indeliai
No: Testenheter
Sv: Testenheter

En: Reagent Wedge
Da: Reagensbeholder
Et: Reagendi konteiner
Lv: Reagentu
Konteiners

Lt: Reagento indelis
No: Reagensbeholder
Sv:
Reagensforpackning

En: Adjustor

Da:
Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

En: Adjustor, low

Da:
Justeringsoplgsning,
lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

En: Adjustor, high
Da:
Justeringsoplgsning,
hgj

Et: Kalibraator, kérge
Lv: Kalibrators, high
Lt: Kalibratorius,
aukstas

No: Justerer, hay
Sv: Justerare, hog

Symbol Definition

ADJUSTOR m gg Adjustor Antibody

DIL

CONTROL| 1]

CONTROL| 2|

CONTROL | +

CONTROL | - |
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Justeringsoplgsningsan
tistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikanai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til prever

Et: proovilahjendaja
Lv: Paraugu Diluents
Lt: Méginiy skiediklis
No: Fortynningsvaeske
Sv: Spadningsvatska

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrollmaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

En: Positive Control
Da: Positiv kontrol
Et: Positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Pozitiva kontrole
Lt: Teigiama kontrolé
No: Positiv kontroll
Sv: Positiv kontroll

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

En: Negative Control
Da: Negativ kontrol
Et: Negatiivne
kontrolimaterjal

Lv: Negativa kontrole
Lt: Neigiama kontrolé
No: Negativ kontroll
Sv: Negativ kontroll
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Symbol Definition

[ CONTROL |AB]

|DITHIOTHREITOL |

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

Lt: Kontrolés antikdnai
No: Kontroll-antistoff
Sv: Kontrollantikropp

En: Pretreatment
Solution

Da:
Forbehandlingsoplgsni
ng

Et: Eeltéotluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: Paruo$imo tirpalas
No:
Forbehandlingslasning
Sv:
Férbehandlingslésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
opl@sning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
$kidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol Iasning
Sv: Ditiotreitollésning

|BORATE-KCN BUF

En: Borate-KCN
Buffer Solution
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Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
bufer§kidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

No: Borat-KCN buffer
Sv: Borat-KCN
buffertlésning
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