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uvoD

Toxoplasma gondii je plvodcem toxoplazmdzy. Je to obligatni vnitrobunécni prvokovy parazit, ktery
se nalézd u mnoha druh( ptakd, plazl a savcl.! Organizmus muze byt pfendsen transplantaci organd,
transfuzi krve a leukocytl, kontaktem s kontaminovanymi koci¢imi vykaly a poZitim surového nebo
polosyrového masa.>%*>

U dospélych je infekce vétSinou benigni nebo asymptomaticka. Nicméné dochazi i k symptomatickym
pfipadiim vcetné fatalnich pfipadd u imunosuprimovanych pacientl, ktery maji klinicky nebo
laboratorni dikaz poskozeni centrdlniho systému.® U déti se riziko fetalni infekce lisi podle doby
téhotenstvi, kdy se matka nakazi. U téhotenské infekce, ke které dojde v prvnim trimestru, je méné
pravdépodobny prenos infekce na plod. Nicméné kdyZ k pfenosu dojde, jsou vice pravdépodobné
zdvainé duisledky jako spontanni potrat a hydrocefalus. Infekce ziskané pozdéji v téhotenstvi, kdy
projevy jako mozkova kalcifikace a poruchy uéeni.” Po infekci se objevuji IgM protildtky jiz tak skoro
jako po 5 dnech a klesaji k nizkym hodnotdam béhem nékolika tydnl nebo mésicll. IgG protilatky se
obecné objevuji 1-2 tydny po infekci dosahujic maximalnich hladin béhem 6-10 tydn( a pretrvavaji
cely Zivot.

Testovaci kit Dialab Toxoplasma IgG ELISA je imunometodou pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni
pritomnosti IgG protilatek proti Toxoplasma gondii ve vzorcich séra nebo plazmy. Test vyuziva
rekombinantni antigeny Toxoplasme gondii pro selektivni stanoveni 1gG protilatek proti Toxoplasmé
v séru nebo plazmé.

PRINCIP METODY

Testovaci kit Dialab Toxoplasma IgG ELISA je enzymova imunoanalyza na pevné fazi zaloZena na
nepfimém principu pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni 1gG protilatek proti Toxoplasmé v
lidském séru nebo plazmé. Mikrotitacni desti¢ka je potazena rekombinantnimi antigeny Toxoplasmy.
Béhem testovani jsou do antigenem potaZzené mikrotitracni desti¢ky pridany rozpoustédlo vzorkd a
vzorky a nasledné inkubovany. KdyZ vzorky obsahuji IgG protilatky proti Toxoplasmé, navaZou se na
antigeny potazené v mikrotitraéni desti¢ce a vytvofi imobilizované komplexy antigen-Toxoplasma IgG
protilatka. KdyzZ vzorky neobsahuiji IgG protilatky proti Toxoplasmé, komplexy se nevytvofi. Po prvotni
inkubaci se mikrotitracni desticka promyje pro odstranéni nenavazanych materidld. Do mikrotitracni
desticky se pridaji protilatky proti lidskym 1gG konjugované s enzymem a nasleduje inkubace.
Protilatky proti lidskym 1gG konjugované s enzymem se navazou na pfitomné imobilizované komplexy
antigen-Toxoplasma 1gG protilatka. Po druhé inkubaci se mikrotitracni desticka promyje pro
odstranéni nenavazanych materialll. Pfida se roztok substratu A a roztok substratu B a nasledné se
inkubuje pro vznik modré barvy oznacujici mnoiZstvi IgG protildtek proti Toxoplasmé pfitomnych ve
vzorcich. Do mikrotitracni desticky se pfida roztok kyseliny sirové pro zastaveni reakce, co zplsobuje
zménu barvy zmodré na Zlutou. Intenzita barvy, ktera odpovidd mnoZstvi IgG protilatek proti
Toxoplasmé pritomnych ve vzorcich, se méfi pomoci readeru mikrotitracnich desti¢ek pfi 450/63-700
nm nebo pfi 450 nm.
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POSKYTOVANY MATERIAL

9.

Mikrotitracni desticka: 12x 8 jamovych prouzk(l potazenych rekombinantnimi antigeny
Toxoplasma gondii.

Enzymovy konjugat: 1 vialka s 12 mL; protilatka proti lidskym IgG navdzand na peroxidazu;
konzervant: 0.1 % ProClin™ 300

Koncentrat promyvaciho pufru: 1 vialka s 50 mL; 25x koncentrovany, Tris-HCI pufr obsahujici 0.1
% Tween 20; Konzervant: 0.1 % ProClin™ 300

Rozpoustédlo vzork: 1 vialka s 12 mL; Tris pufr, konzervant: 0.1 % ProClin™ 300

Roztok substratu A: 1 vialka s 8 mL; citratovo fosfatovy pufr obsahujici peroxid vodiku.
Konzervant: 0.1 % ProClin™ 300

Roztok substratu B: 1 vialka s 8 mL; pufr obsahujici tetremetylbenzidin (TMB). Konzervant: 0.1 %
ProClin™ 300

Zastavovaci roztok: 1 vialka s 8 mL; 0.5 M kyselina sirova

Kalibratory: 4 vialky po 1 mL kazda. Zredéné lidské sérum obsahujici nasledujici mnoZstvi IgG
protildtek proti Toxoplasmé&; Konzervant: 0.1 % ProClin™ 300:

1) Kalibrator A 0 1U/mL 2) Kalibrator B 10 IU/mL
3) Kalibrator C 50 IU/mL 4) Kalibrator D 200 IU/mL

Paska na zakryvani desticek

10. Pribalova letak

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Cerstva destilovana nebo deionizovand voda

Roztok chlornan sodného pro dekontaminaci

Absorpcni papir nebo papirova utérka

Vodny koupel nebo inkubator schopny udrzeni 37+2 °C

Kalibrovand automaticka nebo manualni promyvacka mikrotitracnich desticek schopna nasat a
davkovat 350 pL/jamku.

Jednordzové rukavice

Kalibrované mikropipety s jednordzovymi Spickami schopna davkovat 5, 50 a 100 pL.
Odmérny valec pro fedéni promyvaciho roztoku.

Vortexovy mixér pro michani vzorka.

Stopky

Jednorazové nadoby reagencii

Kalibrovany reader mikrotitracnich desti¢ek schopny méreni pfi 450 nm s referenénimi filtry 630-
700 nm, nebo méfeni pfi 450 nm bez referencéniho filtru.

Automaticky procesor (volitelné)

OPATRENI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. Nepouzivejte po datu spotreby.
Nemichejte reagencie z jinych kitli s rGznymi Cisly sarzi.

Zabrante kfizové kontaminaci mezi reagenciemi pro zajisténi platnych vysledki testu.
DodrZujte postup promyvani pro zajisténi optimalni ¢innosti analyzy.

PouZivejte pasku na uzavreni desti¢ky pro zakryti mikrotitracni desticky béhem inkubace pro
minimalizaci vyparovani.

Pro kazdy méreny vzorek pouzijte novou Spicku pipety.
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Pfed zmérenim desticky se ujistéte, Ze dno desticky je Cisté a suché a na povrchu kapaliny nejsou
pfitomny bubliny. BEhem postupu analyzy nenechte jamky vyschnout

Nedotykejte se dna jamek Spi¢kou pipety. Nedotykejte se dna jamky prsty.

Béhem analyzy zabrarite kontaktu vypar( chlornanu sodného z chlorového bélidla nebo jinych
zdroju s mikrotitracni destickou, protoze by mohlo dojit k inhibici barevné reakce.

Vsechno vybaveni je tfeba pouZivat opatrné, pravidelné jej kalibrovat a udrzovat podle pokyn(
vyrobce.

Kalibratory, enzymovy konjugat, rozpoustédlo vzork(, roztok substratu A, roztok substratu B,
promyvaci roztok:

Vyse zminéné reagencie obsahuji 0.1 % ProClin™ 300 jako konzervant, ktery je klasifikovan
nasledovné:

H317: MiZe zpUsobit alergické reakce kilizZe.
P272: Kontaminovany pracovni odév by nemél opoustét pracovisté.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu tvare
Varovani P302+P352: | Po styku s pokozkou: Umyjte dostateénym mnozstvim mydla
s vodou

P333+P313: | Pokud se vyskytne podrazdéni kiZze nebo vyrazka: vyhledejte
IékaFskou pomoc/radu.

P362+P364: | Pred opétovnym pouzitim si svléknéte kontaminovany odév a
vyperte ho.

P501: Obsah a nadoby likvidujte podle mistnich, regionalnich, narodnich a
mezindrodnich nafizeni.

ZDRAVOTNI A BEZPECNOSTNE UDAJE

Nékteré soucasti tohoto kitu obsahuji derivaty lidské krve, které byly stanoveny jako nereaktivni
na protilatky proti HIV-1/HIV-2/HIV-O, syfilis a HCV jako i HBsAg. Ale Zadny zndmy test nemUze
poskytnout Uplnou zaruku toho, Ze produkty odvozené z lidské krve nebudou pfenaset infekcni
agens. Proto je tfeba vSechny krevni derivaty povaZovat za potencionalné infekéni. Doporucuje
se, aby se stémito reagencemi a vzorky zachdzelo podle zavedenych postupl spravné
laboratorni prace.

Bé&hem manipulace s reagenciemi kitu a vzorky noste jednorazové rukavice a jiny ochranny odév
jako laboratorni plast a ochranu oéi. Po skonceni prace si dikladné umyjte ruce.

ProClin™ 300 se pouZivd jako konzervant v konjugdtu, koncentrovaném promyvacim pufru,
rozpoustédle vzork(l, roztocich substratd a kalibratorech. Zabrarite jakémukoli kontaktu
s pokoZkou a o¢ima.

V prostoru, kde se pracuje skity a vzorky, nejezte, nepijte, ani nekurte. Roztoky nikdy
nepipetujte usty.

Zabrante jakémukoli kontaktu roztoku substratu A, roztoku substratu B a zastavovaciho roztoku
s pokoZzkou a sliznicemi. Zastavovaci roztok obsahuje 0.5 M H,SO., ktera je silnou kyselinou.
Vylitou tekutinu okamzité utrete s nadbytkem vody. Po styku kyseliny s pokozkou nebo ocima
okamZzité vyplachnéte nadbytkem vody a vyhledejte lékafskou pomoc.

Opakované pouzitelny pfistroj se musi po pouziti sterilizovat. Preferovanou metodou je
autoklavovani hodinu pti 121 °C. jednordzové vybaveni je tfeba autokldvovat nebo nechat spalit.
Neautoklavujte materidly obsahujici chlornan sodny.

Se vSemi vzory a materidly pouZitymi k vykonani testu manipulujte a likvidujte je tak, jako kdyby
obsahovali infekéni agens. Béhem vsSech postupll dodriujte zavedena opatfeni proti
mikrobiologickému ohroZeni a dodrzZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

Pfi manipulaci s chemikdliemi a potencionalné infekénim materidlem dodrzujte spravnou
laboratorni praci. VSechny kontaminované materidly, vzorky a reagencie lidského plvodu
likvidujte po spravné dekontaminaci a s dodrZzenim mistnich, statnich a federalnich naftizeni.
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Neutralizované kyseliny a jiné kapaliny musi byt dekontaminovany pridanim dostatec¢ného
mnozstvi chlornanu sodného pro ziskdni konecné koncentrace alesponn 1.0%. Pro zajisténi
efektivni dekontaminace mlze byt potfebné 30 minutové vystavéni 1.0% roztoku chlornanu
sodného.

SKLADOVANI A STABILITA KITU

Neoteviené testovaci kity maji byt po dodani skladovany pti 2-8°C. VSechny neoteviené
reagencie jsou stabilni do data exspirace uvedeného na krabici, pokud jsou skladovany mezi 2-
8°C. Po otevreni jsou vSechny po dobu aZz 3 meésicll od data prvniho otevreni, pokud jsou
skladovany mezi 2-8°C. okamZité po pouziti reagencie vratte na 2-8°C.

Pfed otevienim a vybranim potfebného mnoiZstvi prouzkl nechte uzavieny sacek dosahnout
pokojové teploty, aby se pfedeslo kondenzaci na mikrotitraéni desticce. Zbylé nepouzité prouzky
je tfeba skladovat v plvodnim opétovné uzaviratelném sacku pri 2-8°C a je moZné je pouZit
béhem 3 mésici od data otevieni. Zbylé prouzky a dodany desikant vratte do plvodniho
opétovné uzaviratelného sacku, pevneé stisknéte uzdvér pro kompletni uzavieni sd¢ku a okamzité
jej uskladnéte pfi 2-8°C.

Koncentrovany promyvaci pufr mlze byt skladovan pfi pokojové teploté, aby se zabranilo
krystalizaci. V pfipadé pfitomnosti krystall roztok zahfejte na 37 °C. Pracovni promyvaci pufr je
stabilni po dobu 2 tydnU pfi pokojové teploté.

Reagencie, zvlasté roztoky substratu, nevystavujte béhem skladovani nebo inkubace silnému
svétlu nebo vyparlim chlornanu sodného.

Zastavovaci roztok neskladujte v plytké misce nebo jej po pouziti vratte do ptvodni lahve.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Testovaci kit Dialab Toxoplasma IgG ELISA je mozné vykonat s pouZzitim pouze lidského séra nebo
plazmy odebrané ze Zilové pIné krve.

Pro odebrani vzork( Zilové pIné krve a plazmy je mozné pouzit EDTA, heparin a ACD odbérové
zkumavky. Konzervant azid sodny inaktivuje kfenovou peroxiddzu a muze vést k chybnym
vysledkim.

Sérum nebo plazmu odseparujte od krve co nejdfiv, aby se zabranilo hemolyze. Hrubé+
hemolytické, lipidické nebo turbidni vzorky se nemaji pouzivat. Vzorek s vyraznymi ¢asticemi je
tfeba pred pouZiti vycefit centrifugaci. NepouZivejte vzorky s fibrinovymi ¢&asticemi nebo
kontaminované rlstem bakterii.

Vzorky nenechdvejte delsi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy je pfed zmérfenim
mozné skladovat pfi 2-8 °C po dobu az 7 dni. Pro dlouhodobéjsi skladovani je potfebné vzorky
skladovat zmraZzené pod -20 °C.

Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. ZmraZené vzorky musi byt pred
testovanim kompletné rozmrazeny a dobfe zamichany. Vzorky nemaji byt opakované
zmrazovany a rozmrazovany.

Pokud se maji vzorky odeslat, musi byt zabaleny podle mistnich nafizeni tykajicich se transportu
etiologickych agens.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie a vzorky nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty (15-30 °C). Postup musi byt
disledné dodrZen. Analyza musi dospét do konce v ramci ¢asovych rozmezi. Kalibratory usporadejte
tak, aby jamka A1 byla blankova. Od jamky A1l usporadejte kalibratory v horizontalnim nebo
vertikalnim usporadani. Postup niZe pfifazuje specifické jamky ve vertikalnim usporadani. Usporadani
mUzZe zaviset na softwaru.
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PROMYVACI PUFR:

Pfipravte pracovni promyvaci pufr zfedénim koncentrovaného promyvaciho pufru 1:25. Nalejte
obsah lahve do odmérného valce a doplnte ho Cerstvou destilovanou nebo deionizovanou vodou na
objem 1250 mL: je stabilni 2 tydny pfi 15-30 °C.

Pozndmka: Pokud jsou v koncentrovaném promyvacim pufru pfitomny krystaly, roztok zahrejte na 37
°C do jejich rozpusténi.

POSTUP ANALYZY

1.

10.

11.

12.

13.

Odeberte z Mikrotitracni desticky nepouzité prouzky a uskladnéte je v plvodnim opétovné
uzaviratelném sacku pfti 2-8 °C.

Jamku Al nechte jako blank.

Pridejte 100 L kalibratoru 1 do jamek B1 a C1. (modra reagencie)

Pridejte 100 L kalibratoru 2 do jamek D1 a E1 (modra reagencie)

Pridejte 100 pL kalibratoru 3 do jamek F1 a G1 (modra reagencie)

Pridejte 100 L kalibratoru 4 do jamek H1 a A2 (modra reagencie)

Pridejte 100 pL rozpoustédla vzorkl do pfifazenych jamek zadinajic od B2. Barva rozpoustédla
vzorkl je zelena.

Pridejte 5 uL vzorku do pfifazenych jamek zacinajic od B2. Potom dojde ke zméné barvy ze
zelené na modrou, co potvrzuje pfidani vzorku.

Odeberte nepouzité prouzky z mikrotitracni desticky a uskladnéte je v plUvodnim opétovné
uzaviratelném sacku pfi 2-8 °C.

Jemné zamichejte zatfesenim mikrotitracni desticky na rovném stole po dobu 30 sekund.
Mikrotitracni desticku zakryjte paskou a inkubujte ji ve vodném koupeli nebo v inkubdatoru pti 37
1 2 °C po dobu 30 minut £ 2 minuty.

Odstrante pasku zakryvajici desticku.

Kazdou jamku promyjte 5 krat 350 uL pracovniho promyvaciho pufru na jamku a nasledné
kapalinu odstrarite.

Desticku na nékolik sekund protocte vzhiru dnem na absorpcni papir. Ujistéte se, Ze vsechny
jamky byly kompletné promyty a vysuseny.

Pridejte 100 pL konjugatu do kazdé jamky kromé jamky blanku. Barva konjugatu je cervena.
Mikrotitracni desticku zakryjte paskou a inkubujte ji ve vodném koupeli nebo v inkubatoru pfi 37
+ 2 °C po dobu 30 minut + 2 minuty.

Zopakujte krok 6.

Pridejte do kazdé jamky 50 pL roztoku substratu A (Cird reagencie)

Pridejte do kazdé jamky 50 pL roztoku substratu B (Cira reagencie)

Jemné zamichejte, potom zakryjte desticku paskou a inkubujte ji ve vodném koupeli nebo
v inkubatoru pfi 37 + 2 °C po dobu 10 minut + 1 minuta.

Odstrarite pasku zakryvajici desticku.

Pridejte do kazdé jamky 50 L zastavovaciho roztoku (Cira reagencie).

Potom by se méla v jamkach obsahujicich pozitivni vzorky vytvofit Zluta barva.

Zmérte pfi 450/630-700 nm béhem 30 minut.

Poznamka: Mikrotitraéni desticku je mozné zméfrit také pfi 450 nm, ale kvuli lepSim vysledkim
se dlrazné doporucuje méfeni pfi 450/630-700 nm.
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SCHEMA ANALYZY

1. Pfipravte pracovni promyvaci pufr zfedénim koncentratu promyvaciho pufru v poméru 1:25.
2. Nasledujte toto schéma:

REAGENCIE Al BLANK KALIBRATORY VZOREK
Kalibratory - 100 pL -
Rozpoustédlo vzorki - - 100 uL
Vzorek - - 5uL

Prouzky zakryjte pfilnavou paskou

Inkubujte 30 min. pfi +37 °C

Odlepte pfilnavou pasku a vysajte reakéni roztoky z jamek.

Promyjte 5 krat 350 pL zfedéného promyvaciho pufru, opatrné nasavejte zbylou kapalinu

Enzymovy konjugat | - 100 pL | 100 pL

Prouzky zakryjte ptilnavou paskou

Inkubujte 30 min. pfi +37 °C

Odlepte pfilnavou pasku a vysajte reakéni roztoky z jamek.

Promyjte 5 krat 350 pL zfedéného promyvaciho pufru, opatrné nasavejte zbylou kapalinu

Roztok substratu A 50 uL 50 uL 50 uL

Roztok substratu B 50 uL 50 uL 50 uL

Prouzky zakryjte novou pfilnavou paskou

Inkubujte 10 min. pfi +37 °C

Zastavovaci roztok | 50 plL \ 50 plL | 50 ul

Zmérte absorbanci kazdé jamky proti Al blankové jamce pfi 450 nm a 630-700 nm béhem 30 minut

AUTOMATIZOVANE ZPRACOVANI
Na vykondni této analyzy je moZné vyuzit automatické ELISA procesory pro mikrotitracni desti¢ky po
validaci vysledkl pro zajisténi jejich shodnost s vysledky ziskanymi pomoci manudini metody se
stejnymi vzorky. Doba inkubace se mlZe ménit v zavislosti od pouzitych procesorl, ale
neprogramujte kratsi inkubacni doby, jako jsou uvedeny nahofe. KdyZ se pouziji automatické ELISA
procesory pro mikrotitracni desti¢ky, doporucuje se periodickd validace pro zajisténi spravnych
vysledk.
VALIDACNI POZADAVKY A KONTROLA KVALITY
1. Vypoctéte priimérnou absorbanci kalibratoru 1-4 podle tabulky nize.

Priklad vypoctu kalibratoru 2

Polozka Absorbance
Kalibrator 2: Jamka D1 0.254
Kalibrator 2: Jamka E1 0.256

Celkova absorbance kalibratoru 2 0.254 + 0.256 = 0.510

Primérna absorbance kalibratoru 2 0.510/2=0.255

2. Zkontrolujte valida¢ni pozadavky nizZe pro stanoveni, zda jsou vysledky platny.

Polozka Validac¢ni pozadavky

Blankova jamka Absorbance blanku by méla byt < 0.050 pfi méfeni pfi 450/630-700 nm
Pozndamka: Méla by byt < 0.100 pfi méfeni pfi 450 nm.

Kalibrator 1 Primérna absorbance po odecteni absorbance blanku by méla byt < 0.100

Kalibrator 2 Primérna absorbance po odecteni absorbance blanku by méla byt < 0.150

Priimérna absorbance po odecteni absorbance blanku by méla byt > Kalibratoru 2
a < Kalibratoru 4

Kalibrator 3

Priimérna absorbance po odecteni absorbance blanku by méla byt >1.000

Kalibrator 4

POZNAMKA: Vysledky testu jsou povaZovany za neplatné, pokud nejsou splnény vyse uvedené
validacni poZadavky. Test zopakujte nebo kontaktujte svého mistniho distributora.

7 Rev. 07, 2017-10-11



Toxoplasma IgG

INTERPRETACE VYSLEDKU
Kvalitativni

Vypoctete hodnotu indexu pro ziskani kvalitativnich vysledkd vzorkd.

1. Pokud je test platny, ziskate cut-off hodnotu odectenim absorbance blanku od primérné
absorbance kalibratoru 2. Viz pfiklad vypocétu hodnoty cut-off nize.
Polozka Absorbance
Absorbance blanku: jamka Al 0.001
Cut-off hodnota: Prlmérnd absorbance 0.255-0.001=0.254
kalibratoru 2 - Absorbance blanku
2. Vypoctete hodnotu indexu vydélenim absorbance vzorku cut-off hodnotou, potom vyhodnotte

vysledky podle tabulky interpretace vysledkd niz

e.

Polozka Absorbance
Vzorek: Jamka B2 0.779
Cut-off hodnota 0.254

Hodnota indexu: Vzorek/cut off hodnota

0.779/0.254=3.067

Kvantitativni

Nakreslete kalibracni kfivku a ziskejte kvantitativni vysledky vzorka.
1. Odectete absorbanci blanku od prlimérné absorbance

kazdého kalibratoru, potom je vyneste na osu Y proti jejich :r

koncentracim v IU/mL na X ose na semilogaritmicky papira & 3 -
nakreslete kalibracni kfivku. Nakreslete ¢aru nejlépe é 9 - =
prolozenou body pro ziskani standardni kfivky. Viz pfiklad £ ol

kalibraéni kfivky napravo. “ /-"/H- e
Poznamka: Kalibraéni kfivku napravo nepouzivejte na zadné Y 0 S0 100 150 200 250
vypocty. Kalibracni kfivka se musi vytvofit pro kazdy béh. [ /ml

2. Ziskejte kvantitativni vysledky vzork( z jejich absorbance

s pouzitim kalibracni krivky.

Poznamka: Vzorky, které maji absorbanci vyssi jako kalibrator 4, maji byt pred-fedény pomoci
rozpoustédla vzorkl a opétovné otestovany. Koncentraci je tfeba vyndsobit faktorem fedéni.
Je moziné vykonat automatické méreni a vypocet pomoci linedrni regrese ve vhodnych

pocitacovych programech.

Vysledek Kvalitativni Kvantitativni
Hodnota indexu Koncentrace
Negativni <0.9 <9.0U/mL
Pozitivni >1.1 >11.0U/mL
Neurdity* >09a<1.1 9.0-11.0U/mL

* POZNAMKA: Pro nejasné vysledky je tfeba vzorek znovu otestovat. Vzorky, které jsou opakované
nejasné po opakovaném otestovani, je tfeba potvrdit pomoci alternativni metody. Pokud vysledky
zGstavaji nejasné, odeberte nova vzorek o dva tydny. Pokud je novy vzorek pozitivni, predpoklada se,

Ze vzorek je pozitivni.
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OMEZENI

1. Testovaci kit Dialab Toxoplasma IgG ELISA se pouzivd pro stanoveni IgG protildtek proti
Toxoplasmé v lidském séru nebo plazmé. Diagndza infekéni choroby by neméla byt ucinéna na
zakladné vysledku jednoho testu. Pfedtim neZ je vzorek povazovan za pozitivni, je tfeba vykonat
dalsi testovani, véetné potvrzujiciho testovani. Negativni vysledek testu nevyluCuje moznost
expozice. Vzorky obsahujici srazeninu mohou poskytovat nekonzistentni vysledky.

2. Jako se vSemi diagnostickymi testy, musi byt vSechny vysledky interpretovany spolu s jinymi
klinickymi Gdaji od Iékare.

3. Jako i ujinych citlivych imunometod, je moznost, Ze pozitivni vysledek nemUze byt zopakovan
kvlli nedostatecnému promyti od ptvodniho testu. Vysledky mohou byt ovlivnény kv(li chybam
postupu nebo pfistroje.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Kalibratory jsou odvoditelné od mezinarodniho standardu Svétové zdravotnické organizace (WHO)
anti-Toxoplasma IgG (NIBSC kdéd: 01/600).

Citlivost a specificita

Testovaci kit Dialab Toxoplasma 1gG ELISA spravné urcil vzorky panelu smichanych titr( v porovnani
s poprednim komercénim Dialab Toxoplasma IgG ELISA testem. Byl také porovnan s poprednim
komerénim Toxoplasma I1gG ELISA testem pomoci klinickych vzork(. Vysledky ukazaly, Ze klinicka
citlivost Dialab Toxoplasma IgG ELISA testovaciho kitu je > 99.9% a klinicka specificita je 99.0%.

Dialab Toxoplasma IgG ELISA vs jind ELISA

Metoda Jina ELISA .
; — — Celkové vysledky
Vysledky Pozitivni Negativni
Toxoplasma IgG —
ELISA Pozitivni 54 14 68
Negativni 0 1314 1314
Celkové vysledky 54 1328/ 1382

Klinicka citlivost: >99.9 % (93.4-100.0 %)*
Klinicka specificita: 99.0% (98.2-99.4%)*
Celkova shoda: 99.0% (98.3-99.4%)*
*95% konfidencni interval

OPAKOVATELNOST

V ramci analyzy: Preciznost v ramci béhu byla stanovena za pouZiti 15 replikatd dvou vzork(: nizko
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoko pozitivni.

Mezi-analyzami: Preciznost mezi béhy byla stanovena za pouZiti 3 nezavislych analyz tfech stejnych
vzorkd: nizko pozitivni, stfedné pozitivni a vysoko pozitivni.

Byly testovany tfi rzné Sarze testovacich kitl Dialab Toxoplasma IgG ELISA za pouziti téchto vzorkd
béhem obdobi 5 dn(.

V ramci analyzy Mezi-analyzami
Vzorek Primérna Smérodatna Variacni Priimérna Smérodatna Variacni
absorbance/ odchylka koeficient | absorbance/ odchylka koeficient
cut-off (%) cut-off (%)
1 1.034 0.088 8.511 1.058 0.087 8.223
2 3.767 0.181 4.805 3.779 0.191 5.054
3 9.357 0.384 4.104 9.241 0.434 4,969
9 Rev. 07, 2017-10-11
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Interference

Interference nebyly pozorovany do koncentraci 1 mg/mL acetaminofenu, 0.2 mg/mL kyseliny
gentisové, 0.1 mg/mL kyseliny askorbové, 0.1% kyseliny acetylsalicylové, 0.1 mg/mL kofeinu, 0.6
mg/mL kyseliny stavelové, 2 mg/mL bilirubinu, 2 mg/mL hemoglobinu a 1% etanolu. Revmatoidni
faktory neinterferuji s testem.

KFizova reaktivita nebyla pozorovana pro vzorky pozitivni na syfilis, HbsAg, HCV, RF a HCG.

Hook efekt davky
Se vzorky do 1000 IU nedochazi k hook efektu davky.
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POUZITE SYMBOLY

I Vyrobce

Katalogové cislo

L J PouZit do: exspirace
iﬁ‘ Teplotni limitace
— Kaod sarze
LOT
Obsah
Cont.

In vitro diagnosticky zdravotnicky pfistroj

W Obsahuje dostatecny pocet pro <n> testl

11

Rev. 07, 2017-10-11



Toxoplasma IgG

ELISA
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