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Toxo IgG
Tuxoplasma gondii IgG (CLIA)

Order
Catalog No. Package Size
2x50 tests
105-012524-00 (calibrators not included!
2x100 tests
105-012525-00 (calibrators not included;
2x50 tests
105-012527-00 (calibrators included)
2x100 tests
105-012528-00 (calibrators included)
Intended Use

The CL-series Toxoplasma gondii 196 assay isa Chemllummescenl
Immunoassay (CLIA) for the of T

gondii specific 1gG in human serum and plasma.The results of this
assay can be used as an aid in the diagnosis of Toxoplasma gondii
infection and in the assessment of immune status of individuals
including pregnant women.

Summary

Toxoplasmosis is a world spread zoonotic infectious caused by
Toxoplasma gondii. The infection can be transmitted through oral
intake of food containing Toxoplasma gondii, direct contact with
soil or water contaminated by oocysts, or vertical transmission of
fetus through placenta 'l

There are no obvious clinical symptoms and signs in healthy
individuals infected with Toxoplasma gondii. However, in patients
with immune deficiency or suppression, this parasite may invade
various organs and lead to serious diseases, such as
T i and liver

damage.

If the infection occurs in pregnancy, Toxoplasma gondii can infect
the fetus through placenta. In general, the later the pregnant period
when pregnant women are infected, the higher the fetal infection
rate, and the lighter clinical symptoms. In the first trimester, the
fetal infection rate is 10-20%, which often causes spontaneous
abortion. In the second trimester, the fetal infection rate increases
and most of the fetuses suffer from stillbirth, premature delivery or
severe damage of central nervous system. In the third trimester, the
fetal infection rate increases to 60%-90%; although most fetuses
have no obvious symptoms at birth, they may gradually develop
chorioretinitis, severe visual impairment, nervous system growth
retardation and other sequelae months or years after birth I,
Toxoplasmosis is commonly diagnosed by detecting anti
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Toxoplasma specific IgG and IgM antibody. Toxo IgM begins to rise
after one week of infection and reaches the peak within one month.
The level of Toxo IgM reflects the recent or current Toxoplasma
gondii infection. Toxo IgG begins to rise after 1 to 3 weeks of
infection, reaches the peak after 2 to 3 months, then slowly
decreases and persists for a lifetime. Toxo IgG detection can be
used to evaluate the serological status of patients ..

Assay Principles

The CL-series Toxo IgG assay is an indirect assay to quantitatively
detect IgG antibodies to Toxoplasma gondii.

In the first step, sample, sample treatment solution and
paramagnetic microparticles coated with Toxoplasma gondii
antigens are added into a reaction cuvette. After incubation, Toxo
1gG antibodies in the sample will be bound to Toxoplasma gondii
antigens coated microparticles. Afterwards, microparticles are
magnetically captured while other unbound substances are
removed by washing.

In the second step, test diluent solution and ALP labeled
anti-human IgG monoclonal antibody are added to the reaction
cuvette for incubation. After incubation, ALP labeled anti-human
1gG monoclonal antibody will form sandwich structure with
microparticles captured Toxo IgG antibodies. Afterwards,
microparticles are magnetically captured while other unbound
substances are removed by washing.

Then, the substrate solution is added to the reaction cuvette. It is
catalyzed by anti-human IgG antibody -ALP conjugate in the
immune-complex retained on the microparticles. The resulting
chemiluminescent reaction is measured as relative light units
(RLUs) by a photomultiplier in the instrument.

The amount of Toxo IgG antibodies present in the sample is
proportional to the relative light units (RLUs) generated during the
reaction. The Toxo IgG antibodies results can be determined via a
calibration curve, which is established on an encoded Calibration
Master Curve and three-level product calibrators.

Reagent Components

The kit is composed of Ra, Rb, Rc, and Rd, as well as calibrators CO,
C1 and C2. Calibrators CO, C1 and C2 are optional (refer to the
“Order Information” section). Components in different lots of
reagent kit cannot be interchanged.The detailed information of
each component is listed below:

Paramagnetic microparticles coated with
Toxoplasma gondii specific antigens.

Minimum concentration: 0.3 mg/mL solids.

Tris buffer: 50 mmol/L.

Preservative: 0.048% Proclin 300.

3.8 mL/50 tests; 6.6 mL/100 tests.
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ALP labeled anti-human IgG monoclonal
antibody in MES buffer. Minimum
Rb concentration: 10 ng/mL.
MES buffer: 50 mmol/L.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
5.3 mL/50 tests; 9.8 mL/100 tests.
Sample treatment solution
25 mmol/L Tris buffer.

Re Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Test diluent solution
Rd 25 mmol/L Tris buffer.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
) 1gG antibodies to Toxoplasma gondii of
Callbra((:o{s different levels (0, ~6 and ~50 IU/mL) in
and C2 buffer with 0.048% ProClin 300.
(optional) C0:1x0.6 mL/vial; C1:1x0.5 mL/vial; C2:1x0.5
mL/vial.

Storage and Stability

The unopened Toxo IgG reagents (Ra, Rb, Rc and Rd) are stable up
to the stated expiration date when stored at 2-8°C.They can be
stored onboard and used for a maximum of 28 days at 2-8°C after
opening.

The calibrators CO, C1 and C2 are stable up to the expiration date
as indicated on the label when stored unopened at 2-8°C. Once
opened in use, the calibrators are stable for 28 days when
refrigerated at 2-8°C and stable for 90 days when frozen at -20°C
(Frozen only once).

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer
Mindray ToRCH IgG Positive Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024832-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024833-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024834-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024835-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negative Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024824-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024825-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024826-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024827-00).

Mindray Substrate Solution, 4x115mL (REF: 105-004274-00).
Mindray Substrate Solution, 4x75 mL (REF: 105-009044-00).
Mindray Sample Diluent, 6x8 mL (REF: 105-004628-00).
Mindray Sample Diluent, 2x30 mL (REF: 105-004276-00).
Mindray Wash Buffer, 1x10 L (REF: 105-004552-00).

Mindray Reaction Cuvette
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Instrument System

Mindray CL-series Chemilur y
Collection and i

Speclmen Types

Human serum and plasma (K2-EDTA, Ks-EDTA, Naz-EDTA,

sodium heparin, lithium heparin and sodium citrate) are

recommended for this assay. The average measured value of

sodium citrate samples may be lower (<15%) than that of serum

samples.

Blood collection tubes from various manufacturers may contain

different raw materials and additives which could affect the test

results in some cases. Not all available tubes of all

manufacturers were tested by Mindray. Each laboratory needs

to judge the applicability of the tubes and plasma separation

products. When processing samples in primary tubes (sample

collection systems), follow the instructions of the tube

manufacturer.

Speclmen Conditions

Do not use:

- heat-inactivated specimens

- grossly hemolyzed specimens

- specimens with obvious microbial contamination

For accurate results, serum and plasma specimens should be

free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter.

Serum specimens from patients receiving anticoagulant or

thrombolytic therapy may contain fibrin due to incomplete clot

formation.

Preparation for Analysls

+ Follow blood tube rer's 1

for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot

formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular matter

has been removed prior to analysis.

For optimal results, inspect all samples for bubbles. Remove

bubbles with a pipette tip prior to analysis. Specimens must be

mixed thoroughly after thawing. Thawed samples should be

centrifuged prior to use.

If the sample was covered with lipid layer after centrifugation,

the sample should be transferred to a clean tube and

centrifuged before testing. Do not transfer the lipid layer.

Handle carefully to prevent cross contamination.

Speclmen Storage

Specimens should be tested as soon as possible after sample

collection. If testing is not completed within 48 hours,

specimens should be tightly capped and refrigerated at 2-8°C.

The sample is stable for 7 days at 2-8°C and 180 days at -20°C

or below.

The samples may be frozen no more than 5 times.

Frozen or refrigerated samples, controls and calibrators must
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be restored to room temperature before analysis.

Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators should read the
related Operator’s Manual carefully to get enough information such
as operation instructions, sample preservation and management,
safety precautions, and maintenance. Prepare all required
materials for the assay as well.

Before loading the Toxo IgG reagent kit on the instrument for the
first time, invert unopened reagent bottle gently for at least 30
times to resuspend the microparticles, which have settled during
shipment or storage. Visually inspect the bottle to ensure the
microparticles have been well mixed. If the microparticles remain
adhered to the bottle, continue inverting until suspended
completely. Avoid foam formation. If the microparticles cannot be
homogenized, it is recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Avoid inverting opened
reagent bottle.

This assay requires 6 pL of sample volume for a single test not
including dead volume of the sample container. Additional volume
is required when performing additional tests from the same sample.
Operators should refer to the Operator's Manual and follow the
specific requirements of the assay to determine the minimum
sample volume.

Calibration

The calibrators are traceable to WHO 1st International Standard
(Anti-Toxo IgG 01/600).

The calibration information is stored in the barcodes attached
inside the reagent and calibrator pack. When performing the
calibration, please scan the barcodes into the system.

Take the vial out of refrigerator and let it stand for no less than 30
minutes at room temperature, mix contents by gently inverting the
vial no less than 10 times before use. Avoid bubble formation. Test
CO three times and C1, C2 twice for calibration. The original
calibrator vials may be used if the entire provided volume is used.
Because of possible evaporation effects, the calibrator on the
analyzer should be measured as soon as possible and not more
than 3 calibration procedures per original vial should be performed.
After use, close the bottles immediately and store upright at 2-8°C.
The original calibrators can also be transferred into empty labeled
bottles in aliquots. Use the aliquots immediately or store them
immediately at -20°C. One aliquot can be used only once.

A valid calibration is required before any Toxo IgG testing.

Renewed calibration is required as follows:

1. The previous calibration was performed 28 days before.

2. Quality controls lie outside of the expected ranges.

3. Areagent kit with a new lot number is used.

For detailed instructions of calibration, refer to the Operator's
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Manual.

Quality Control

Users can prepare quality controls with clinical samples. Reference
ranges can be established according to protocol approved by
individual laboratories.

It is recommended that quality controls should be run once every
24 hours if the tests are in use, and following each calibration. The
quality control frequency should be adapted to each laboratory’s
requirements.

Quality control results should be within the acceptable ranges. If a
control is out of its specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested. Recalibration may be
required. Refer to the Operator's Manual to check up the system. If
quality control findings are still outside the defined ranges, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the Toxo IgG result of each
sample on the basis of calibration master curve read from the
barcode, and the mathematical relationship between the measured
responses and the known analyte concentration establishes the
calibration curve. The results are shown in the unit of IU/mL.
Specimen Dilution

Samples with Toxo IgG concentrations above the upper limit can be
diluted with Mindray Sample Diluent. The recommended dilution is
1:10 (diluted either automatically by the analyzer or manually). The
concentration of the diluted sample must be > 10 IU/mL. After
manual dilution, multiply the result by the dilution factor. After
automated dilution by the analyzer, the system automatically
multiplies the result by the dilution factor when calculating the
sample concentrauon

Note: 0 T gondii are reous. This
may lead to non-| ||neard||ul|on behavior.

Interpretation of Results

Specimens  with results<1.60 IU/mL are considered to be
non-reactive for IgG antibodies to Toxoplasma gondii.

Specimens with results from 1.60 IU/mL to <2.00 IU/mL are
considered to be indeterminate for IgG antibodies to Toxoplasma
gondii. A second sample should be collected for testing within an
appropriate time (e.g. 2-3 weeks) or other test methods should be
used for confirmation.

Specimens with results>2.00 IU/mL are considered to be reactive
for 1gG antibodies to Toxoplasma gondii.

The assay results should not be used solely for confirmation or
exclusion of Toxo infection. Clinical decisions should be made in
conjunction with other evidences, such as symptoms, clinical
history, results of nucleic acid test, etc.
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Limitation of Measurement

A negative Toxo IgG test result cannot completely exclude the
possibility of acute Toxoplasma gondii infection.The body may has
not produced enough antibody in the early stage of acute infection.
If acute infection is suspected, a second sample should be
collected for testing within an appropriate time (e.g. 2-3 weeks). If
the second sample shows seroconversion of primary infection or
significant increase of Toxo IgG, the diagnosis of acute
Toxoplasma gondii infection is supported. It is recommended that
first sample should be stored at -20'C or below, so that two
samples can be tested at the same time and same conditions®l.
For patients with immunodeficiency disease or receiving
immunosuppressive therapy, the antibody test results should be
interpreted with caution.

Exogenous interference should be considered in case a patient with
Toxo IgG positive resu\t has recen(ly recelved blood transfusion.

Due to the exi dies, patients who are
often exposed to ammals or use ammal derived immunoglobulin
for may have d results%,

The samples of patients who have been treated with mouse
monoclonal antibody preparation may contain human anti mouse
antibody (HAMA), which may interfere with the test results of kits
containing mouse  monoclonal  antibodies""2.  Mindray
chemiluminescence kit contains anti-interference components,
which can effectively reduce the impact of HAMA in samples, but
the interference of HAMA may still exist in a few samples. Only
combined with the clinical information or other laboratory test
results can the patient’s condition be correctly determined.
Performance Characteristics

Analytical Sensiti
Limit of Blank (LoB) = 0.13 IU/mL

Limit of Detection (LoD) = 0.30 IU/mL

Limit of Quantitation (LoQ) = 0.50 IU/mL

The Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation
were determined in accordance with the CLSI EP17-A2
requirements!'3

The Limit of Blank is the 95th percentile value from nz60
measurements of analyte-free samples over several independent
series. The Limit of Blank corresponds to the concentration below
which analyte-free samples are found with a probability of 95%.
The Limit of Detection is determined based on the Limit of Blank
and the standard deviation of low concentration samples. The Limit
of Detection corresponds to the lowest analyte concentration
which can be detected (value above the Limit of Blank with a
probability of 95%).

The LoQ was determined from nz60 replicates of low-analyte level
samples and is defined as the lowest concentration at which a TEa
of 25% was met.
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Linearity

Linearity study was performed based on guidance from CLSI
EP06-Al4. A high concentration Toxo IgG sample (>200 1U/mL)
was mixed with a low concentration sample at different ratios,
generating a series of dilutions. The Linearity of Toxo IgG was
demonstrated in the range of 0.50 to 200.00 IU/mL, the correlation
coefficient r 20.9900. The linearity data are summarized in the table

elow*.
Expected | Measured | Predicted N
No. value value value zg‘i‘:i‘::
(u/mt) | (u/mL) (IU/mL)
/ /
41.50 37.70 37.41 0.78%
83.01 77.40 78.95 -1.96%
124.51 120.23 120.49 -0.22%
5 166.02 161.56 162.04 -0.30%
6 207.52 207.52 203.58 1.94%
*Representative data; results in individual laboratories may vary.

Precision
Precision was determined by following CLSI Protocol EP05-A3 5],
Three serum samples and two controls were tested 2 runs each
day in duplicate for totally 20 days (n=80). Results are shown in the
table below*.

Mean
Sample | (1/mL)
S1 0.22
S2 6.28
S3 143.89
NC 0.00 X .
PC 6.11 0.12 1.90% 0. 3.40%
*Representative data, results in individual laboratories may vary.

**N/A = Not Applicable.

Hook effect

When a sample containing a high concentration of determinand is
tested, the hook effect may lead to false negative results. This
assay adopts two-steps mode to keep the analysis signal at a high
value, which can effectively avoid false negative caused by hook
effect.

3 samples with high concentration of Toxo IgG were detected, all
results showed the expected high cencentration and there was no
misjudement of results.

Accuracy

Two trueness controls with traceable and defined values were
tested to verify the accuracy of Toxo IgG assay. Results are shown
in the table below (criterion: relative deviation within + 10% of
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defined value or absolute deviation within +0.20 IU/mL )*.
(Iu/mL) | (U/mL) (Iu/mL)

Defined | 1.52 143 0.09 6.23%

c[;fftir’;ﬁ 38.92 35.95 2,97 8.26%

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
Interference
The test results of Mindray Toxo IgG are not observed to be
interfered with the potential endogenous substances up to the
following concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial
value or absolute deviation within +0.30 IU/mL)*.

S :

Hemoglobin 1000 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Triglyceride 7 mmol/L
Total protein 2 g/dL
Albumin g/dL
y-globulin g/dL
Total IgM g/dL
Biotin 500 ng/mL
Rheumatoid Factor(RF) 200 IU/mL
*Representative data, results in individual laboratories may vary.

The test results of Mindray Toxo IgG are not observed to be
interfered with the potential exogenous substances up to the
following concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial

value or absolute deviation wi +0.30 IU/mL)*.
Substance Concentration
Acetaminophen 200 mg/L
Amoxicilin 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
Vitamin C 250 mg/L
Aspirin 1000 mg/L
Ibuprofen 500 mg/L
Acetylspiramycin 3000 mg/L

| _Sulfadiazine 2500 mg/L
Pyrimethamine 500 mg/L
Leucovorin 3mg/L

Wepresemative data, results in individual laboratories may vary.
Cross-reactivity
Studies were performed to evaluate the effect of potential cross
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reacting diseases on Toxo IgG assay. A total of 250 specimens

ere tested by Mindray Toxo IgG and a comparator Toxo IgG kit
Substance
High Concentration Toxo IgM
RV 4
[ omv
HSV
E-B virus 23
|__Parvovirus B19 1
|__Hepatitis A virus 8
Hepatitis B virus 32
Varicella zoster virus ikl
Influenza A virus 6
Influenza B virus 6
Parainfluenza virus
Mycoplasma pneumoniae 13
HIV 8
AMA 12
RF 45
ANA 52
HAMA 2
SLE 1
he results showed that the overall agreement of Mindray Toxo 1gG

and commercial Toxo 1gG kit is 95.20%.

Method comparison

253 clinical specimens from pregnant women, women of
childbearing age, hospitalized individuals, neonates and patients
with corresponding clinical symptoms were tested to evaluate the
coincidence rate of Mindray Toxo IgG and a mainstream
commercial Toxo IgG kit. The positive coincidence rate was 96.72%
(118/122, 95%Cl 91.87%-98.72%); the negative coincidence rate
was 98.39% (122/124, 95%Cl 94.31%-99.56%); the total
coincidence rate was 97.56% (240/246, 95%Cl 94.78%-98.88%).
Specimens with inconsistent test results were confirmed by
another commercial Toxo IgG kit.

Mindray Toxo Comparator Toxo Ig6 Total
Ig6 i Non- i
reactive
Reactive 118 2% 22
Non-reactive s 122 29
Indeterminate 0 0
Total 122 124 53
* Of 2 specimens with reactive on Mindray Toxo IgG and
ive on Toxo 1gG, 2 i were found

reactive on another comercial Toxo IgG kit.
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** Of 4 specimens with non-reactive on M/ndfay Toxo IgG and
reactive on comparator Toxo IgG, 2 specimens were found
non-reactive on another comercial Toxo IgG kit.
Wammgs and Precautions
For in vitro diagnostic use only. For laboratory
professional use.

2. Follow all the rules in handling laboratory reagents and
take necessary safety precautions.
3. Due to the differences in methodology and antibody

specificity, test results of the same sample may be

different  when using reagent kits from different

manufacturers on Mindray system, or using Mindray
reagent kits on other systems.

Do not use reagent kits beyond the expiration date.

Do not use reagents mixed from different reagent lots.

Please confirm the integrity of the package before use. Do

not use the reagents with damaged packages. The results

can't be assured when the reagents are stored at
inappropriate condition.

7. If the reagents are opened unintentionally before use, they
shall be used as soon as possible.

8. Always keep the reagent pack in the upright position to
ensure no microparticle has been lost prior to use.

9. The calibrator was tested with CE-marked methods and
shown to be negative for antibodies to HIV and HCV and
nonreactive for HBsAg. However, as no testing method
can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, so this material should be handled as a patient
specimen.

10. Reagent pack opened for more than 28 days is not
recommended for use.

11. Wear clean gloves to avoid con\ammatlng the reagents.

12. hould be suspected if there are
visible slgns of leakage, turbldlty, precipitates or microbial
growth.

13. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the
instructions in this package insert are not followed.

14. All the specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. Specimens and reaction
wastes should be handled in accordance with the local
regulations and guidelines.

15. The Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon
request.

16. Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the local
competent authority.

17. This kit contains components classified as follows in
accordance with the Regulation (EC) No. 1272/2008:

s
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Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

Response:

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

P362 + P364 Take off contaminated clothing and wash it before
reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/ container in accordance with local

regulation.
C E 0123

Graphical Symbols

=

In vitro Authorized

Consult
p . . European
medical in the European n lflourhl.::e” Conformity
device Community
Catalogue Temper?(ure Manufacturer Use-by
number limit date
Unique
Blo:?sg‘::al Batch code This way up device
identifier
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Caution
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Toxo IgG

AHTuTena knacca IgG k Toxoplasma gondii (XJIMA)

WHcpopmauus ans 3akasa
Ne no karanory Paamep ynakoBku
2x50 TectoB
105-012524-00 (6e3 Kkanu6paTopoB)
2x100 TecToB
(6e3 kanu6paTopoB)
2x50 TecToB
(c kanuépaTtopamm)
2x100 TecToB

(c kanu6paTtopamu,
TpeaycMoTpeHHoe Ucnlonb3oBaHme

Ananus Ha aHTUTena knacca IgG k Toxoplasma gondii cepuu CL
ABNAETCA XEMUNIOMUHECLIEHTHBIM UMMYHOaHanu3oM (XJ/IMA) ans
KOSIMYECTBEHHOTO ~ OMpeJeneHns  CNeLupuIeckunx  aHTuTen
knacca IgG k Toxoplasma gondii B cbiBOpOTKe W Nna3me KpoBu
YenoBeka. PesynbTaTbl [@HHOTO — aHanu3a  MoryT  6biTb
MCroNb30BaHbl B KayecTBe BCMOMOTaTeNbHOro CPeAcTBa npu
[MarHoCTUKe TOKCOMNa3Mo3a, a Takke AN OLEHKU UMMYHHOTO
cTaTyca, B TOM YMCre y 6ePEeMEHHBIX KEHLLUH
Ceopika
ToKCOMNa3Mo3 — PacnpocTpaHeHHOe BO BCEM MUPe 300HO3HOE
MHdEKUMOHHOE 3aboneBaHue, BO36YAUTENEM KOTOPOrO ABNSETCS
Toxoplasma gondii. UHdekuus MoxeT nepeAaBaTbcs Npu Npueme
copepxalleit Toxoplasma gondii nuwm, npu HemocpeACTBEHHOM
KOHTAaKTe C MOYBOW MM BOAONA, 3arpAi3HEHHbIMI OOLUCTaMM, MM
npu BepTUKaNbHOI nepepave MHdeKuumM nnogy
TpaHcnnaueHTapHbiM nytem 1
Y 3a0poBbIX ftofeit, MHbUUMpoBaHHbIX Toxoplasma gondii, He
HAB/IOAAETCA 3HAUMMBIX K/IMHUYECKMX CUMIMTOMOB U MPU3HAKOB
3a6onesaHus. OAHAKO Y /IOfei CO CHUKEHHBIM MMMYHUTETOM
MM MMMYHOAE(ULMTOM, STOT NapasuT CMoCO6eH NPOHMKATL B
pasnuuHble OpraHbl U NPUBOAUTH K BOZHUKHOBEHUIO TXENbIX
3a6oneBaHuit, TakMX Kak TOKCOMNa3MO3HbIA  3HUedanuT,
o TanbMoNaTIs M NOPaXEHMe NeyeHu.
Mpu 3apaxennn Toxoplasma gondii Bo Bpems GepeMeHHOCTH
nnogy Tp: TapHbIM
nyTem. Kak npaavmo 4eM M03)e CPOK GEPEeMEHHOCTH, Tem Bbilue
yacToTa MHOMUMPOBAHMA NNOAA W Tem ferye npoTekaoT
KIMHUYeCKMe CUMNTOMbI. YacToTa MHGMUMPOBaHMA nnoja B
nepsom TpumecTpe coctasnseT 10-20%, 4To HepeaKo NPUBOAUT
K BbIKMAbILWY. YacTOTa MHPUUMPOBAHNS NNIOAA NOBLILIAETCS BO
BTOPOM ~ TPUMECTpe: NpW  3apaXeHun B  OTOT  Mepuop

105-012525-00

105-012527-00

105-012528-00
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yBenuyupaetcs BEPOSITHOCTb MepTBOPOXAEHUS,
npexaespeMeHHbIX poaos wnmn CepbesHbIX nopa)KeHmﬂ
ueHTpanhHoﬁ Hepanoﬁ cuctembl. B TpeTbem  TpumecTpe
cToTa nnopa BospacTtaeTt Ao

60-90%. Hecmmpn Ha TO, YTO Y GOMbLIMHCTBA HOBOPOXAEHHbIX
He Hasmonaemﬂ 3HaYUMbIX CUMNTOMOB, CO BPEMEHeM Yy HUX
MOXET pPa3BUTbCA XOPEOPETUHUT, THXKeNble HapyleHUs 3peHus,
3aAepXKu passButus HepBHOIZ CUCTeMbl U [pyrue OCNOXHEHUSR,
yepes3 MecsiueB wnAu net nocne

poxaeHms 26,

06bIYHO TOKCOMIAa3MO3 AMArHOCTUPYETCA MyTeM OnpeaeneHus
Hanuuus  cneuuduyeckux aHTUTen knaccalgG u IgM K
Tokconnasme. YpoeeHb aHTuTen IgM Kk  Tokconnasme
NOBLIWAETCA Yepe3 HefleNio Mocie 3apaxeHuss M JocTuraeT
MaKCHManbHOTO 3HaYeHNs B TeueHue MecsALia. YPoBeHb aHTUTen
IgM K TokconnasMe ykasbiBaeT Ha HanMuMe Tekyllen MM
HeAaBHO nepeHeceHHoi WHdekuun Toxoplasma gondii. YpoBeHb
auTuTen IgG Kk Tokconnasme noBbiwaeTcs Yepes 1-3 Hepenu
nocne nocturas o cnycrst
2-3 MecsiLa, a 3aTeM MEeANEHHO CHUXKAETCH W COXpaHAeTCs Ha
BCIO XM3Hb. Hanuuve aHTuTen IgG K TOKCOMNasMe MOXHO
MCMONb30BaTb AN OMpefeNieH st CeposIoryeckoro  cratyca
nauvenTos 7]

TMpuHYUNGI aHanu3a

AHanu3 Ha aWTuTena knaccalgG Kk Tokconnasme cepum CL
npeaCTaBnsieT Co60it HENPsIMOIA aHaNnM3 AN KOMMYECTBEHHOTO
onpepenenus aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii.

Ha nepBom aTtane npo6a W pacTBop Ans 06pa6oTku npobbl,
cofepXalmii  NapamarHuTHble  MUKPOYacTUUbI,  MOKPbITbIE
Toxoplasma gondii, fo6aBnsatoTca B KioBeTy peakuun. Mocne
MHKy6auuu  aHTMTenalgG Kk TokconnasMe B o6pasue
CBA3bIBAIOTCA C MUKPOYACTULAMM, MOKPLITBIMUA aHTUrEHaMM
Toxoplasma gondii. Mocne 3Toro MMKpoOYacTULbl 3aXBaTbiBaOTCS
MarHuToM, B TO BPeMs KaK OCTasIbHble HECBSI3aHHbIE BellecTBa
YAANATCS NPOMbIBAHUEM.

Ha BTOpOM aTane aHanusa B KIOBETy peakuuu ANs MHKyGaLum

MOHOK/IOHa/bHble  aHTUTena KIgG  uenoseka — o6pasyioT
MHOTOC/IONHYIO  CTPYKTYpy ~BMecTe C  aWTuTenamu lgG k.
TOKCOMNa3Me, 3axsayeHHbIMM MUKpouyacTuuamu. Mocne aToro
MMKpOYaCTULbI 3aXBaTbIBAIOTCA MarHUTOM, B TO Bpems Kak
oc BelLeCTsa YA A npol

3aTem B KioBeTy 5 pacTBOp Cy6CTpaTa.
OH KaTaJM3MpyeTCH KOHbBIOraToM aHTuTen K IgG uenoBeka u
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wWenoyHoit $ocdaTasbl B UMMYHHOM KOMNIIEKCE, HaXOAsILEeMCs
Ha MUKpoYacTMUax. MonyyeHHas XeMUIOMUHECLLEHTHAs PeaKumst
M3MepsieTCsl B OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX eAuHuuax (OCE) npu
nomotLM GOTOYMHOXUTENS B annapare.

KonuyectBo  aHTMTenlgG Kk  Tokconnasme B npo6e
NPONOPUMOHANBHO  KOIMYECTBY  OTHOCUTESIbHBIX  CBETOBbIX
eavhuy (OCE), o6pasoBaHHbIX B XOAe peakuun. PesynbTaTbl
aHanuaa Ha aHTUTena IgG K ToKconnasMe MOXHO OrnpefenuTb ¢
MOMOLLbIO KaNMBPOBOYHOW KPUBOW, KOTOpasi CTPOUTCA Ha 6ase
KO, n 7] YHOR KpuBoW "
KanmuépaTopoB TPEX YPOBHEIA.

PeareHTb!

B cocTaB Hab6opa BXOAAT Takve peareHTbl, kak Ra, Rb, Rc u Rd, a
TaKke kanuépatopbl CO, C1 u C2. Kanu6patopbl CO, C1 u C2
3aKasblBalOTCA AOMONHUTENbHO (CM. pasgen «MHbopmaums ans
3aKa3sa»). KOMMNOHEHTbI B Pa3finiHbIX MapTUsX Habopa peareHToB
He  MBAAIOTCA  B3auUMO3aMeHseMbIMU.HWKe  npusoAsTCA
noApo6Hble 0 KaX7IoM KOMMOHeHTe:

MapamarHuTHbIe YacTyLbl, NOKPbITbIE
cneuuduyeckumm aHTureHamm Toxoplasma
gondii. MMHUManbHas KOHLieHTpaLus:

Ra 0,3 Mr/Mn TBEpAbIX YacTuLl.

Tpuc-6ydep: 50 Mmonb/n.

KowncepBsaHT: 0,048% ProClin 300.

3,8 Mn/50 Tectos; 6,6 Mn/100 TecTos.

MeyeHHble LwenoyHomn pocharason
MOHOK/IOHaNbHbIe aHTUTENa K IgG yenoseka B
MES-6ytepe. MuHUManbHas KOHLEHTpaLms:

Rb 10 Hr/mn.

Bydep MES: 50 Mmmonb/n.

KowcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

5,3 mn/50 TecTos; 9,8 Mn/100 TecToB.

PacTBop Ansi 06pa6oTku Npo6
Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.
KoncepBaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 mMn/50 Tectos; 6,3 Mn/100 TecTos.

Rc

PacTBop Ans passefieHusi Npo6

Rd Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.
KowncepBaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecToB.

AnTuTena IgG k Toxoplasma gondii B

Kﬁ"”?"awp pasnn4Hoit KoHUeHTpauwun (0, ~6 n

P 9
o, &1 nc2 PS)UC,‘\?”EQSS) B 6ydepe, conepxaliem 0,048%
(110”:::)”75" CO: 1 x 0,6 Mn/dnaxor; C1: 1 x 0,5 Mn/pnaxok;

C2:1 x 0,5 Mn/hnakoH.
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XpaHeHue u CTabunbHOCTL

HeBcKpbiTble peareHTbl Ansi aHanuaa Ha avTuTena IgG K
Tokconnaame (Ra, Rb, Rc u Rd) octatotes cTabunbHbIMU 0 AaTbl
OKOHYaHWAi CPOKA TOAHOCTW MPU  YC/IOBUM XPaHeHUs npu
Temnepatype 2-8°C. OHM MOryT XpaHWTbCcA B annapate W
MCroNb3oBaTbCA B TeYeHMe He 6oiee 28 CyTOK nocnie BCKPbITUS
npy yCNoBUM XpaHeHWa Npu TemnepaTtype 2-8 °C.

HesckpbiTble  kanu6patopbl  CO, C1 u  C2  coxpaHsioT
CTabUNbHOCTL /10 AaTbl OKOHYAHMUsA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOI
Ha 9TUKETKe, NpW YCNOBUM XpaHeHWs npu Temnepatype 2-8 °C.
Mocne BCKPbITUS  KANMBPaToOpbl  OCTAKOTCA  CTABUIbHLIMM
B TeueHe 28 iHeil NPy YCIOBUM XPAHEHUS B XONIOAWIBHUKE MU
Temnepatype 2-8 °C 1 90 fjHelt Npu YCNOBMM 3aMOPaXMWBaHUs [10
TemnepaTypbl -20 °C (He 3aMopaxuBaTb 60/1ee 0|HOro pasa).
HeoG: B T
MMYHOXeMUMIOMUHECLIEHTHbI aHanusartop cepun CL
Komnaxuu Mindray

MonoXuTenbHbIN KOHTPONb ANA aHanu3a Ha aHTuTena knacca IgG
K Bo36yauTensm TORCH-uHbekumit komnanuu Mindray:

1 x 3,0 Mn/¢pnakon (Kar. No: 105-024832-00),

3 x 3,0 Mn/chnakoH (Kat. No: 105-024833-00),

3 x 1,0 Mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024834-00),

6 x 1,0 Mn/pnakoH (KaT. N2: 105-024835-00).

OTpUuaTenbHbIl  KOHTPONb [N aHanMsa Ha  aHTuTena
knacca IgG/IgM k Bo3byantenam TORCH-uHbekunit KomnaHum
Mindray:

1 x 3,0 Mn/nakoH (Kat. No: 105-024824-00),

3 x 3,0 Mn/cnakoH (Kat. No: 105-024825-00),

3 x 1,0 Mn/cnakoH (KaT. N: 105-024826-00),

6 x 1,0 Mn/cpnakoH (Kat. N2: 105-024827-00).

PactBop cy6cTpara Mindray: 4 x 115 mn (Kat. N2: 105-004274-00).
PacTeop cy6eTpata Mindray: 4 x 75 mn (Kat. N2: 105-009044-00).
Pas6aBuTens npo6 Mindray, 6 x 8 mn (Kat. N2: 105-004628-00).
Pas6asuTens npo6 Mindray, 2 x 30 mn (Kar. N: 105-004276-00).
MpoMbiBoyHbIii 6ydep Mindray, 1 x 10 n (KaT. Ne: 105-004552-00).
PeakuuoHHble kioBeTbl Mindray.

Ucnonbayemoe o6opyaoeanme

XEeMUMIOMUHECLIEHTHBIE UMMYHOMIOTMYECKME aHaNM3aTopbl

cepuu CL komnanum Mindray
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BanTue ¥ NoAroToBKa 06pa3uos

Tum:l obpasios

[N [aHHOrO  aHanu3a  PeKOMEHAYeTCs  UCTONb3oBaTh

CbIBOPOTKY M Mna3My KPOBM YenoBeKa C aHTMKOAarynsiHToM

(K2-9ATA, K3-9ATA, Na2-9[TA, HaTpuit renapuH, NuUTHiA

renapuH v uMTpat HaTpusi). CpedHee U3MepsieMoe 3HaueHue

ANA NP6, COAEPXKALUMX LMTPAT HATPUS, MOXET BbITb HUXE Ha

(15%) N0 CPaBHEHMIO C NPO6aMU CbIBOPOTKU.

Mpo6upku Ans c60pa KPOBM pasHbiX NpoMU3BOAUTENER MOryT

copiepxaTb PasnuyHble MHIPEANEHTbI U [06aBKM, KOTOpble

MOTYT B HEKOTOPbIX CiyyasX MOBAMATL Ha pesynbTaTbl

aHanus3a. KomnaHus Mindray npoTecTupoBana He Bce

[OCTyNHble  Mpo6upkn.  Kaxpas naéopaTtopus  AOMKHa

OLIEHUTb BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS TeX UM UHBIX NPOBUPOK

W u3aennin Ans oTAeneHus nnasmbl. Mpu o6pa6oTke npo6 B

nepBUYHBIX NPo6UpKax (cucTema oTéopa npob) cobnoaaiTe

MHCTPYKLMW U3rOTOBUTENS MPOBUPOK.

TpeGoBaHus K 06pasuy

*  Hewucnonbayire:

-~ TepMOMHAKTUBUPOBAHHbIE O6Pa3LbI;
- CMJIbHO FeMO/U3UPOBaHHbIE 06pasLbl;
- 06pasLibl C ABHbIM MUKPOBHBIM 3arpsisHeHMeM.

+ [ins nonyueHns TOUHbIX PesyNbTaToB 06pasubl CbIBOPOTKM U
nnasMbl He [OMXKHbI COAEPXATb (UEPUH, 3PUTPOLUTLI 1
ApyrMe  B3BelUeHHble uYacTUubl. OBpasubl CbIBOPOTKM Y
naLyueHToB, NONYYAOWMX  aHTUKOAryNsHTHYlO  Unn
TPOMGONMTUYECKYIO  TEPANUIO, MOrYT COAepkaTb (UEPUH
13-32 HEMOJIHOTO 06Pa3oBaHNs CryCTKOB.

MoaroToBKa K aHanuay

+ Mpu  ueHTpudyrMpoBaHUM  criedlyitTe  peKOMeHAALMAM
npou3BOAUTENs NPOBMPOK ANA B3ATUA 06PasLOB KPOBM.
06pasupbl LeHTpUPYrupyloT Ao 3aBeplueHus 06pasoBaHus
crycTka. Y6eauTech, YTO Nepes aHanM3oM 6biM yaaneHs!
0CTaTOuHbIN GUEPUH M BHYTPUKIIETOUHOE BELECTEO.

+ [Ins QOCTUXKEHUs ONTUMANBLHOTO pesynbTaTa NpoBepbTe BCe
06pasLibl Ha NpeaMeT HanuuMs Ny3bIpbKOB. Mepes aHanu3om
YAanuTe NyssipsKu C MOMOLLbKO NUNETKA. Mocre pasMoposku
06pasubl  JOMKHbI 6bITb TuatensHo nepemeluadsl. Mepes

MOop o6pasubl  cneayet

UeHTpUdyruposaTh.

+ Ecninm nocne  ueHTpudyrvpoBaHMs  mpo6a  MOKpoeTcs
JMNUAHBIM C/IOEM, Mepefi HauanoM aHanMsa ee credyet
NepeHeCT B YUCTYIO NMPOGUPKY U LEHTPUdYrMpoBaTh elle pas.
He nepeHocuTe nunuaHbin cnoid. [leicTBYWTE OCTOPOXHO,
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4TO6bI He JOMYCTUTL NEPEKPECTHOTO 3arPi3HEHUSI.

Xpauenue o6pasuos
AHanus [OMKeH BbITb NPOBEAEH KaK MOXHO CKopee nocne
B3ATUA 06pasuoB. ECAM aHanu3 He npoBefeH B TeuyeHne
48 yacos, 06pa3Lbl AOMKHBI BbiTb MNOTHO 3aKyrlopeHbl
noMelleHbl B XONIOAWNBHUK [UISi XpaHeH!s NPy Temnepatype
2-8°C. Mpo6a coxpaHsieT CTabUNbHOCTb B TeueHWe 7 fHel
npu Temnepatype 2-8 °C u 180 aHeit npu TemnepaTtype -20 °C
WK HIXKE.
06pasuibl AOMYCTUMO 3aMOpaXuBaTh He Gonee 5pas.
< o aHanusa 3amoj

npo6bl, KOHTPONM 1 opb! o b

{10 JOCTWXKEHNS KOMHATHO TeMnepaTypb!
Mpoueaypa aHanusa
[nsi KauecTBEHHOrO BLIMONHEHUA —aHanM3a  Nonb3oBaTeNb
[OMKEH  BHAMATENIbHO  O3HAKOMUTBCA  C  PYKOBOACTBOM
nonb3osaTens, a Takke C MHCTPYKUMAMM Nonb3oBaTens,
MHCTPYKUMAMM MO NOATOTOBKE U XpaHeHMio  06pasLios,
MHCTPYKUMAMM MO TeXHUKe 6e30MacHOCT M OBCAYXMBaHUIO
ycTponcTsa. Takke HEO6XOAUMO MPUrOTOBUTL BCE MaTepuanb
[N NPOBE/IEHNS aHaNn3a.

Mepen nepsoit 3arpyskoit HaGopa peareHTOB AN aHannaa Ha
aHTUTeNa IgG K TOKCONNasMe B annapar 0CTOPOXHO NepeBepHUTe
HEBCKpbITbIi (lakoH C peareHToM He MeHee 30pa3 ans
PecycrieHAMpOBaHNs  MUKPOYacTUL, — KOTOpble  Ocenn  npu
TPAHCTIOPTMPOBKE WM XpaHeHMn. OCMOTpUTe (akoH, 4TOGbI
y6eauTbCs, YTO MUKPOYACTMLbl XOpOLO nepemetanuck. Ecnu
MUKpOUaCTUUBI  OCTAOTC Ha CTeHKax (nakoHa, cneayet
NpOAO/MKMTL  NepeBopauMBaTb  (GNakoH A0 MONHOro
p TMU. He e

neHbl. ECNM rOMOreHnanpoBaTh MMKPOYacTUUbl He yAaeTcs,
1CroNb30BaTh AaHHbIM GIaKOH C PeaKTUBOM He PeKOMeHAyeTCs.
3a nomouybio “Tecb B oTAen KIMeHTOB
koMnaHuu Mindray. He nepeBopaunBaiiTe OTKpbITbie HNaKoHbl C
peakTMBamMu.

[nsi npoBefieHns aHannaa TpebyeTcs 6 MKN NPOBbI Ha OAUH TECT,
He BK/IOYas MEpTBbIA O6beM KOHTeiiHepa Ans npo6bl. [ns
NpoBeleHUsi ONONHUTENbHBIX TECTOB C OTUM Ke 06pasuom
TpebyeTcs  [OMONMHUTENbHbIA  OB6beM. [lns  onpepeneHus
MUHUMAsbHOTO  06bema MpoGbl  OnepaTopy peKkoMeHayeTcs
03HAKOMUTBCA C PYKOBOACTBOM Mofb30BaTeNs M Cnefosath
0CO6bIM TPEBOBAHUAM K aHanuay.

Kanu6poeka

Kanu6paTopbl MMeT MpocnexvBaeMylo CBA3b C MepBbiM
MexayHapoaHbIM cTaHAapToM BO3 (aHTuTena IgG K
Tokconnaame 01/600).
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CBefleHMsi O  KanMBpoBKE — XpaHATCs B WTPUXKOAAX,
NPUKPENEHHBIX K YaKoBKe C peaKmaoM 1 Kanuépatopom. Mpu
BbIN P ¢ w0 co
LWITPUXKOLOB B CUCTEMY.
W3Bnekute GnakoH M3 XONOAMIbHMKA W OCTaBbTe ero npu
KOMHaTHOW TemnepaType Ha CpOK He MeHee 30 MUHYT.
MepemeluaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO MePeBepHYB hakoH He
meHee 10 pa3 nepea n WaberaitTe
nysblpbkoB. s Kanuépoeku CO TecTupyeTcs Tpu pasa, C1, C2 -
niBa pa3sa. PaspeluaeTcs UCMONb30BATb OPUTMHaNbHbIE (akoHbI
KanuépaTopoB MpW YCTIOBUK, YTO WCTIONb3YETCS BECh OGbEM.
BBMAY BO3MOXHOrO WCMapeHus Kanuépatop B aHanusatope
HEOBXO/IMMO MPOAHaNM3NPOBATL KaK MOXHO CKOPee, U, Kpome
TOro, He cnepyeT MPOBOAWTL Gonee 3 npoueayp KanuépoBku
cucnonbsosaHueM — ofHoro  ¢dnakoHa.  Cpasy  nocne
UCMONb30BaHUsA 3akynopbTe GNakoHbl W MOMecTUTe WX Ha
XpaHeHue B BepTUKaNbHOM NONoXeHun npu Temnepatype 2-8 °C.
ANVKBOTbI OPUIMHANIBHOTO KANMBPATOPa TakxKe MOXHO NepenuTh
B MycTble MapKkupoBaHHble (akoHbl. Cpasy e MCrosbayiTe
anuKBOTBI WM NOMECTUTE MX Ha XpaHeHWe Npu TemmepaType
-20 °C. Kaxaan anukeoTa MOXeT WCMO/b30BaTbCA TONbKO OANH
pas.
Mepea nposesieHMeM aHanuaa Ha aHTuTena lgG K Tokconnasme
TpebyeTcA Hanuuue AeNCTBUTENbHON Kanu6poBKM
MosToOpHOE BbI Tpeby B
cnyyasx:
1. Mpepplaylias kanuéposKa 6bina BbiMonHeHa 28 AHel Hasaj.
2. PesynbTaTbl KOHTPONA KaYeCTBA HAXOAATCH BHE OXMAAEMOTO
AmnanasoHa.
3. Mcnonbayetcs HA6op PeaKTUBOB C HOBbIM HOMEPOM NapTUK.
Bonee 11 NOPAAOK CM. B pyKoBOACTBE
nonb3oBarens.
KonTponb kavectsa
Monb3oBaTenu MOryT MCMO/b30BaTh K/MHMYECKUE MpoBbl Ans
NOArOTOBKM 06PasUOB AN KOHTPONS KauecTea. [luanasombl
pedepeHcHbIX  3HAueHWit  MOryT — 6biTb  yCTaHOBJfieHbl B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKOIOM, MPUHATLIM B OTAE/bHOM
na6opatopuu.
KOHTponib KkayecTsa MpW MCMONb30OBaHUM 3TUX HaBOpoB Ans
aHanu3a pekoMeHayeTCs MPoBOAWTL Kax/ble 24 yaca, a Takxe
nocne Kaxaoi Kanuéposku. YacToTy KOHTPONA KayecTsa creayet
aJanTUpoBaTh K TPE6OBaHMSIM Kax0il naopaTopuy.
Pe3ynbTaTbl KOHTPOMS KauyecTBa [OMKHbI  HAaxoAuTbCs B
nonycTumbix npegenax. ECiM nokasaTenu KOHTPONsi KayecTea
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BbIXOAST 3a Mpefienbl YKA3aHHOTO AWanasoHa, pesynbTaThbl
COOTBETCTBYIOUMX TECTOB CHUTAKOTCA HEACUCTBUTENbHBIMU 1
aHanmM3 06pasLoB HEO6XOANMO noaropvm’ Takxe OMKHA BbITb
noeTopHast no nposep!
CUCTeMbl CM. B PyKOBOACTBE nonbsosarena Ecnu pesynbTatbl
KOHTPONIS KauecTBa MOBTOPHO BLIXOAAT 3a Mpefaenibl 3afaHHbIX
[IMana3oHoB, CBSXKUTECh C OT/AENOM OBCNYXMBaHUSA K/MEHTOB
KoMmnaHuu Mindray.
BbluMcneHme pesynbTaToB
AHanu3aTop aBTOMATUYECKU BbIMCAAET YPOBEHb aHTuTen IgG K
TOKCOMMasMe AN KaXAoA npobbl Ha 6a3e  OCHOBHOW
KanuépoBOYHOI KPUBOIA, CYMUTaHHOW co WTpUXKoaa.
MaTeMaTiyecKoe OTHOLEHNE MeX/ly U3MEPEHHBIMU OTK/IMKaMM
W M3BECTHOW  KOHLEHTpalMei aHanuTa  ycTaHaBnuBaeT
Kanu6poBOYHYO KpUBYIO. PesynbTaTbl oTo6paxatotes B ME/mn.
PasBefieHue o6pa3sios
Mpo6bl C KOHUeHTpauueir aHTUTen IgG K Tokcomnasme Bbille
BEpXHero Mpefiena MOXHO PasBecTU C NOMOWbto pa3GasuTens
npo6 komnaHuu Mindray. PekomeHpayemas nponopuusa
passeaennst — 1:10 (pa3BOAMTCS BPYYHYIO UM aBTOMATUYECKM B
aHanusatope). KoHUEHTpauwsi pasbaBneHHoOM Npo6bl [OMKHA
6bITb >10 ME/Mn. Mocne passefeHNs BPYUYHYHO HYXHO YMHOXMUTb

pesynbTaT Ha KoapuLmeHT pasBeaeHus. Mocne
aBTOMaTU4ECKOro pasBefeHns B aHanusaTope pesynibTar GyAeT
aBTOMaTUYecKM c Ha

pasBeaieHst NPy pacyeTe KOHLEHTPALNM NPO6bI.

MpumeuaHue. AuTUTena Kk Toxoplasma gondii sBnstoTCA
reTeporeHHsIMA.  9TO  MOXET MPUBECTU K HENMHEAHOCTM
M3MEHEHNS! KOHLIGHTPALIWM DY PA3BEAEHNM.

WHTepnpeTauus pesynbTaToB

06pa3Lbl cO 3Ha4YeHWeM KoHUeHTpauuu <1,60 ME/Mn cuutatotes
HepeaKTUBHbIMM B OTHOLLEHUM aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii.
06pasubl CO 3HayeHMeM KoHUeHTpauuu oT 1,60 ME/mMn  po
<2,00 ME/Mn  cuuTatotca B OT

aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii. B aTom cnyyae B Teyenue
COOTBETCTBYKOUIETO NePUOAa BpeMeHM (2-3 Heaien) Heo6XoanMO
B3ATb NPOGY MOBTOPHO NIMGO WCMONb30BaTb MHbIE METOAb!
aHanusa Ans NoATBEPXAEHNA.

06pa3Lbl CO 3Ha4YeHWeM KOHUeHTpauun 22,00 ME/mn cuutatoTes
peaKTUBHbIMU B OTHOLEeHWM aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii.
PesynbTaThl aHanM3a He MOTyT GbiTb MCMONb30BAHbI  Kak
©/IMHCTBEHHOE OCHOBAHME /N1A1 MOATBEPXK/EHMS NN UCKITIOYEHMS!
ToKcOMnasmo3a. My MPUHATUM  KIMHUYECKUX  PelleHmit
HEO6X0/AMMO yuuTbIBaTh Apyrne $hakTopbl, Tak1e Kak CUMNTOMbI,
aHamHes, pesynbTaTbl Tecta ANs ONpefeneHus BUPYCHON
HYKNeVHOBOI KUCNIOTbI U Ap.
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OrpaHuyeHne M3mepeHmit

OTpuuaTenbHblit  pesynbTaT — TecTa Ha  aWTuTenalgG K
TOKCONNasMe He MOXET MONHOCTbIO UCKIIIOYATL BEPOATHOCTM
ocTpoit  MHdekuun Toxoplasma gondii. Ha paHHeit cragum
MHdEKUMM [OCTaTOYHOE KOMMUECTBO aHTUTEN MOMIO eule He
BblpagoTaTbeA. [pU  MNOAO3PEHUM HA  OCTPYIO  MHOBEKLMIO
B TeyeHWe COOTBETCTBYIOLIErO Mepuoaa BpemeHu (2-3 Hemenw)
HEOBXOMMO B3ATb MpoBy nosTOpHO. Ecnu Bo BTOpOW Npo6e
HabMIOZaeTC  CePOKOHBEPCUS  MEPBUYHON  MHDEKUMM  nnm
3HaUNTesIbHOE NOBBILLEHNE YPOBHS aHTUTeN IgG K Tokconnasme,
AWarHos  ocTpoi hekL| Toxoplasma  gondii
NoATBEPX/AEHHbIM. MepByto NPOGY PeKOMeH/yeTCs MOMECTUTb Ha
XpaHeHue npu Temnepatype -20 °C UAKM HUXe, 4TOGbI NpoOBECTM
aHanus o6eux Mpo6 B OQHO W TO XKe Bpems Mpu Tex xe
ycnosusax&9l.

Y  nauuentoB c TOM  um N
VMMYHOCYNPECCUBHYIO TEPanuio PesynbTaTbl TeCTa Ha Hanuume
aHTUTeN CrieflyeT MHTePNpeTUPOBaTh C OCTOPOXHOCTBH).

Mpy  MONYYEeHUM MONMOXMTENBHOrO pesynbTaTa aHannaa Ha
HanuuMe aHTMTenlgG K TOKCOMNasMe y MauuMeHTa, KOTOPOMY
He[laBHO BbINO/HANOCH MEpeiuBaHne KPoBM, CriedyeT ydecTb
BEPOSITHOCTb 3K30TEHHOI MHTePhEepeHLMM.

W3-3a Hannums reTepouIibHbIX aHTUTEN Y NALMEHTOB, MMEIOWMX
YaCTblil KOHTAaKT C )KMBOTHBIMM WM MPOXOASWMX JleyeHure
VMMYHOT/IOBY/IMHAMN  XKMBOTHOTO  MPOMCXOXAEHUS,  MOryT
Per1cTpupoBaThCs aHOMasbHble 3HaueHus aHTuten!'d.

MpoBbl NaLMEHTOB, MPOXOAMBLIMX fleYeHWe N1eKAapCTBEHHbIMM
npenapaTamu Ha OCHOBE MbILIMHbBIX MOHOK/IOHa/IbHbIX aHTUTe,
MOryT COAEPXaTb Ye/oBeyeckue aHTUMbIWNHbIE —aHTUTeNa
(HAMA). OHM cnoco6Hbl OKa3sblBaTb BAMSIHWE Ha pesynbTaTbl
TECTOB Npu UCH: HabopoB,

MOHOKNOHabHble aHTuTenal12, Ha6op ans
XEMWIIOMUHECLIEHTHOTO aHanu3a KomnaHui Mindray copepxut
KOMIMOHEHTbI, MpeAoTBpallalowme UHTepGepeHLMIo, KoTopble
MOryT  3(}eKTUBHO ~ CHWXaTb  B/MAHME  YesOBEYECKMX
AHTUMBIWKHBIX aHTuTen (HAMA) B Npo6ax, OfHaKO B HEKOTOPbIX
cnyyanx uHTEpdEPEHUMST MOXKET COXPaHATLCS. [ NPaBubHOro
onpefieneHusi COCTOSHUS NalMeHTa [AaHHbI aHanua cnepyet
ucnonb3oBaTh B COYETAHMM  C  ApyrMMM  pesynbTaTamu
N1aBOPATOPHBIX UCCNIEA0BAHMI MW KIMHAYECKUMIA JaHHBIMA.
PaGoune XapaKTepuCTHKH

AHanuTMYeCKas YyBCTBUTENBHOCTb

Mpepen xonocToit npo6b (LoB) = 0,13 ME/mn

Mpepen o6Hapyxenus (LoD) = 0,30 ME/mn

Mpepen KonuyecTBeHHOro onpeaenexus (LoQ) = 0,50 ME/mn
Mpepen xonocToit NpoBbl, Npeden OGHApYXeHUs v npeaen
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KONIMYECTBEHHOTO 6binnt
COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsiMM npoTokona EP17-A2 WUuctutyTa
KNMHWYECKMX 1 NabopaTopHbIx uccnegosamit (CLSI)3.
Mpeaenom xonocToit Mpo6bl siBnsieTcsi 95- NpoLEHTUNb npu
M3MEpeHNn NPo6, He COAEPXKALMX aHaNuTa, He MeHee 60 pa3 B
HECKO/IbKMX HEe3aBMCUMBbIX Cepusix. peden XonocToin npo6bi
COOTBETCTBYET YPOBHIO KOHLIEHTPALIUM, HIXKE KOTOPOTO NPo6bl, He
aHanuta, 51 C BEPOSITHOCTbIO 95%.
Mpepen o6HapyxeHus onpesensieTcA Ha OCHoBe npegena
XONOCTOM NPO6bI M CTAHAAPTHOTO OTK/OHEHNS ANA NPO6 C HU3KON
KOHLieHTpaLyeii. Mpesen 06HapyXXeHUsi COOTBETCTBYET Haubonee
HU3KOI KOHLIEHTPALMM aHanuTa, MoAAalolleics OBHapyXeHio
(3HaueHne Bbille Mpejiena XONOCTON MPO6bl C BEPOSTHOCTLIO
95%).
Mpefen KONMYECTBEHHOTO OMpefieNieHnsi Ebin YCTAHOBNEH Ha
OCHOBE KO/IMYECTBa MOBTOPOB Nz60 AN NPO6 C HU3KUM YPOBHEM
aHanuTa v onpefiensieTca Kak HauMeHbLIAs KOHLEHTPAUWs, npu
KOTOpOI1 CyMMapHast onycTumast norpetuHocTs (TEa) cocTasnset
%.

JNnneitHocTb

)Cb B COOTBETCTBUM
¢ npoTokonom EP06-A MHCTVITyTa KIIMHUYECKNX 1 naSopaToprlx
craHpapTos  (CLSI'¥. Mpo6a c BbICOKON KOHLEHTpaLmeit
aHTUTen IgG K Tokconnasme (> 200 ME/mn) cmelwmBanach
CNpO6OM C HU3KOM KOHLEHTPALMe B PasniniHbiX MPoOnopumsx
B Cepun passefieHuiA. JIMHEHOCTb 6bia NPO/IEMOHCTPUPOBaHa B
Avana3soxe ot 0,50 Ao 200,00 ME/Mn; koadpULMEHT Koppensiuuu r
cocTaeun 20,9900. [laHHble NIMHEHHOCTU NpUBEAeHbI B Tabnuue
HKe*.

Howmep porHo3upyemoe|
(ME/mn) | (ME/mn) (ME/mn) OTKnoHeHue
0,00 0,00 / /
41,50 37,70 3741 0.78%
83,01 77,40 78,95 1.96%
124,51 120,23 120,49 022%
166,02 161,56 162,04 -0,30%
207,52 207,52 203,58 1.94%

*PerpeseHTaTnBHbIE 4aHHDIE, PE3YIbTaTbl, [10/lyYEHHDIE B PASHBIX
71a6opaTopusx, MOryT OT/IMN4aTbCA.

Mpeyn3noHHoOCTL

TMpeumManoHHOCTb onpeaensnack B COOTBETCTBUM C NPOTOKOIOM
EP05-A3 UHCTUTYTa KAMHUYECKMX U NaBopaTOpHbIX CTaHAapTOB
(CLSI) 08l Tpu npo6bl CbIBOPOTKM 1 iBa KOHTPONA TECTUPOBANUCH
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B [BYX HE3aBMCUMbIX MCMbITaHUAX B TedeHne 20 aHeit (n=80).

PesynbTaTbl Np1BeaeHbI B TaBINLE HIKE*.
BocnpoussogumocTb B naGopatopuu

CraHpa CraHpa
Mpocajbefues  THoe " heb THoe " | Kosdan
/ OTKNOHE | HT BapUaLMH | OTKNOHE | . o)
Hue (SD) (KB) (%) Hue (SD) (KB) (%)
ME/mn) ME/mn)
02 ,03 H/n** 0,03 H/n**
6,2 17 2,70% 0,29 4,70%
143,89 74 1,90% 5,53 3,80%
C | 00 ,01 H/n 0,01 H/n
PC 6,11 12 1.90% 0,21 3,40%

*PerpeseHTaTnBHbIe AaHHDIE; PE3YNbTaTbl, [10/1y4eHHbIE B Pa3HbIX
71a6opaTopusx, MOryT OT/IN4aTbCA.

#* «H/M» = HEMPUMEHNMO.

Xyk-acpchekt

Mpu aHanuse npobbl, CoAepialleil onpeaensieMoe BeLecTBo B
BbICOKOI KOHLEHTPaLMK, XyK-9hdeKT MOXeT npuBecTH K
NOMYYEHMIO  NIOXKHOOTPULIATENbHBIX  Pe3yNbTaToB. B AaHHOM
aHanuse s COXpaHEHWUsi BLICOKOTO 3HAYEHMsi YPOBHS CUrHana
NPUMEHSETCA [IBYXSTamHbI PeXuM, No3BonsoLmin 3GGeKTUBHO
NpeAoTBPAWATL NOSlyYeHUe NIOKHOOTPULIATEbHBIX Pe3y/bTaToB
BCneacTeue xyk-addekTa.

Bbinu  onpepeneHbl 3 Npo6bl  C  BbICOKOW  KOHLiEHTpaLmei
aHTuTen IgG K ToKconnasme. Bce aHanMabl Nokasanu BbICOKMI
YPOBEHb KOHLEHTPaLWK, MOJTyyeHHbIe PesysibTaTbl He coaepxant
owm6oK

TouHocTb

Ansi NOATBEPXAEHMA TOUHOCTW aHanM3a Ha aWTuTenalgG K
TOKCOMNa3Me WCMONb30BaNoCh [ABAa KOHTPONS TOYHOCTU C

blO U . PesynbTarthl
npuBefieHsl B Tabnuue Hke (KPUTEPMiA:  OTHOCUTENbHOE
OTK/IOHEHWE B +10% OT 3ap 0 wnm
abconoTHOe OTK/OHeHMe B npeaenax +0,20 ME/mn)*.
THOe|OT!
Mpo6a oT oe
(ME/mn) | (ME/mn) (ME/Mn) | oTKnoHeHne
3apaHHblit
KoHTponb L 1,52 143 0,09 6,23%
(Hn3.)
3apaHHblit
KOHTpoOnb | 38,92 35,95 2,97 8,26%
H (BbIC.)
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*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3Y/IbTATbI, [10/lyYEHHBIE B PAZHBIX
/1860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCS.

WnTepdepenyus

BAMAHMe NOTEHUMANbHO SHAOTEHHDBIX BELWECTB B KOHLEHTPaLMsAX,
He NPEBbIAIWMX YKa3aHHble, Ha pesyNbTaTbl aHanM3a Ha
aHTMTena IgG Kk Tokconnasme komnauuu Mindray He BbiABNEHO
(KpuTepuii: cTeneHb UM3BNeYeHMs B npepenax +15% oT
NepBOHAYaNbHOTO 3HAYEHUs MW aBCONMIOTHOE OTKIOHEHWe B

npegenax +0,30 ME/mn)*.
BewecTBo KoHueHTpauyus
eMorno6uH 1000 mr/an
Bunupy6uH 40 mr/an
Tpurnuuepuabl 7 MMOnNb/n
06Lni 6en10K 2r/an
Anb6yMuUH r/an
Y-TNoGynuH r/an
O6wmit IgM r/an
Buotu 500 Hr/mn
PeBmaTouaHbIN pakTop (PD) 200 ME/mn

*Perpe3eHTaTnBHbIE AaHHBIE; PE3YIbTaTbI, [10/1Y4EHHDIE B Pa3HBIX
N1860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCA.

BAnsiHMe NOTEHUMANBHO 3K30TEHHBIX BEILIECTB B KOHLEHTPALMAX,
He MPeBbIWAIOWMX yKa3aHHble, Ha pesynbTaTbl aHanusa Ha
aHTUTena IgG K Tokconnasme KomnaHuu Mindray He BbisiBneHo
(KpuTepuit: cTeneHb UM3BeveHus B npegenax +15% oT
NepBOHAYabHOTO 3HAYEHUs MM aBCOMIOTHOE OTKIOHEHME B

npepaenax +0,30 ME/mMn)*.
BeuwecTBo KouueHTpauyusa
AueTtamuHobeH 200 mr/n
AMOKCULMNNNH 700 mr/n
Liedaknop 00 mr/n
ButamuH C 50 mr/n
AcnvpuH 000 mr/n
W6ynpoden 00 mr/n
AueTuncnupamuumH 000 mr/n
CynbdaanasuH 500 mr/n
MvpumeTammuH 00 mMr/n
JleikoBopuH mr/n

*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3y/IbTaTb, [10/lYYEHHBIE B PA3HBIX
71a60paTopHsIX, MOIYT OT/IMYATBCA,

TMepeKpecTHas peakTUBHOCTb

Vccnegosanusi  MpOBOAMAMCL — ANSi OLEHKW  NEPEKPECTHOM
PeaKTMBHOCTM HEKOTOPbIX 3a60/1eBaHUi B OTHOLIEHMU aHanM3a
Ha aHTUTenalgG Kk Tokconnasme. B o6leit cnoxHocTu c
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vcrionb3oBaHMeM Habopa AnNs aHanusa Ha aWtutenalgG K
Tokconnasme komnaHun Mindray u aHanormuHoro Ha6opa 6bino
npoaHanuauposaHo 250 06pasuos.

Beuwectso Kon-Bo (n)
AnTuTena IgM K ToKconnasme B BbICOKON 9
OHLIEHTpaLNM
|__Bupyc kpacHyxu 4
LIMB 8
BMNr. 3
BB 23
|__Mapsosupyc B19 11
| _Bupyc renatuta A 8
| _Bupyc renaruta B 32
| Bupyc Bapuuenna-3octep 11
|_Bupyc rpunna A 6
|_Bupyc rpunna B 6
[_Bupyc naparpunna
lycoplasma pneumoniae 13
TecT Ha BUY 8
AHTUMUTOXOHAPMWaNbHbIE aHTuTena (AMA) 12
PesmaTouaHbIn pakTop (PD) 45
AHTUHyKneapHble aHTUTena (ANA) 52
YenoBeyeckue aHTUMbILIMHbIE aHTUTeNa 2
(HAMA)
CucTeMHas KpacHas BonyaHKa (SLE) 1
PesynbTaTel  nokasanu, 4TO  o6lass  COrNACOBAHHOCTb

Pesy/NbTaToB, MOJYYeHHbIX C MOMOLbIO HaBopa ANA aHanuaa Ha
aHTuTena IgG k Tokconnasme Komnawuu Mindray v aHanoruyHbIX
KOMMepyeckux Habopos, coctasnseT 95,20%.

CpaBHeHue MeTO0B

ANt OLIeHKN MPOLIEHTa COBMajieHiA PesyIbTaToB, NOMYYEHHbIX C
nomoLuybio Habopa A8 aHanu3a Ha aHTuTena IgG K Tokconnasme
KoMnaHum Mindray 1 aHanoruuHbIX KOMMEPYECKUX HaBopoB,
6b110 253 k! o6pasua, B3ATbIX Y
6epeMeHHbIX  KEHIUMH, KEHUWH  [IeTOPOAHOTO  BO3pacTa,
OCMUTANM3NPOBAHHBIX  MALMEHTOB,  HOBOPOXAEHHbIX U
MNaLMEHTOB C COOTBETCTBYIOWMMM K/IMHMYECKUMM CAMIITOMAMM.
MpoueHT coBnajeHWiA NO  MONOXWUTENbHbIM  pesynbTatam
coctaBun 96,72% (118/122, 95% M 91,87-98,72%); npoueHT
coBnajeHuin No oTpuuaTenbHbIM pesynbTatam coctasun 98,39%
(122/124, 95% [N 94,31-99,56%); 06LWMit NPOLEHT COBMaaeHuit
coctaBun 97,56% (240/246, 95% [N 94,78-98,88%). [Ans
NOATBEPXKAEHNA  HEOJHO3HAYHBIX  Pe3y/bTaToB  aHanMsa
MCMONb30BaNCA AONONHUTENbHbIA HABOp ANA aHanusa Ha
aHTuTena IgG K Tokconnasme.
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Ha6op ana AHanoruyHblit HaGop ans aHanusa |Bcero

aanusa  Ha | Ha auTuTena lgG K ToKconnasme

auTutena IgG Kk [Peaxtns[HepeakTusHble! He

Tokconnasme TC:

KOMNaHu1

Mindray

PeakTtns 118 2% 2 122

HepeakTusHble 4 122 3 129

He

onpegensieTcst 0 0 2 2

Bcero 122 124 7 253
* U3 2 peax ipn aHa/mse Ha

Mindra) "

/96 K
HEPEaKTUBHBIMU 1M HATIOTNYHOM aHA/N3E Ha OrPEAe/IeHne
aHTuTen IgG K Tokconnasme, 2 06pasya Oblin OnpeseneHs Kak
PeaKTHBHble DU MCIONb30BaHWA  APYIOro  KOMMEPYECKOro
Habopa A1 aHa/m3a Ha aHTuTena IgG K Tokconasme.

** Uz 4 Hepeak: npu aHanmse
Ha 196G  « Mindray wn
PeakTUBHBIMU 1P aHAJIOMNYHOM 8Ha/IN3e Ha OrnpeaeneHne
aHTUTeN IgG K ToKcornnasme, 2 06pasuya Gbiiu OnpeseneHbl Kak
HepeakTUBHbIE rpH roro

Ha6opa /151 aHa/3a Ha aHTUTENa IgG K TOKCOMnasme.

Mpep M Mepbi np

1. Tonbko ansa AWNarHoCTUKKU in vitro. Ansa
NPo(eCCMOHaNbHOro UCMONb30BaHNs B Na6OPaTOPUM.

2. CobniopaiiTe BCe npaBuna paGoTbl C nabopaToOpHbIMU
peareHTaMu W MpeAnpuUHUMAaiiTe HEOBXOAVMbIE Mepbi
NPefoCTOPOXHOCTH.

3. BBUy pasnuuMs MeTOAOB aHain3a W CneunduyHoCTH

aHTUTeN pesyNbTaThl aHanW3a OHOM U TO e NpoBbl
MOTyT  pasquuaTeCsi  MpU  UCMIONb3OBaHUM  C
obopyaoBaHuem Mindray HaGopoB peareHTOB pasHbIX
npoussoauTENnelt UM NPU UCMONb30BAHMM HAGOPOB
pearenToB Mindray ¢ Apyrumu cuctemamu.

4. He vcnonbayiite Habopbl peareHToB No UCTEYEHUU CPOKa

X TOAHOCTU.

He 1cnonb3yitTe BMeCTe PeareHTbl U3 pasHbIX NapTUiA.

Y6eauTecb B UENOCTHOCTM  YNakoBKWM  nepes

“Ccronb3oBaHMeM. He UCMONb3yiiTe  peareHTbl,  eciy

ynakoeka roBpexaeHa. PesynbTaTbl aHanu3a MoryT

0Ka3aTbCA HEAOCTOBEPHbIMM, €CNIN PeareHTbl XpaHUUCh

B HE/IOMYCTUMBIX YCTIOBMSIX.

7. B cnyyae HenpeJHaMepPEeHHOTo BCKPLITUS peareHTa Ao
MCMONb30BAHUA HEOBXOANUMO UCMONb30BATL €ro  Kak
MOXHO CKOpee.

oo
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8.

13.
14.

Bcerja  AepkuTe  ynakoBky C  peareHTamu B
BEPTUKANIbHOM  MOJIOKEHUN, 4TOBbI  NPEeAOTBPaTUTL
noTepKo MUKPOYACTHL| 10 UCTIONb30BAHMUS.

Kanu6patop 6bin NpOTECTUPOBaH B COOTBETCTBAM C
MeToAamun C  Mapkuposkoi CE M onpepeneH  Kak
oTpuLaTeNbHblil Ha Hanuuue aHTUTen Kk BUY w BT, a
TakKe HepeaKTUBHbI B OTHOWIEHAM MOBEPXHOCTHOTO
aHTUreHa Bupyca renatuta B (HBsAg). OaHako B cBsian ¢
TeM uYTO HM OAUH METOJ aHanM3a He WCK/oYaeT
NOTEHUNaNbHbINA PUCK HAaNM4NA MHbEKLUMM C aBCONIOTHOI
[IOCTOBEPHOCTbIO,  C AlaHHbIM ~ MaTepuanoMm  crepyet
obpallaTtbC Kak C Jilo6biM 06pasLoM, B3ATbIM Y
nauueHTa.

He pekomeHfyeTCsi UCTIONb30BaTL YNakoBKY peareHToB,
BCKpbITYto 60nee 28 fHel Hasaa.

Bo M36exaHne 3arpsi3HEHUsi PeareHToB MCMofb3yiTe
UnCTble NepyaTky.

Hanuune BMAUMBIX NPU3HAKOB YTEUKMW, MOMYTHEHMs,
06pa3oBaHuA OCafka WMAM PoOCTa MUKPOGOB MOXeT
CBUAIETENbCTBOBATL O HAPYWEHUX CTAaBUNLHOCTU WM
pa3noXeHum.

He rapaHTMpyeTcsi ~TOWHOCTb  pesynbTaToB  npu
HeCOB/IOAHIM MHCTPYKLMM MO UCTIOSNb30BAHMUIO.

Bce 06pasubl ¥ OTXOAbl N1aGOPaTOPHON AMATHOCTUKM
ABNAIOTCA NOTEHUMANbHO 6MONOTMYECKM  ONaCHbIMM
Bel|ecTBaMU. XpaHeHue O6Pa3LOB U NaBOPAaTOPHbIX
OTXOJ0B [IOMXKHO OCYWECTBASTLCA B COOTBETCTBUAM C
TIOKA/bHBIMU HOPMATUBHBIMY aKTaMM 1 MHCTPYKLMAMM.

MacnopT 6e3onacHoi akcnayatauuu matepuanos (MSDS)
npeAoCTaBseTCA Mo 3anpocy.

O /1060M CepbesHOM MPOMCLIECTBUM, CBA3AHHOM C
U3flenveM, CneflyeT COOGWMTb MPOM3BOAMTENKO ¥
MEeCTHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

DaHHblit KOMMIeKT conepxuT KOMIMOHEHTbI,
o6pasoM B
cooTBeTCTBUM C PernamenTtom (EC) Ne 1272/2008:

OcTopoxHo!

H317 MoeT BbI3bIBaTb KOXHYIO annepruyeckyio peakLuio.
H412 BpeaHo AN BOAHbIX OPraHM3MOB C A0NTOCPOYHbBIMMN
nocneAcTBUAMM.

MepbI npeoCTOPOXHOCTH:
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P261 U36eraiiTe BAbIXaHWA
nbinu/AbimMa/rasa/TymaHa/napos/aspo3ons.

P272 3anpeluaeTcs BbIHOCUTb 3arpsi3HeHHyto paGouyio ofexay
3a npepenbl paboyero mecta.

P273 W36eraiiTe nonaaaHns B OKPYXXatoLLyto cpeay.

P280 UcnonbayiTe 3alnTHble NepyaTKu/3aLUTHYIO
ofieX/ay/CpeACTBa 3alUMTbl rNa3/CpefiCTBa 3aluThl MLa.

OTBeTHble Mepbl

P302 + P352 MPU MOMAOAHUN HA KOXKY: CmoiiTe 6onblumm
KONIM4eCTBOM BOAbI.

P333 + P313 MNpu nosABNeHUM pasapaxkeHUs KOXU UAK Cbinu:
o6paTuTech K Bpauy.

P362 + P364 CHUMaiiTe 3arpsisHeHHYI0 OAeXAY W CTUpaiiTe ee
nepej NOBTOPHbIM UCMO/Ib30BaHNEM.

YTunusayua:

P501 YTunuaupyiite conepumoe/KoHTelHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMIM HOPMATMBHBIMYU TPEGOBAHNAMM.
Tpachuueckue cumBonb

MeauumHckoe
YCTPOWCTBO ANs
[AMarHoCTUKN
in vitro

Homep no
Katanory

\3/

[1i] CE.

OduumnanbHblin
npeacraeuTens CM. uHCTpyKumn  EBponeiickoe
B8 EBponeiickoM Mo aKCMyaTaLun CoOTBETCTBUE
coobuiecTe

F ol &

TemnepaTypHble

MpoussoauTens Cpok ropHOCTH
orpaHmuenna P A P A

1

YHUKanbHbIi

Buonornyeckas 3Toit cTOpoHOI
Kop naptum naeHTudnKaTop
onacHocTh BBEPX -
ycTpoicTea
Pycckuit-2 16 /18 202410



mindray c €0123

BHumanve!

Buﬁnuorpadma
National Health Commission of the People’s Republic of
China.WS/T486-2015 Diognosis of Toxoplasma gondii.

2. Jones J, Lopez A, Wilson M. Congenital toxoplasmosis [J].
Am Fam Physician, 2003, 67 (10): 2131-2138.

3. Ortiz- Alegna LB, Caballero- Onega H, Canedo Solares |, et
al. C toxoplasmosis: host immune
genes relevant for vertical transmission and pathogenesis
[J]. Genes Immun, 2010, 11 (5): 363-373.

4. Montoya JG, Liesenfeld O. Toxoplasmosis [J]. Lancet,
2004, 363 (9425): 1965-1976.

5. Montoya JG, Remington JS. Management of
Toxoplasmosis gondii infection during pregnancy [J]. Clin
Infect Dis, 2008, 47 (4): 554-566.

6. Montoya JG, Rosso F. Diagnosis and management of
toxoplasmosis [J]. ClinPerinatol, 2005, 32 (3):705-726.

7. Robertgangneux F. Epidemiology of and diagnostic
strategies for toxoplasmosis [J]. Clinical Microbiology
Reviews, 2012, 25(2):264-296.

8. Maldonado Y A, Read J S. Diagnosis, Treatment, and
Prevention of Congenital Toxoplasmosis in the United
States[J]. Pediatrics, 2017, 139(2):e20163860.

9. National Committee for Clinical Laboratory Standards.
Clinical use and interpretation of serologic tests for
toxoplasma gondii; Approved guideline,M36-A,2004.

10. Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich”-type
immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients
receiving murine for and
therapy. Clin Chem 1988;34:261-264.

11. Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-murine
immunoglobuline  responses in patients receiving
monoclonal antibody therapy. Cancer Res
1985,45:879-885

12. Boscato, LM and Stuart, MC. Heterophilic antibodies; A
problem  for all immunoassays. Clin  Chem
1988;34(1):27-33.

13. CLSI. EP17-A2: Vol. 32, No. 8, Evaluation of Detection

Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline-Second Edition.

Pycckuit-2 17 /18 202410



mindray c €0123

14. CLSI. EP06-A2: Vol. 40, No. 16, Evaluation of Linearity of
Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline-Second Edition.

15. CLSI. EP05-A3: Vol. 34, No. 13, Evaluation of Precision

itati Method;

Per of Qi

Approved Guideline-Third Edition.
© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Bce npaBa 3awuueHbl.
Mpoussogutens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12! Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Appec aneKTPOHHOI NouTkI: service@mindray.com
Be6-caiT: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998
dakc: +86-755-26582680
Mpepcraeutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Appec: Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Germany
Ten.: 0049-40-2513175
®akc: 0049-40-255726

P/N: 046-011167-00 (5.0)

Pycckuit-2 18 /18 202410



mindray c €0123

IgG Toxo
1gG de Toxoplasma gondii (CLIA)

Informagdes do pedido
Numero de catilogo Tamanho de
2 x50 testes
(calibradores n&o incluidos)
2x100 testes
(calibradores n&o incluidos)
2 x50 testes
(calibradores incluidos)
2x100 testes
(calibradores incluidos)

105-012524-00

105-012525-00

105-012527-00

105-012528-00

Uso pretendido
O ensaio de IgG de Toxoplasma gondii da série CL é um
imunoensaio quimioluminescente (CLIA) para a detecgdo
quantitativa de 1gG ifica de T gondii no soro e no
plasma humanos. Os resultados desse ensaio podem ser usados
como um auxilio no diagnéstico da infecgdo por Toxoplasma
gondii e na avaliagdo do status imunoldgico de individuos,
incluindo gestantes.
Resumo
A toxoplasmose é uma zoonose de disseminagdo mundial
causada pelo Toxoplasma gondii. A infecgéo pode ser transmitida
através da ingestdo oral de alimentos contendo Toxoplasma gondii,
contato direto com o solo ou dgua contaminada por oocistos ou
transmisso vertical do feto através da placenta .
Né&o ha sintomas e sinais clinicos ébvios em individuos saudaveis
infectados com Toxoplasma gondii. No entanto, em pacientes com
iciéncia ou 40 i ogica, esse parasita pode invadir
varios orgdos e levar a doengas graves, como encefalopatia por
toxoplasmose, oftalmopatia e lesao hepatica.
Se a infecgdo ocorrer na gravidez, o Toxoplasma gondii pode
infectar o feto através da placenta. Em geral, quanto mais tarde
ocorrer a infecgdo na gravidez, maior sera a taxa de infecgao fetal
e os sintomas clinicos mais leves. No primeiro trimestre, a taxa de
infecgdo fetal é de 10% a 20%, provocando aborto espontaneo. No
segundo trimestre, a taxa de infecgdo fetal aumenta e a maioria
dos fetos sofre de natimortalidade, parto prematuro ou les@o grave
do sistema nervoso central. No terceiro trimestre, a taxa de
infecgd@o fetal aumenta para 60% a 90%; embora a maioria dos
fetos ndo apresente sintomas Gbvios ao nascimento, podem
desenvolver coriorretinite, comprometimento visual grave, atraso
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de crescimento do sistema nervoso e outras sequelas meses ou
anos apds o nascimento 28],
A i pela d o de anticorpo IgG e
IgM anti- Toxoplasma especifico. 0 IgM Toxo comega a subir apos
uma semana de infecgéo e atinge o pico no prazo de um més. O
nivel de IgM Toxo reflete a infecgdo recente ou atual pelo
Toxoplasma gondii. O IgG Toxo comega a aumentar apés 1 a 3
semanas de infecgdo, atinge o pico apés 2 a 3 meses, depois
diminui lentamente e persiste por toda a vida. A detecgdo de IgG
Toxo pode ser usada para avaliar o status sorolégico de
pacientes!”l.
Principios do ensaio
O ensaio de IgG Toxo da série CL é um ensaio indireto para
detectar quantitativamente anticorpos 1gG para Toxoplasma
gondii.
Na primeira etapa, amostra, solugao de tratamento de amostra e
microparticulas paramagnéticas revestidas com antigeno de
Toxoplasma gondii recombinante sdo adicionadas em uma cubeta
de reagdo. Apos a incubagao, os anticorpos IgG Toxo na amostra
serdo ligados a microparticulas revestidas de antigenos do
Toxop\asma gondii Depois, as mlcropamculas sao capturadas
outra:

removidas por Iavagem

Na segunda etapa, a solugdo diluente do teste e a fosfatase
alcalina (ALP) identificada como anticorpo monoclonal de 1gG
anti-humano sdo adicionadas na cubeta de reagao para incubagao.
Apods a incubagéo, a alcalina (ALP) i como
anticorpo monoclonal de IgG anti-humano formara uma estrutura
tipo sanduiche com microparticulas capturadas de anticorpos IgG
Toxo. Depois, as microparticulas sao capturadas magneticamente,

outras néo vi sdo removidas por
lavagem.
Em segulda a solucao do substrato é adlclonada a cubeta de
reagdo. Ela é pelo de de IgG

anti-humano - ALP no imunocomplexo retido nas microparticulas.
A reagdo de quimiluminescéncia resultante é medida como
unidades de luz relativas (RLUs) por um fotomultiplicador no
instrumento.

A quantidade de anticorpos IgG Toxo presente na amostra é
proporcional as unidades de luz relativas (RLUs) geradas durante a
reagdo. Os resultados dos anticorpos IgG Toxo podem ser
determinados por meio de uma curva de calibragdo, que &
estabelecida sobre uma Curva de calibrag@o principal codificada e
calibradores de produto de trés niveis.

Componentes reagentes

0 kit € composto por Ra, Rb, Rc e Rd, bem como os calibradores CO,
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C1 e C2. Os calibradores CO, C1 e C2 s&o opcionais (consulte a
secdo “Informagdes do pedido”). Os componentes em lotes
diferentes do kit de reagentes ndao podem ser trocados.As
informagdes detalhadas de cada componente estdo listadas
abaixo:

Microparticulas paramagnéticas revestidas
com antigenos do Toxoplasma gondii
especificos. Concentragdo minima: 0,3

Ra mg/mL de sélidos.

Tampéo Tris: 50 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.

3,8 mL/50 testes; 6,6 mL/100 testes.

Fosfatase alcalina (ALP) identificada como
anticorpo monoclonal de IgG anti-humano
no tamp&o MES. Concentragao minima: 10
Rb ng/mL.

Tampao MES: 50 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.

5.3 mL/50 testes; 9,8 mL/100 testes.

Solugéo de tratamento de amostra
Tampéo Tris 25 mmol/L.

Re Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solugéo de diluente para o teste

Rd Tampéo Tris 25 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.

Anticorpos IgG para Toxoplasma gondii de
diferentes niveis (0, cerca de 6 e cerca de
Calibradores 50 1U/mL) em tamp&o com ProClin 300 a
€0,C1eC2 | oag%
(opcional) C0:1 x 0,6 ml/frasco; C1:1 x 0,5 ml/frasco;
C2:1 x 0,5 ml/frasco.

Armazenamento e estabilidade

Os reagentes de IgG Toxo ndo abertos (Ra, Rb, Rc e Rd) ficam
estaveis até a data de vencimento indicada quando armazenados a
2°C a 8 °C. Eles podem ser armazenados a bordo e usados por no
maximo 28 dias a 2 °C a 8 °C ap6s a abertura.

Os calibradores CO, C1 e C2 s&o estdveis até a data de vencimento
indicada no rétulo quando armazenados fechados entre 2 °C a 8 °C.
Assim que s@o abertos, ficam estdveis por 28 dias quando
refrigerado entre 2°C a 8°C e estaveis por 90 dias quando
congelados a -20°C (congelado apenas uma vez).
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deir da série CL da

Mindray

Controle positivo de IgG ToRCH da Mindray:

1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024832-00),

3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024833-00),

3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024834-00),

6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024835-00).

Controle negativo de IgG/IgM ToRCH da Mindray:

1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024824-00),

3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024825-00),

3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024826-00),

6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024827-00).

Solugdo de substrato da Mindray: 4x115 mL (Ref.: 105-004274-00).

Solug&o de substrato da Mindray: 4x75 mL (Ref.: 105-009044-00).

Diluente da amostra da Mindray, 6x8 mL (Ref.: 105-004628-00).

Diluente da amostra da Mindray, 2x30 mL (Ref.: 105-004276-00).

Tampao de lavagem da Mindray, 1x10 L (Ref.: 105-004552-00).

Cubeta de reagdo da Mindray.

Sistema do equipamento

Analisadores de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da

Mindray

Coleta e preparagao da amostra

Tipos de espécime

»  Plasma e soro humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, sddio
heparinizado, litio heparinizado e citrato de sddio) s@o
recomendados para este ensaio. O valor médio medido das
amostras de citrato de sodio pode ser 15% inferior ao das
amostras de soro.

+ Os tubos de coleta de sangue de vérios fabricantes podem
conter diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar
os resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes foram testados pela
Mindray. Cada laboratério precisa avaliar a aplicabilidade dos
tubos e dos produtos de separagdo de plasma. Ao processar
amostras em tubos primarios (sistemas de coleta de amostras),
siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Condigoes do espécime

+ Néouse:

- espécimes inativados pelo calor
- espécimes macigamente hemolisados
- amostras com contaminagdo microbiana ébvia

+ Para obter resultados precisos, os espécimes de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, globulos vermelhos e outras
particulas. Espécimes de soro de pacientes que recebem

{ ou terapia itica podem conter fibrina
devido a formagao incompleta de coagulo.
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Pvepara(;ao para analise
Siga as recomendagoes de centrifugagao do fabricante do tubo
de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagdo de codgulos. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.
Para obter resultados ideais, veja se ha bolhas em todas as
amostras. Remova as bolhas com a ponta de uma pipeta antes
da andlise. As devem ser 1ente misturadas
ap6s descor Amostras devem ser
centrifugadas antes do uso.
Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica ap6s a
centrifugagdo, essa amostra devera ser transferida para um
tubo limpo e centrifugada antes do teste. N&o transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a
contaminag&o cruzada.
Armazenamento de espécimes
+ As amostras devem ser testadas assim que possivel, apds a
coleta da amostra. Caso o teste ndo seja concluido dentro de
48 horas, as amostras devem ser bem tampadas e refrigeradas
entre 2 a 8°C. A amostra é estavel por 7 dias entre 2 a 8°C e 180
dias a -20°C ou abaixo disso.
As amostras nao podem ser congeladas mais de 5 vezes.
. controles e

devem ser restaurados & temperatura ambleme antes da

andlise.
Procedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o Manual do operador relacionado com ateng&o, para obter
informagdes  suficientes, como instrugdes de operagao,
preservagdo e administragdo da amostra, precaugbes de
seguranga e manutengao. Prepare todos os materiais necessarios
para o ensaio também.
Antes de carregar o kit de reagentes de IgG Toxo no instrumento
pela primeira vez, inverta o frasco fechado do reagente

armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para assegurar
que as microparticulas tenham sido bem misturadas. Se as
microparticulas permanecerem coladas no frasco, continue
invertendo até que elas sejam totalmente suspensas. Evite a
formagdo de espuma. Se nao for possivel homogeneizar as
microparticulas de novo, é recomendavel ndo usar esse frasco de
reagente. Entre em contato com o Servigo de Atendimento da
Mindray para obter ajuda. Evite inverter o frasco do reagente
aberto.

Este ensaio requer 6 pL de volume de amostra para um Unico teste,
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sem incluir o volume morto do recipiente de amostra. Um volume
adicional é necessério ao realizar mais testes da mesma amostra.
Os operadores devem consultar o Manual do operador e seguir os
requisitos especificos do ensaio para determinar o volume minimo
da amostra.

Calibragao

Os calibradores s&o rastreaveis para o 1° Padréo Internacional da
OMS (IgG anti-Toxo 01/600).

As informagoes de calibragdo sdo armazenadas no cddigo de
barras anexado dentro do pacote de reagente e calibrador. Ao
executar a calibragdo, faga a leitura dos cédigos de barras no
sistema.

Retire o frasco da geladeira e deixe-o repousar por pelo menos 30
minutos em temperatura ambiente. Misture o contetido invertendo
o frasco delicadamente pelo menos 10 vezes antes de usé-lo. Evite
a formag&o de bolhas. Teste CO trés vezes e C1, C2 duas vezes
para calibragdo. Os frascos de calibragéo originais podem ser
usados se todo o volume fornecido for usado. Devido a possiveis
efeitos de evaporagao, o calibrador no analisador deve ser medido
o mais rapido possivel e ndo devem ser realizados mais de 3
procedimentos de calibrag&o por frasco original Ap6s o uso, feche
os frascos imediatamente e armazene na posigao vemcal entre2a
8°C. Também podem ser transferidas aliquotas dos

originais para frascos vazios rotulados. Use as aliquotas
imediatamente ou armazene-as imediatamente a -20°C. Cada
aliquota s6 pode ser usada uma vez.

Uma calibragéo valida é necessdria antes de qualquer teste de IgG
Toxo.

A calibragéo renovada é necessaria da seguinte forma:

1. A calibragéo anterior foi realizada 28 dias antes.

2. Os controles de qualidade estéo fora dos intervalos esperados.
3. Um kit de reagente com um novo nimero de lote é usado.

Para obter instrugdes detalhadas de calibragédo, consulte o Manual
do operador.

Controle de qualidade

Os usudrios podem preparar controles de qualidade com amostras
clinicas. Os intervalos de referéncia podem ser estabelecidos de
acordo com o protocolo aprovado por laboratérios individuais.
Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados
uma vez a cada 24 horas, se 0s testes estiverem em uso, ou apés
cada calibragdo. A frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada aos requisitos de cada laboratorio.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
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intervalos aceitveis. Se um controle estiver fora do intervalo

os do teste serdo invalidos e as

isardo ser Talvez seja necessario

recalibrar. Consul(e 0 Manual do Operador para verificar o sistema.

Se os achados do controle de qualidade ainda estiverem fora do

intervalo definido, entre em contato com o Servigo de Atendimento
da Mindray para obter ajuda.

Calculo
0 anali

calcula at i ite o resultado de IgG Toxo de
cada amostra com base na leitura da curva de calibragéo principal
do cdédigo de barras, e a relagdo matematica entre as respostas
medidas e a concentragéo de analito conhecida estabelece a curva
de calibrag@o. Os resultados sdo mostrados na unidade de IU/mL.
Diluigao do espécime

Amostras com concentragées de IgG Toxo acima do limite
superior podem ser diluidas com o diluente de amostra da Mindray.
A diluigdo recomendada é 1:10 (diluida manualmente ou
automaticamente pelo analisador). A concentragdo da amostra
diluida deve ser > 10 IU/mL. Apds a diluigdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apds a diluigdo automdtica
realizada pelo analisador, o sistema multiplica automaticamente o
resultado pelo fator de diluigdo ao calcular a concentragdo da
amostra.

Observagdo: anticorpos contra Toxoplasma gondii sdo
heterogéneos. Isso pode levar a um comportamento de diluigdo
néo linear.

Interpretagao dos resultados

Amostras com resultados < 1,60 U/mL séo consideradas negativas
para anticorpos IgG para Toxoplasma gondii.

Amostras com resultados entre 1,60 U/mL e < 2,00 IU/mL s&o
consideradas indeterminadas para anticorpos IgG para
Toxoplasma gondii. Uma segunda amostra deve ser coletada para
teste dentro de um tempo apropriado (por exemplo, 2 a 3 semanas)
ou outros métodos de teste devem ser usados para confirmagao.
Amostras com resultados > 2,00 IU/mL s&o consideradas reativas
para anticorpos IgG para Toxoplasma gondii.

Os resultados do ensaio ndo devem ser usados somente para
confirmagdo ou exclusdo da infecgdo por Toxo. As decisbes
clinicas devem ser tomadas em conjunto com outras evidéncias,
como sintomas, histérico clinico, resultados de teste de acido
nucleico, etc.

Limitagdo de medida

Um resultado negativo do teste de IgG Toxo ndo pode excluir
completamente a possibilidade de infecg¢do aguda por Toxoplasma
gondii. O corpo pode nao ter produzido anticorpos suficientes no
estdgio inicial da infecgdo aguda. Se houver suspeita de infecgao
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aguda, uma segunda amostra deve ser coletada para teste dentro
de um tempo apropriado (por exemplo, 2 a 3 semanas). Se a
segunda amostra mostrar soroconverséo da infecgdo primaria ou
aumento significativo do IgG Toxo, o diagndstico de infecgdo
aguda por Toxoplasma gondii seré sustentado. Recomenda-se que
a primeira amostra seja armazenada a -20C ou menos, de modo
que duas amostras possam ser testadas simultaneamente e nas
mesmas condigdes!®l.

Para i com i iciéncia ou terapia
imunosst ora, 0s 1 do teste de anti devem ser
interpretados com cautela.

A interferéncia exdgena deve ser considerada no caso de um
paciente com resultado positivo de 1gG Toxo ter recebido
recentemente transfuséo de sangue

Devido & é

expostos a animais ou que usam |munog|0bu||na denvada de
animais para tratamento podem apresentar resultados de
detecgéo anormais!'ol,

As amostras de pacientes que foram tratados com preparagdo de
anticorpo monoclonal de camundongo podem conter anticorpo
anti-camundongo humano (HAMA), que pode interferir nos
resultados dos testes de kits contendo anticorpos monoclonais de
camundongo"™2. O kit de quimioluminescéncia da Mindray
contém componentes anti-interferéncia, que podem reduzir
efetivamente o impacto do HAMA nas amostras, mas a
interferéncia do HAMA ainda pode existir em algumas amostras.
Somente combinado com as informagdes clinicas ou outros
resultados de testes laboratoriais, a doenga do paciente pode ser
determinada corretamente.

Caracteristicas de desempenho

Sen: lade analitica

Limite de branco (LoB) = 0,13 IU/mL

Limite de detecgéo (LoD) = 0,30 IU/mL

Limite de quantificag&o (LoQ) = 0,50 IU/mL

0 limite de branco, o limite de detecg&o e o limite de quantificagao
foram determinados de acordo com os requisitos do EP17-A2 do
cLsisl,

O limite de branco é o valor de 95% das medigdes n = 60 de
amostras livres de analitos em vérias séries independentes. O
limite de branco corresponde & concentragdo abaixo da qual as
amostras livies de analitos sdo encontradas com uma
probabilidade de 95%.

0 limite de detecgao é determinado com base no limite de branco e
no desvio padrao de amostras de baixa concentragdo. O limite de
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detecgéo corresponde a menor concentragéo de analito que pode
ser detectada (valor acima do limite de branco com uma
probabilidade de 95%).

0 LCQ foi determinado a partir de nz60 réplicas de amostras de
baixo nivel de analito e é definido como a concentragdo mais baixa
na qual um TEa de 25% foi atendido.

Linearidade

Um estudo de linearidade foi realizado com base na orientagéo do
EP06-A do CLSI'*. Uma amostra de IgG Toxo de alta concentragdo
(> 2001U/mL) foi misturada com uma amostra de baixa
concentragdo em proporgdes diferentes, gerando uma série de
diluigdes. A linearidade da IgG Toxo foi demonstrada no intervalo
de 0,50 IU/mL a 200,00 IU/mL, o coeficiente de correlagdo é r
20,9900. Os dados de linearidade estdo resumidos na tabela

baixo*.
Valor Valor Valor .
N° esperado medido previsto Desvio
(1U/mL) (u/mb) | (u/mL) | Previste
1 0,00 0,00 / /
41,50 37,70 3741 0,78%
83,01 77,4 78,95 1,06%
4 124,51 120,23 120,49 0,22%
166,02 161,56 162,04 -0,30%
207,52 207,52 203,58 1,94%
*Dados . Os em jrios indh
podem variar.
Precisao
A precisdo foi i seguindo o pi EP05-A3 do

CLSI'S. Trés amostras de soro e dois controles foram testados
com 2 execugdes por dia em duplicata por 20 dias no total (n=80).
Os resultados estéo exibidos na tabela abaixo*.

- Dentro do
Amostra | Média Repetibilidade Iaboratério
(Iu/mL) DP cv DP
aumy | @) | umy | %)
S1 0,22 0,03 N/A** ,0: N/A**
S2 6,28 017 2,70% 0, 4,70%
S3 143,89 2,74 1,90% 5, 3,80%
NC 0,00 0,01 N/A 0, N/A
PC 6,11 0,12 1,90% ,21 3,40%
*Dados vos. Os em jrios individua

podem variar.

*N/A = ndo aplicavel.

Efeito de gancho

Quando uma amostra contendo uma alta concentragédo de

Portugués-3 9/ 16 2024-10



mindray c €0123

determinado é testada, o efeito de gancho pode levar a resultados
falsos negativos. Este ensaio adota o0 modo de duas etapas para
manter o sinal de analise em um valor alto, o que pode evitar falso
negativo causado pelo efeito de gancho.

Foram detectadas 3 amostras com alta concentragao de IgG Toxo,
todos os resultados mostraram alta concentragdo esperada e nao
houve erro de avaliag&o nos resultados.

Exatidao

Dois controles de i com valores aveis e definidos
foram usados para verificar a exatiddo do ensaio IgG Toxo. Os
resultados s@o mostrados na tabela abaixo (critério: Desvio relativo
dentro de + 10% do valor definido ou desvio absoluto dentro de

0,20 IU/mL)*
Valor Valor Desvio N
Amostra definido | medido | absoluto zfast‘il\ll%
(u/mL) | qu/mL) | (U/mL)
Controle de
| definido 1,62 143 0,09 6,23%
Controle de o,
H definido 38,92 35,95 297 8,26%
*Dados vos. Os em

podem variar.

Interferéncia

Nao se observa que os resultados do teste de IgG Toxo da Mindray
sofram interferéncia com substancias endégenas em potencial até

as seguintes des (critério: re do dentro de + 15%
do valor inicial ou desvio absoluto dentro de +0,30 IU/mL)*.

Substancia Concentragao

Hemoglobina 1000 mg/dL.

Bilirrubina 40 mg/dL

Triglicérido 37 mmol/L

Proteina total 12 g/dL

Albumina 69/dL

-globulina 6 g/dL

IgM total 1g/dL

Biotina 3500 ng/mL
Fator reumatoide (FR) 1200 1U/mL
*Dados . Os em 7

podem variar.

Na&o se observa que os resultados do teste de IgG Toxo da Mindray
sofram interferéncia com substéancias endégenas em potencial até
as seguintes (critério: re do dentro de + 15%
do valor inicial ou desvio absoluto dentro de +0,30 IU/mL)*.
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Substancia Concentragao
Paracetamol 200 mg/L
Amoxicilina 700 mg/L
Cefalor 00 mg/L
Vitamina C 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 000 mg/L
Ibuprofeno 00 mg/L
Acetilespiramicina 000 mg/L
Sulfadiazina 500 mg/L
Pirimetamina 00 mg/L
Leucovorina mg/L
*Dados vos. Os em

podem variar.
Reatividade cruzada

Foram realizados estudos para avaliar o efeito de potenciais
doengas de reag&o cruzada no ensaio IgG Toxo. Um total de 250
amostras foi testado pelo IgG Toxo da Mindray e um kit de IgG
Toxo comparador.

Substancia

IgM Toxo de alta concentragao

RV 4

CMV.

HSV

Virus E-B. 23

Parvovirus B19 11
[__Virus da Hepatite A 8
[__Virus da Hepatite B 32
| Virus varicela-zéster 1
[ Virus Influenza A 6
[ Virus Influenza B 6
[ Virus parainfluenza 3

lycoplasma pneumoniae 13

HIV 8

AMA 12

RF 45

ANA 52

HAMA 2

SLE

Os resultados mostraram que o acordo geral entre o kit de IgG

Toxo da Mindray e o kit de IgG Toxo comercial é de 95,20%.

Comparagao de métodos

253 amostras clinicas de gestantes, mulheres em idade fértil,
neonatos e com sintomas clinicos

correspondentes foram testadas para avaliar a taxa de
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coincidéncia do IgG Toxo da Mindray e um kit de IgG Toxo
comercial. A taxa de coincidéncia positiva foi de 96,72% (118/122,
IC 95%, 91,87% a 98,72%); a taxa de coincidéncia negativa foi de
98,39% (122/124, IC 95%, 94,31% a 99,56%); a taxa de coincidéncia
total foi de 97,56% (240/246, IC 95%, 94,78% a 98,88%). Amostras
com de teste il i foram cor das por
outro kit de IgG Toxo comercial.

1gG Toxo da 19G Toxo comparador Total
Mindray 50 reativo[indeterminadol

Reativo 2+ 122
Nao reativo 4 122 129
Indeterminado 0 0 2

Total 122 124 253

* De 2 amostras com reatividade no IgG Toxo da Mindray e ndo
reatividade no 1gG Toxo comparador, 2 amostras foram
constatadas reativas em outro kit comercial de IgG Toxo.

** De 4 amostras com ndo reatividade no IgG Toxo da Mindray e

reatividade no 1gG Toxo comparador, 2 amostras foram

constatadas néo reativas em outro kit comercial de IgG Toxo.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagndstico in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

2. Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugdes de seguranga
necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e especificidade do
anticorpo, os resultados de teste da mesma amostra
podem ser diferentes durante o uso de kits de reagentes
de fabricantes diferentes no sistema da Mindray ou com o
uso de kits de reagentes da Mindray em outros sistemas.

4. Ndo use kits de reagentes com a data de expiragdo
vencida.

5. Nao use reagentes misturados de lotes diferentes.

6. Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo. Nao

use os reagentes com embalagens danificadas. Os
resultados ndo podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

7. Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes
da utilizag@o, devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

8. Sempre mantenha o pacote de reagente na posigdo

vertical para assegurar que nenhuma microparticula seja
perdida antes do uso.

9. O calibrador foi testado com métodos marcados com CE
e mostrou-se negativo para anticorpos contra HIV e HCV e
n&o reativo para HBsAg. No entanto, uma vez que nenhum
método de teste permite excluir o risco potencial de
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infecgdo com total seguranga, este material deve ser
considerado como amostra de paciente.

10. Nao é recomendavel usar o pacote de reagente aberto a
mais de 28 dias.

11. Use luvas limpas para evitar a contaminagdo dos
reagentes.

12. Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragdo se

houver sinais visiveis de vazamento, turbidez, precipitados
ou crescimento microbiano.

13. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida se as instrugdes no encarte deste pacote nao
forem seguidas.

14. Todos os residuos de amostra e reagdo devem ser

ialmente i As e
os dejetos de reagdo devem ser manuseados de acordo
com os regulamentos e diretrizes locais.

15. A folha de dados de seguranga de material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitagdo.

16. Qualquer incidente sério ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

17. Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagéo alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengéo:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestudrio de trabalho contaminado néo deve ser retirado do
local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protegéo dos olhos/rosto.
Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com dgua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgao cutanea:
Procure aconselhamento/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:
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P501 Descarte o conteldo/recipiente de acordo com a

regulamentagao local.
ree] ]3] CE..

Simbolos Graficos
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Toxoplasma IgG
Toxoplasma gondii IgG (CLIA)
Informacién de pedidos
N.° de catalogo Tamafio del paquete
2 x 50 ensayos
(calibradores no incluidos)
2 x 100 ensayos
(calibradores no incluidos)
2 x 50 ensayos
(calibradores incluidos)
2 x 100 ensayos
(calibradores incluidos)

105-012524-00

105-012525-00

105-012527-00

105-012528-00

Uso previsto
El ensayo IgG de Toxoplasma gondii serie CL s un inmunoensayo
quimiolt (CLIA) para la cu de IgG

especifica contra el Toxoplasma gondii en suero y plasma humano
Los resultados de este ensayo se pueden utilizar como ayuda en el
diagnostico de la infeccion por Toxoplasma gondii y en la
evaluacion del estado inmunitario de los individuos, incluidas las
mujeres embarazadas.

Resumen

La toxoplasmosis es una zoonosis de propagacion mundial
causada por el parasito Toxoplasma gondii. La infeccion puede
transmitirse mediante la ingesta oral de alimentos que contienen
Toxoplasma gondii, el contacto directo con la tierra o el agua
contaminada por los ooquistes o la transmision vertical del feto a
través de la placenta ',

No hay sintomas ni signos clinicos evidentes en individuos sanos
mfecxados con Toxoplasma gondii. Sm embargo, en pacientes con
in 0 inmt , este pardsito puede invadir
van'os organos y provocar enfermedades graves, como
encefalopatia por toxoplasmosis, oftalmopatia y dafio hepatico

Si la infeccion se produce durante el embarazo, el Toxoplasma
gondii puede infectar al feto a través de la placenta. En general,
cuanto mas tarde se infecte la mujer embarazada, la tasa de
infeccion del feto sera mayor y los sintomas clinicos mas leves. En
el primer trimestre, la tasa de infeccion fetal es del 10 % al 20 %, lo
que a menudo provoca un aborto espontaneo. En el segundo
trimestre, la tasa de infeccion fetal aumenta y la mayoria de los
fetos sufren mortinatos, partos prematuros o dafios graves en el
sistema nervioso central. En el tercer trimestre, la tasa de infeccién
fetal aumenta del 60 % al 90 %; aunque la mayoria de los fetos no
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presentan sintomas evidentes al nacer, pueden desarrollar
coriorretinitis gradualmente, deterioro visual grave, retraso del
crecimiento del sistema nervioso y otras secuelas meses o afios
después del nacimiento 2],

la ica mediante la
deteccion de anticuerpos I1gG e IgM especificos contra el
toxoplasma. El nivel de IgM contra el toxoplasma comienza a
aumentar después de una semana de la infeccién y alcanza el
maximo en un mes. El nivel de IgM contra el toxoplasma refleja la
infeccion reciente o actual de Toxoplasma gondii. El nivel de IgG
contra el toxoplasma comienza a aumentar después de 1 a
3 semanas de infeccion, alcanza el punto maximo después de 2 a
3 meses, luego disminuye lentamente y persiste durante toda la
vida. La deteccién de IgG contra el Toxoplasma se puede utilizar
para evaluar el estado seroldgico de los pacientes )
Principios del ensayo
El ensayo de Toxoplasma IgG serie CL es un ensayo indirecto para
detectar cuantitativamente anticuerpos IgG contra el Toxoplasma
gondii.
En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la
muestra y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con
antigenos de Toxoplasma gondii se agregan a una cubeta de
reaccion. Después de la incubacién, los anticuerpos de IgG contra
el toxoplasma en la muestra se unirdn a las microparticulas
recubiertas con antigenos de Toxoplasma gondii. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias
sin unir se eliminan por lavado.
En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccion la solucion
diluyente de la prueba y los anticuerpos monoclonales IgG
antihumano etiquetados con ALP para su incubacién. Después de
la incubacién, los anticuerpos monoclonales IgG antihumano
etiquetados con ALP formaran una estructura tipo sandwich con
los anticuerpos IgG contra el toxoplasma capturados por las
microparticulas. Después, las microparticulas se capturan
magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.
A continuacién, la solucion de sustrato se afiade a la cubeta de
reaccion. Se cataliza mediante el conjugado de anticuerpos
antihumano IgG con ALP en el inmunocomplejo que queda en las
microparticulas. La reaccion quimioluminiscente resultante se
mide como unidades de luz relativas (RLU) con un
fotomultiplicador en el instrumento.
La cantidad de anticuerpos de IgG contra el toxoplasma presente
en la muestra es proporcional a las unidades de luz relativas (RLU)
generadas durante la reaccion. La concentracion de anticuerpos de
IgG contra el toxoplasma se puede determinar a través de una
curva de calibracion, que estd establecida en una curva de
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calibracion principal codificada y en calibradores de producto de
tres niveles.

Componentes reactivos

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO,
C1y C2. Los calibradores CO, C1y C2 son opcionales (consulte la
seccion “Informacion de pedidos”). Los componentes en diferentes
lotes del kit de reactivos no pueden intercambiarse.La informacion
detallada de cada componente se enumera a continuacion:

Mmropamculas paramagnetlcas recubiertas

gondu Concentracion mlnlma 0,3 mg/ml de
Ra sélidos.

Bufer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.

3,8 ml/50 pruebas; 6,6 ml/100 pruebas

Anticuerpos monoclonales IgG antihumano
etiquetados con ALP en bafer MES.
Concentracién minima: 10 ng/ml.

Bufer MES: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.

5,3 ml/50 pruebas; 9,8 ml/100 pruebas.

Rb

Solucién de tratamiento de la muestra
Bufer TRIS de 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.
3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.

Rc

Solucion diluyente de la prueba

Bufer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.
3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas

Rd

Anticuerpos IgG contra Toxoplasma gondii
Calibradores de diferentes niveles (0, ~6 y ~50 IU/ml) en
Co,C1yC2 bufer con ProClin 300 al 0,048 %.
(opcional) C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial; C2:1x0,5
ml/vial.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos de toxoplasma IgG (Ra, Rb, Rc y Rd) sin abrir se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada si se
almacenan a una temperatura de entre 2 y 8°C. Se pueden
almacenar a bordo y utilizar durante un maximo de 28 dias entre 2
y 8 °C después de la apertura.

Los calibradores CO, C1 y C2 son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos en uso, los
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calibradores son estables durante 28 dias cuando se refrigeran
entre 2y 8 °C, y son estables durante 90 dias cuando se congelan a
-20 °C (solo una vez).

i pero no
para inmt 0 de quimi iniscencia serie CL de

Mindray

Control positivo de TORCH IgG de Mindray:

1x3,0 ml/vial (REF: 105-024832-00),

3x3,0 ml/vial (REF: 105-024833-00),

3x1,0 mi/vial (REF: 105-024834-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024835-00).

Control negativo de ToRCH IgG/IgM de Mindray:

1x3,0 ml/vial (REF: 105-024824-00),

3x3,0 ml/vial (REF: 105-024825-00),

3x1,0 mi/vial (REF: 105-024826-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024827-00).

Solucién de sustrato de Mindray: 4x115 ml (REF: 105-004274-00).

Solucién de sustrato de Mindray: 4x75 ml (REF: 105-009044-00).

Diluyente de muestras de Mindray, 6 x 8 ml (REF: 105-004628-00).

Diluyente de muestras de Mindray, 2 x 30 ml (REF: 105-004276-00).

Blfer de lavado de Mindray, 1x10 | (REF: 105-004552-00).

Cubeta de reaccion de Mindray.

Sistema del instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL

de Mindray

iony i6n de

Tipos de muestras

+ Para este ensayo se recomiendan el suero y el plasma
humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio,
heparina de litio y citrato de sodio). El valor promedio medido
de las muestras de citrato de sodio puede ser un 15 % menor
que el de las muestras de suero.

+ Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes
pueden contener diferentes materias primas y aditivos, lo que
podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos.
Mindray no evalué todos los tubos de todos los fabricantes.
Cada laboratorio debe analizar la aplicabilidad de los tubos y
los productos de separacion de plasma. Cuando procese
muestras en tubos primarios (sistemas de obtenciéon de
muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

*  No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.
+ Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y
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plasma deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes
que reciben tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos
podrian contener fibrina debido a la formacién incompleta de
coagulos.

Preparacion para el analisis

+ Siga Ias recomendaclones del fabrlcame del tubo de extraccion

C las muestras
cuando flnallce \a formaclon del cuagulo Antes del andlisis,
compruebe que la materia celular y fibrina residual se han
eliminado.

Para lograr unos resultados 6ptimos, inspeccione todas las

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una

pipeta antes del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien
después de descongelarse. Las muestras descongeladas
deben centrifugarse antes de usarse.

+ Si la muestra se cubri6 con una capa lipidica tras la
centrifugacién, debe transferirse a un tubo limpio y
centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.
Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad

después de su obtencién. Si la prueba no se realiza en 48 horas,

las muestras deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a

una temperatura de entre 2 y 8 °C. La muestra se mantiene

estable durante 7 dias entre 2y 8 °C y durante 180 dias a -20 °C

0 menos.

Las muestras se pueden congelar no mas de 5 veces.

Las muestras, los controles y los calibradores congelados o

refrigerados deben restaurarse a temperatura ambiente antes

de realizar el andlisis.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse
bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios
para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivo de toxoplasma IgG en el
instrumento por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe
invertirse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender
las microparticulas que se hayan asentado durante el envio o

i Ir i i el frasco para i

que las microparticulas se han mezclado bien. Si las
microparticulas  permanecen adheridas al frasco, continte
voltedndolo hasta que se suspendan por completo. Evite que se
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forme espuma. Si las microparticulas no se pueden homogeneizar,
se recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuniquese con el
servicio de atencién al cliente de Mindray. Evite poner boca abajo
los frascos de reactivo abiertos.

Este ensayo requiere 6 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra.
Si se realizan mas anélisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del
usuario y seguir los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segin el primer estandar
mternacwonal de laOMS (IgG anmoxoplasma 01/600).

La ir on de se en los codigos de
barras adjuntos dentro del reactivo y el paquete calibrador. Cuando
realice la calibracion, escanee los codigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar durante, al menos,
30 minutos a temperatura ambiente. Mezcle el contenido, para ello,
invierta suavemente el vial al menos 10 veces antes de utilizarlo.
Evite que se formen burbujas. Pruebe CO tres veces y C1, C2 dos
veces durante la calibracion. Los viales originales del calibrador se
pueden usar si se utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a
los posibles efectos de evaporacion, el calibrador del analizador
debe medirse lo antes posible y no se deben realizar mas de
3 procedimientos de calibracién por vial original. Después de su
uso, cierre los frascos inmediatamente y almacénelos en posicion
vertical a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Los calibradores
originales también se pueden transferir en alicuotas a frascos
etiquetados vacios. Utilice las alicuotas de inmediato o
almacénelas inmediatamente a -20 °C. Una alicuota solo se puede
utilizar una vez.

Se requiere una calibracién vélida antes de realizar cualquier
prueba de toxoplasma IgG.

Se requiere calibracion renovada de la siguiente manera:

La calibracion anterior se realiz6 28 dias antes.

Los controles de calidad se encuentran fuera de los intervalos
esperados.

Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracién, consulte el
manual del usuario.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras
clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de
acuerdo con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

(A

]
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Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estan en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a
los requisitos de cada laboratorio.
Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
|nterva|os admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
los resultados del ensayo e no seran
validos y las muestras deberan volver a analizarse. Podna ser
necesario repetir la calibracion. Consulte el manual del usuario
para llevar a cabo una revision del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos definidos,
comuniquese con el servicio de atencién al cliente de Mindray.
Ca'lculo

calcula aticamente el resultado de toxoplasma

IgG de cada muestra segun la lectura de la curva de calibracion
principal en el cédigo de barras, y la relacién matemaética entre las
respuestas medidas y Ia concenlraclon de analitos conocida

a curva de Los se muestran en
unidades de IU/ml.
Dilucién de la muestra
Las muestras con concentraciones de IgG contra el toxoplasma
sobre el limite superior se pueden diluir con el diluyente de
muestras de Mindray. La dilucion recomendada es de 1:10
(diluidas ya sea manual o automaticamente mediante el
analizador). La concentracion de la muestra diluida debe
ser >101U/ml. Después de la dilucion manual, multiplique el
resultado por el factor de dilucion. Después de que el analizador
realiza la dilucién automatica, el sistema multiplica el resultado
autométicamente por el factor de dilucién cuando calcula la
concentracion de la muestra.
Nota: Los anticuerpos contra el Toxoplasma gondii son
heterogéneos. Esto puede provocar un comportamiento de dilucion
no lineal.
Interpretacion de los resultados
Las muestras con resultados <1,60 IU/ml no son reactivas para los
anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii.
Las muestras con resultados de 1,60 I1U/ml a <2,00 IU/ml se
consideran indeterminadas para los anticuerpos IgG contra el
Toxoplasma gondii. Se debe obtener una segunda muestra para
realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. €j., de 2 a 3 semanas)
o se deben utilizar otros métodos de prueba para la confirmacion.
Las muestras con resultados 22,00 IU/ml se consideran reactivas
para los anticuerpos IgG contra el Toxoplasma gondii.
Los resultados del ensayo no se deben utilizar inicamente para la
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confirmaciéon o exclusién de la infeccion por toxoplasma. Las
decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como
sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de &cido
nucleico, etc.

Limite de la medicion

Un resultado negativo de la prueba de toxoplasma IgG no puede
excluir por completo la posibilidad de infeccion aguda por
Toxoplasma gondii. Es posible que el cuerpo no haya producido
suficientes anticuerpos en la etapa inicial de la infeccién aguda. Si
se sospecha de una infeccién aguda, se debe obtener una segunda
muestra para analizarla dentro de un plazo apropiado (p. €j., de 2 a
3semanas). Si en la segunda muestra se observa la
seroconversion de la infeccion primaria o un aumento significativo
del nivel de IgG contra el toxoplasma, se respalda el diagndstico de
infeccion aguda por Toxoplasma gondii. Se recomienda almacenar
la primera muestra a una temperatura de -20 °C, 0 menos, de modo
que se puedan analizar dos muestras al mismo tiempo y en las
mismas condiciones!®l.

En el caso de los pacientes que padecen de alguna enfermedad de
inmunodeficiencia o que reciben tratamiento inmunodepresor, los
resultados de la prueba de anticuerpos se deben interpretar con
precaucion.

Se debe considerar la interferencia exdgena en caso de que un
paciente con un resultado positivo para Toxoplasma IgG haya
recibido recientemente una transfusion de sangre.

Debido a la existencia de anticuerpos heterdfilos, los pacientes que
a menudo estdn expuestos a animales o que utilizan
inmunoglobulina derivada de animales para tratamiento pueden
tener resultados de deteccién anormales!’%l.

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion
de anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA), que pueden interferir en
los resultados de las pruebas de los kits que contienen anticuerpos
monoclonales de ratén'"2. El kit de quimioluminiscencia de
Mindray contiene componentes antiinterferencia, que pueden
reducir eficazmente el impacto de los HAMA en las muestras, pero
la interferencia de los HAMA puede seguir existiendo en algunas
muestras. Solo en combinacién con la informacién clinica u otros
resultados de pruebas de laboratorio, se puede determinar
correctamente el estado del paciente.

Limite de blanco (LoB) 0,13 IU/ml
Limite de deteccion (LoD) = 0,30 IU/ml
Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,50 IU/ml
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El limite de blanco, el limite de deteccion y el limite de
cuantificacion se determinaron de acuerdo con los requisitos
EP17-A2 del CLSI3.

El limite de blanco es el valor del percentii 95 de n =60
determinaciones de muestras sin analitos en varias series
independientes. El limite de blanco corresponde a la concentracién
por debajo de la cual se encuentran muestras sin analitos con una
probabilidad del 95 %.

El limite de deteccion se determina en funcién del limite de blanco
y la desviacién estandar de las muestras de concentracion baja. El
limite de deteccion corresponde a la concentracion de analito mas
baja que se puede detectar (valor por encima del limite de blanco
con una probabilidad del 95 %).

El LoQ se determiné a partir de n 260 replicaciones de muestras
con bajo nivel de analito y se define como la concentraciéon mas
baja en la que se alcanzé un ETa del 25 %.

Linealidad

Se llevé a cabo un estudio de linealidad basado en la orientacién
del documento EP06-AM del CLSI. Una muestra con una alta
concentracion de IgG contra el toxoplasma (>200 IU/ml) se
mezcléd con una muestra de baja concentracion en diferentes
proporciones, lo cual generé una serie de diluciones. Se demostré
que la linealidad del toxoplasma IgG se ajustaba al intervalo de
0,50 IU/ml a 200,00 IU/ml; el coeficiente de correlacién r es
0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la siguiente tabla*.

Valor Valor Valor
N.° esperado medido previsto
(1u/ml) (1u/ml) (1u/ml)
0,00 0,00 / 7
41,50 37,70 37,41 0,78%
83,01 7740 7895 -1.96 %
124,51 120,23 120,49 -022%
166,02 161,56 162,04 -030%
207,52 207,52 203,58 1,94 %
*Datos jvos; los en ios indivic
pueden variar.
Precision

La precision se determiné siguiendo el protocolo EP05-A3 del CLSI

015" Se analizaron tres muestras de suero y dos controles en

duplicado en 2 series cada dia durante un total de 20 dias (n=80).
os resultados se indican en la tabla a continuacién*.

Valor Repetibilidad Dentro del laboratorio
Muestra | medio DE cv DE cv
(U/ml) |(u/ml) (%) | (U/ml) (%)

S1 022 0,03 [ N/A® 003 [ N/A®
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Valor Dentro del laboratorio

Muestra | medio DE cv
(u/ml) |(IU/ml) (%) | (U/ml) (%)

2 6,28 0,17 2,70% | 0,29 4,70 %

3 143,89 2,74 1,90% | 553 3,80 %
C 0,00 0,01 N/A 0,01 /A

PC 6,11 0,12 1,90 % 0,21 3,40 %
Datos jvos; los en j0s indivi

\pueden variar.

**N/A = no aplicable.

Efecto gancho

Cuando se analiza una muestra que contiene una alta
concentracion de determinante, el efecto gancho puede generar
resultados falsos negativos. Este ensayo adopta el modo de dos
pasos para mantener la sefial de andlisis a un valor alto, lo que
puede evitar de manera eficaz los falsos negativos causados por el
efecto gancho.

Se detectaron 3 muestras con alta concentracién de IgG contra el
toxoplasma, todos los resultados mostraron la concentracién alta
esperada y no hubo errores de evaluacién en los resultados.
Exactitud

Se probaron dos controles con valores trazables y predefinidos
para verificar la precision del ensayo de toxoplasma IgG. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla (criterio: desviacion
relativa dentro de +10 % del valor definido o desviacién absoluta

dentro de 0,20 1U/ml)*.
Valor Valor Desviacién Py
Muestra | definido | medido absoluta D?:;:;‘c:"
(U/ml) | (IU/ml) (IU/ml)
Control L
definido 1,52 143 0,09 6,23 %
Control H
definido 38,92 3595 2,97 8,26 %
*Datos jvos; los en

pueden variar.
Interferencia
No se observa que los resultados de la prueba de toxoplasma IgG
de Mindray reciban interferencia de sustancias endégenas
potenciales que alcancen las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacion dentro de *15% del valor inicial o desviacion
absoluta dentro de +0,30 IU/ml)*.
Sustan Concentra
Hemoglobina 1000 mg/dl
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Sustancia Concentracion

Bilirrubina 40 mg/dl

Triglicérido 7 mmol/I

Proteina total 2g/dl

Albimina g/d

y-globulina g/d

IgM total 19/d

Biotina 3500 ng/ml

Factor reumatoideo (FR) 1200 1U/ml
*Datos jvos; los en jos Ir

pueden variar.

No se observa que los resultados de la prueba de toxoplasma 19G
de Mindray reciban interferencia de sustancias exogenas
potenciales que alcancen las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacion dentro de + 15% del valor inicial o desviacion
absoluta dentro de +0,30 1U/ml)*.

Sustancia Concentracion
Paracetamol 200 mg/|
Amoxicilina 700 mg/|
Cefaclor 00 mg/
Vitamina C 50 mg/|
Aspirina 000 mg/I
Ibuprofeno 00 mg/I
Acetil i i 000 mg/I
Sulfadiazina 500 mg/I
Pirimetamina 00 mg/!
Leucovorina mg/|
*Datos jvos; los en i

pueden variar.

Reactividad cruzada

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el
ensayo de toxoplasma IgG. Se analizd un total de 250 muestras
con el kit de toxoplasma IgG de Mindray y un kit comparador de
toxoplasma IgG.

Sustancia n
Toxoplasma IgM de alta concentracién 2
VR 4
CMV
HSV 3
Virus E-B 23
Parvovirus B19 1
Virus de la hepatitis A 8
Virus de la hepatitis B 32
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Sustancia
| Virus de la varicela-zéster 1
| Virus de la influenza A 6
| Virus de la Influenza B 6
| Virus parainfluenza
Neumonia por micoplasma 13
VIH 8
AMA 12
RF 45
ANA 52
HAMA 2
SLE 1

Los resultados demostraron que el acuerdo general del kit de
toxoplasma IgG de Mindray y el kit comercial de toxoplasma IgG es
del 95,20 %.

Comparacion de método

Se analizaron 253 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, individuos hospitalizados, neonatos y
pacientes con los sintomas clinicos correspondientes para evaluar
el indice de coincidencia del toxoplasma IgG de Mindray y un kit
comercial convencional de toxoplasma IgG. El indice de
coincidencia positiva fue del 96,72 % (118/122, IC del 95%,
91,87 %-98,72 %); el indice de coincidencia negativa fue del 98,39 %
(122/124, IC del 95 %, 94,31 %-99,56 %); el indice de coincidencia
total fue del 97,56 % (240/246, IC del 95 %, 94,78 %-98,88 %). Las
muestras con resultados de prueba incoherentes se confirmaron
con otro kit comercial de toxoplasma IgG.

Toxoplasma Toxoplasma IgG comparador

196 de [Reactivo| No reactivo | Indeterminado | Total
Mindray

Reactivo 118 2% 22
No reactivo i 122 29
Indeterminado 0 0

Total 122 124 53

* De 2 muestras reactivas con toxoplasma IgG de Mindray y no
reactivas con el 19G
resu/[aron reactivas con otro kit comercial de toxap/asma 19G.
*: De 4 muestras no reactivas con el toxoplasma IgG de Mindray y
reactivas con el /g
resultaron no reactivas en otro kit comercial de toxoplasma IgG.
Advenenclas y precauciones
Exclusivo para uso diagnéstico /n vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

Espariol-4 12 /16 2024-10



mindray C €0123

2.

oo

Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.
Debido a las de

de los anticuerpos, los resultados de Ios ensayos de la
misma muestra pueden ser diferentes si se usan kits de
reactivos de otros fabricantes en el sistema Mindray o si
se usan kits de reactivos Mindray en otros sistemas.

No use kits de reactivos con la fecha de caducidad
vencida.

No use reactivos mezclados de distintos lotes.

Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los reactivos
se 1en i

Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

El calibrador se probé con métodos del marcado CE y
demostré ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
VHC, ademés de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo,
ya que ningin método de ensayo puede descartar el
riesgo potencial de infeccion con absoluta certeza, este
material debe manipularse como una muestra de un
paciente.

No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos
mas de 28 dias.

Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
reactivos.

Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

Los residuos de las reacciones y las muestras deben
tratarse como riesgos biolégicos potenciales. Las
muestras y los residuos de las reacciones deben
manejarse en cumplimiento de las normativas y
directrices locales.

La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS)
esta disponible previa solicitud.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo se debe informar al fabricante y a la
autoridad local correspondiente.
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17. Este kit contiene componentes clasificados como se
indica a continuacion de conformidad con el Reglamento
(CE) n.© 1272/2008:

Advertencia
H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.

Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del
lugar de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cuténeas:
Busque atencién o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacién:
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.

Simbolos graficos

[1i] CE..

Dispositivo Representante
i : Consulte las "
médico para  autorizadoenla . ) Conformidad
NSO s " instrucciones
diagnéstico in Comunidad europea
" de uso
vitro Europea
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Namero de Limite de Fecha de
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Toxo IgG
Toxoplasma gondii IgG (CLIA)

Informa: er gli ordini
Numero di catalogo i ione della
105-012524-00 | 2S0test
(calibratori non inclusi)
105-012525-00 | 2d00test
(calibratori non inclusi)
2x50 test
105-012527-00 (calibratori inclusi)
2x100 test
105-012528-00 (calibratori inclusi)

Uso designato

Il dosaggio Toxoplasma gondii IgG serie CL eun \mmunodosagglo
in chemilt 1za (CLIA) per il r di IgG
specifiche per Toxoplasma gondii nel siero e nel plasma umani. |
risultati di questo dosaggio possono essere utilizzati come ausilio
nella diagnosi dell'infezione da Toxoplasma gondii e nella
valutazione dello stato immunitario di soggetti, comprese le donne
in gravidanza.

Riepilogo

La toxoplasmosi & una zoonosi a diffusione mondiale causata da
Toxoplasma gondii. L'infezione pud essere trasmessa attraverso
l'ingestione di alimenti contenenti Toxoplasma gondii, il contatto
diretto con terreno o acqua contaminati da oocisti o la
trasmissione verticale al feto attraverso la placental’.

Nei soggetti sani con infezione da Toxoplasma gondii non si
rilevano slnloml e segnl clinici evldentl Tuttavia, in pazienti con
i o immur , questo parassita pud
invadere vari organi e portare a malattie graw quali encefalopatia,
oftalmopatia e danni epatici da toxoplasmosi.

Se linfezione si verifica in gravidanza, Toxoplasma gondii pud
infettare il feto attraverso la placenta. In generale, il tasso di
infezione fetale risulta maggiore negli stadi pit avanzati della
gravidanza ma & accompagnato da sintomi clinici piu leggeri. Nel
primo trimestre il tasso di infezione fetale & del 10-20%,
responsabile spesso di aborto spontaneo. Nel secondo trimestre il
tasso di infezione fetale aumenta e nella maggior parte dei casi si
osserva nascita di feti morti, parto prematuro o grave danno al
sistema nervoso centrale. Nel terzo trimestre il tasso di infezione
fetale aumenta fino al 60%-90%. Sebbene la maggior parte dei feti
non presenti sintomi evidenti alla nascita, essi possono sviluppare
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gradualmente corioretinite, grave compromissione visiva, ritardo di
crescita del sistema nervoso e altre sequele mesi o anni dopo la
nascital?l,
La toxoplasmosi viene comunemente diagnosticata rilevando gli
specifici anticorpi IgG e IgM anti-Toxoplasma. Le IgM
anti-Toxoplasma ano ad aumentare una settimana dopo
l'infezione e raggiungono il picco entro un mese. Il livello di IgM
anti-Toxoplasma & indice di un'infezione da Toxoplasma gondii
recente o in atto. Le IgG anti-Toxoplasma iniziano ad aumentare
1-3 settimane dopo l'infezione e raggiungono il picco dopo 2-3
mesi; quindi diminuiscono lentamente e persistono per tutta la vita.
II rilevamento delle 1gG anti- Toxoplasma puo essere utilizzato per
valutare lo stato sierologico dei pazientil’).
Principio del dosaggio
Il dosaggio Toxo IgG serie CL & un dosaggio indiretto per il
rilevamento quantitativo degli anticorpi 1gG anti-Toxoplasma
gondii.
Nella prima fase, in una cuvetta di reazione vengono aggiunti il
campione, la soluzione di trattamento del campione e
microparticelle  paramagnetiche rivestite con antigeni di
Toxoplasma gondii. Dopo lincubazione, gli anticorpi IgG
anti-Toxoplasma presenti nel campione si legano alle
microparticelle rivestite con gli antigeni di Toxoplasma gondii.
Dopo, le microparticelle sono catturate magneticamente, mentre le
altre sostanze non legate sono rimosse mediante lavaggio.
Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione vengono aggiunti la
soluzione diluente del test e I'anticorpo monoclonale anti-IlgG
umane marcato con fosfatasi alcalina per lincubazione. Dopo
l'incubazione, I'anticorpo monoclonale anti-lgG umane marcato con
fosfatasi alcalina forma una struttura a sandwich con gli anticorpi
IgG anti-Toxoplasma catturati dalle microparticelle. Dopo, le
microparticelle sono catturate magneticamente, mentre le altre
sostanze non legate sono rimosse mediante lavaggio.
In seguito, nella cuvetta di reazu)ne viene aggluma la soluzione
Questa viene dall’ anti-lgG umane
coniugato con fosfatasi alcalina nellimmunocomplesso trattenuto
sulle microparticelle. La reazione di chemiluminescenza risultante
viene misurata come unita relative di luce (RLU) da un
fotomoltiplicatore integrato nel sistema.
La quantita di anticorpi IgG anti-Toxoplasmosi presente nel
campione & proporzionale alle unita relative di luce (RLU) generate
durante la reazione. E possibile determinare i risultati degli
anticorpi IgG anti-Toxoplasma tramite una curva di calibrazione,
costruita su una curva di calibrazione master codificata e
calibratori di prodotto a tre livelli.
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Componenti del reagente
II kit € composto da Ra, Rb, Rc e Rd, nonché da calibratori CO, C1 e
C2. | calibratori C0, C1 e C2 sono opzionali (fare riferimento alla
sezione "Informazioni per gli ordini"). | componenti di differenti lotti
del kit di reagenti non possono essere scambiati.Le informazioni
dettagliate su ciascun componente sono elencate di seguito:
Microparticelle paramagnetiche rivestite con
antigeni specifici di Toxoplasma gondii.
Concentrazione minima: 0,3 mg/mL di solidi.
Tampone Tris: 50 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,8 mL/50 test; 6,6 mL/100 test.
Anticorpo monoclonale anti-lgG umane
marcato con fosfatasi alcalina in tampone
MES. Concentrazione minima: 10 ng/mL.
Rb Tampone MES: 50 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
5,3 mL/50 test; 9,8 mL/100 test.
Soluzione di trattamento del campione
Tampone Tris 25 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Soluzione diluente del test
Tampone Tris 25 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Anticorpi IgG anti-Toxoplasma gondii di
diversi livelli (0, ~6 e ~50 IU/mL) in tampone
C“Cé” e con ProClin 300 allo 0,048%.

" C0:1x0,6 mL/fiala; C1:1x0,5 mL/fiala;
(opzional) | 55105 mL;fiaIa. ’

Rd

Calibratori

Conservazione e stabilita
| reagenti Toxo IgG sigillati (Ra, Rb, Rc e Rd) rimangono stabili fino
alla data di scadenza indicata se conservati a 2-8 °C. Possono
essere conservati nel dispositivo e utilizzati per un massimo di 28
giorni dopo l'apertura a 2-8 °C.
| calibratori CO, C1 e C2 sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta se conservati chiusi a una temperatura di
2-8 °C. Una volta aperti, i calibratori sono stabili per 28 giorni se
refrigerati a 2-8 °C e per 90 giorni se congelati a -20 °C (congelati
una sola volta).
Materiale necessario ma non fornito

i per immunc jio chemilumi Mindray
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serie CL
Controllo positivo IgG ToRCH Mindray:
1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024832-00);

3x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024833-00);
3x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024834-00);
6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024835-00).

Controllo negativo IgG/IgM ToRCH Mindray:

1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024824-00);

3x3,0 ml/flaconcino (R 05-024825-00);

3x1,0 ml/flaconcino (| 05-024826-00);

6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024827-00).

Soluzione substrato Mindray: 4x115 ml (RIF: 105-004274-00).

Soluzione substrato Mindray: 4x75 ml (RIF: 105-009044-00).

Diluente per campioni Mindray, 6x8 mL (RIF: 105-004628-00).

Diluente per campioni Mindray, 2x30 mL (RIF: 105-004276-00).

Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 | (RIF: 105-004552-00).

Cuvetta di reazione Mindray

Sistema dello strumento

Analizzatori per immunodosaggi chemiluminescenti Mindray serie

CcL

Prellevn e preparazione dei campioni

di campione

«  Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero e plasma
umani (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, sodio eparina, litio
eparina e sodio citrato). Il valore medio misurato dei campioni
in sodio citrato pud essere inferiore del 15% rispetto a quello
dei campioni di siero.

« Le provette da prelievo di sangue di vari produttori possono
contenere materie prime e additivi diversi che potrebbero in
alcuni casi influire sui risultati dei test. Mindray non ha testato
tutte le provette disponibili di tutti i produttori. Ogni laboratorio
deve valutare I'applicabilita delle provette e dei prodotti per la
separazione del plasma. Quando si elaborano i campioni in
provette primarie (sistemi di prelievo campioni), seguire le
istruzioni del produttore delle provette.

£

=

- campioni |namvat| dal calore
- campioni fortemente emolizzati
- campioni con evidente contaminazione microbica

+ Per risultati accurati, i campioni di siero e plasma devono
essere privi di fibrina, globuli rossi e altro materiale particolato. |
campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia
anticoagulante o trombolitica possono contenere fibrina a
causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazione per I'analisi

+ Seguire le raccomandazioni del produttore della provetta da
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prelievo di sangue per la centrifugazione. Centrifugare i
campioni una volta formatosi il coagulo. Assicurarsi che la
fibrina residua e la materia cellulare siano state rimosse.

+  Per risultati ottimali, ispezionare tutti i campioni per valutare
l'eventuale presenza di bolle. Eliminare eventuali bolle
servendosi del puntale di una pipetta prima di procedere
all'analisi. | campioni devono essere miscelati accuratamente
dopo essere stati scongelati. | campioni scongelati devono
essere centrifugati prima dell'uso.

+  Se, al termine della centrifugazione, il campione risulta coperto
da uno strato lipidico, trasferirlo in una provetta pulita e
centrifugarlo prima di procedere al test. Non trasferire lo strato
lipidico. Maneggiare con cura onde evitare contaminazione
crociata.

Conservazione dei campioni

« | campioni devono essere testati il prima possibile una volta
effettuato il prelievo. Se il test non viene completato entro 48
ore, i campioni devono essere chiusi ermeticamente e
refrigerati a una temperatura di 2-8 °C. | campioni sono stabili
per 7 giorni a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C e per 180
giorni a una temperatura pari o inferiore a -20 °C.

+ I campioni possono essere congelati fino a 5 volte.

« | campioni, i controlli e i calibratori congelati o refrigerati
devono essere riportati a temperatura ambiente prima
dell'analisi.

Procedura di dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli
operatori sono tenuti a leggere attentamente il relativo manuale
dell'operatore per ottenere informazioni sufficienti r\guardantl
istruzioni d'uso, trattamento e conservazione del campione,
precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre tutti i
materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit di reagenti per IgG
anti-Toxoplasma sullo strumento, & necessario capovolgere
delicatamente il flacone di reagente sigillato per almeno 30 volte in
modo da risospendere le microparticelle depositatesi durante la
spedizione o la conservazione. Ispezionare visivamente il flacone
per assicurarsi che le microparticelle siano ben mescolate. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le microparticelle non sono di nuovo
completamente in sospensione. Evitare la formazione di schiuma.
Se non & possibile rendere omogenee le microparticelle, si
consiglia di non utilizzare il flacone di reagente. Contattare il
servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Non capovolgere il
flacone di reagente aperto.

Questo dosaggio richiede 6 pL in volume di campione per un
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singolo test, escluso il volume morto del contenitore del camplune
Quando si realizzano ulteriori test sullo stesso campione, &
necessario un volume supplementare. Per stabilire il volume
minimo del campione, gli operatori sono tenuti a fare riferimento al
manuale dell'operatore e a seguire i requisiti specifici del dosaggio.

Callibrazione

| calibratori sono tracciabili secondo il 1° standard internazionale
OMS (Anti-Toxo IgG 01/600).

Le informazioni sulla calibrazione sono memorizzate nei codici a
barre nella confezione di reagenti e calibratore. Quando si esegue
la calibrazione, eseguire la scansione dei codici a barre nel
sistema.

Estrarre la fiala dal frigorifero e lasciarla rlposare per almeno 30
minuti  a ra il contenuto
capovolgendo delicatamente la fiala almeno 10 volte prima dell'uso.
Evitare la formazione di bolle. Per verificare la calibrazione, testare
CO tre volte e C1 e C2 due volte. | flaconi di calibratore originali
possono essere utilizzati se si utilizza I'intero volume fornito. A
causa dei possibili effetti di evaporazione, il calibratore
sull'analizzatore deve essere misurato il prima possibile e non
devono essere eseguite piti di 3 procedure di calibrazione per fiala
originale. Dopo I'uso, chiudere immediatamente i flaconi e
conservarli in posizione verticale a 2-8 °C. | calibratori originali
possono anche essere trasferiti in flaconi vuoti etichettati.
Utilizzare ~ immediatamente le  aliquote o  conservarle
immediatamente a -20 °C. Ciascuna aliquota puo essere utilizzata
una sola volta.

E necessaria una calibrazione valida prima delle analisi delle 1gG
anti-Toxoplasma.

E necessario eseguire una nuova calibrazione nei casi indicati di
seguito:

1. La calibrazione precedente & stata eseguita 28 giorni prima.

2. | controlli qualita non rientrano negli intervalli previsti.

3. Viene utilizzato un kit di reagenti con un nuovo numero di lotto.
Per istruzioni dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale
dell'operatore.

Controllo qualita

Gli utenti possono preparare i controlli qualita usando campioni
clinici. Gli intervalli di riferimento possono essere stabiliti in base al
protocollo approvato dai singoli laboratori.

Si raccomanda di eseguire i controlli qualita una volta ogni 24 ore
se i test sono in uso e dopo ogni calibrazione. La frequenza del
controllo qualita deve essere adattata ai requisiti del laboratorio.

| risultati del controllo qualita devono rientrare negli intervalli
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accettabili. Se un controllo non rientra nellintervallo specificato, i
risultati del test non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Pud essere richiesta la ricalibrazione. Fare
riferimento al manuale dell'operatore per il controllo del sistema.
Se i risultati del controllo qualita non rientrano ancora negli
intervalli definiti, contattare il servizio clienti Mindray per ricevere
assistenza.

Calcolo
Lanali

calcola icamente il risultato delle 1gG
anti-Toxoplasma di ciascun campione in base alla curva master di
calibrazione letta dal codice a barre e la relazione matematica tra le
risposte misurate e la concentrazione nota di analita determina la
curva di calibrazione. | risultati sono indicati in IU/mL.

Dilui: one del campione

| ioni di 1gG anti: al di sopra
del Ilmlte supenore possono essere diluiti con il diluente per
campioni Mindray. La diluizione consigliata & di 1:10 (eseguita
automaticamente  dall'analizzatore o  manualmente).  La
concentrazione del campione diluito deve essere >10 IU/mL. Al
termine della diluizione manuale, moltiplicare il risultato per il
fattore di diluizione. Al termine della diluizione eseguita
automaticamente  dall'analizzatore, il  sistema  moltiplica
automaticamente il risultato per il fattore di diluizione durante il
calcolo della concentrazione del campione.

Nota: gli anticorpi anti-Toxoplasma gondii sono eterogenei. Cio pud
portare a un comportamento di diluizione non lineare.
Interpretazione dei risultati

| campioni con risultati <1,60 IU/mL sono considerati non reattivi
per gli anticorpi IgG anti-Toxoplasma gondii.

| campioni con risultati da 1,60 1U/mL a <2,00IU/mL sono
considerati indeterminati per gli anticorpi 1gG anti-Toxoplasma
gondii. Prelevare un secondo campione per il test entro un tempo
adeguato (per esempio 2-3 settimane) oppure utilizzare altri metodi
di test per la conferma.

| campioni con risultati 22,00 IU/mL sono considerati reattivi per gli
anticorpi IgG anti-Toxoplasma gondii.

| risultati del test non devono essere utilizzati come unico criterio
per la conferma o I'esclusione dell'infezione da Toxoplasma gondii.
Le decisioni cliniche devono essere prese sulla base di evidenze
ulteriori, quali sintomi, anamnesi clinica, risultati del test degli acidi
nucleici, ecc.

Limitazione della misurazione

Un risultato negativo del test Toxo IgG non pud escludere
completamente la possibilita di infezione acuta da Toxoplasma
gondii in quanto l'organismo potrebbe non aver prodotto una
quantita sufficiente di anticorpi nella fase iniziale dell'infezione
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acuta. Se si sospetta un'infezione acuta, prelevare un secondo
campione per l'analisi entro un tempo adeguato (per esempio 2-3
settimane). La diagnosi di infezione acuta da Toxoplasma gondii &
supportata in caso di sieroconversione dell'infezione primaria o di
aumento significativo delle 1gG anti-Toxoplasma nel secondo
campione. Si consiglia di conservare il primo campione a una
temperatura pari o inferiore a -20 °C, in modo che due campioni
possano essere analizzati contemporaneamente e alle stesse
condizionil®2.

Per i pazienti con immunodeficienza o sottoposti a terapia
immunosoppressiva, i risultati del test degli anticorpi devono
essere interpretati con cautela.

E necessario prendere in considerazione un'interferenza esogena
nel caso in cui un paziente con risultato positivo del test Toxo IgG
sia stato recentemente sottoposto a trasfusione di sangue.

A causa dell'esistenza di anticorpi eterofili, i pazienti con contatti
ripetuti con animali o che utilizzano immunoglobuline di origine
animale in corso di tra(tamen(o possono presentare anomalie nei
risultati di rilevamentol®.

| campioni di paz\en\l trattati con preparazione di an\lcorpl
monoclonali murini  possono  contenere  anticorpi  umani
anti-immunoglobuline murine (HAMA), che possono interferire con
i risultati dei test di kit contenenti anticorpi monoclonali murinil'™12,
Il kit per chemiluminescenza Mindray contiene componenti
anti-interferenza che possono ridurre efficacemente l'impatto di
HAMA nei campioni; tuttavia l'interferenza da HAMA puo persistere
in alcuni campioni. Solo in combinazione con le informazioni
cliniche o con altri risultati dei test di laboratorio & possibile
determinare correttamente le condizioni del paziente.

endimento

Sensibilita analitica

Limite del bianco (LoB) = 0,13 IU/mL

Limite di rilevamento (LoD) = 0,30 IU/mL

Limite di quantificazione (LoQ) = 0,50 IU/mL
Il limite del bianco, il limite di r\levamento e il limite di
ifi sono stati i in conformita ai requisiti

CLSI EP17-A2013,

Il limite del bianco & il 95° percentile da n=60 misurazioni di
campioni privi di analita in diverse serie indipendenti. Il limite del
bianco corrisponde alla concentrazione al di sotto della quale i
campioni privi di analita vengono trovati con una probabilita del
95%.

Il limite di rilevamento & determinato in base al limite del bianco e
alla deviazione standard dei campioni a bassa concentrazione. Il
limite di rilevamento corrisponde alla concentrazione minima
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rilevabile di analita (valore superiore al limite del bianco con una
probabilita del 95%).

Il LoQ é stato determinato da nz60 repliche di campioni a basso
livello di analita ed & definito come la concentrazione minima alla
quale & stato raggiunto un errore totale ammissibile del 25%.
Linearita

E stato condotto uno studio di linearita sulla base delle indicazioni
del CLSI EP06-AM. Un campione di IgG anti-Toxoplasma ad alta
concentrazione (>200 IU/mL) & stato miscelato con un campione a
bassa concentrazione con rapporti diversi per generare una serie di
diluizioni. La linearita delle IgG anti-Toxoplasma & stata dimostrata
nellintervallo da 0,50 a 200,00 AU/mL, coefficiente di correlazione
r=0,9900. | dati sulla linearita sono riepilogati nella tabella
seguente*.

Valore Valore Valore N

N. atteso misurato previsto eviazione
(Iu/mL) (u/mL) | (lu/mL) prevista
0,00 0,00 / /
41,50 37,70 3741 0,78%
83,01 7740 78,95 -1.96%
124,51 20,23 20,49 0,22%

5 166,02 61,56 62,04 -0,30%

6 207,52 07,52 03,58 1,94%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Preclslone

i il protocollo CLSI
EP05 A3018], Sono s(au testati tre campioni di siero e due controlli, 2
analisi al giorno in duplicato per un totale di 20 giorni (n=80).

isultati sono riportati nella tabella seguente*.

Ripetibilita Ints
Camp | CT s T cv DS oV
jone | (W/mL) | qymy| ) | qurm (%)
ST [ o 03 [ N/A® | 003 N/A
52 | 6 17 [ 270% | 029 4,70%
53 | 14389 | 274 | 190% | 553 3.80%
NC | o, 0,01 /A 0,01 N/A
PC | 61 012 | 1.00% | 021 3.40%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

**N/A = non applicabile.

Effetto gancio

Quando viene testato un campione contenente un'alta
concentrazione di analita, l'effetto gancio pud portare a risultati
falsi negativi. Questo dosaggio adotta una modalita a due fasi per
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mantenere il segnale di analisi ad un valore elevato, evitando in
modo efficace falsi negativi causati dall'effetto gancio.

Sono stati rilevati 3 campioni con un'elevata concentrazione di IgG
anti-Toxoplasma; tutti i risultati hanno mostrato un'elevata
concentrazione attesa e non vi sono stati errori di valutazione dei
risultati.

Accuratezza

Sono stati utilizzati due controlli di veridicita con valori tracciabili e
definiti per verificare l'accuratezza del dosaggio per IgG
anti-Toxoplasma. | risultati sono mostrati nella tabella seguente
(criterio: deviazione relativa entro + 10% del valore definito o

deviazione assoluta entro +0,20 IU/mL)*.
Valore Valore Deviazione -
Campione| definito | misurato assoluta Df;;:‘i:ane
(u/mL) | (u/mL) | (u/mL)
Controllo
definito L 1,52 143 0,09 6,23%
Controllo | 350, | 35,05 297 826%
definito H . 4 ! 4

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Interferenze

Non & stata osservata interferenza da potenziali sostanze
endogene sui risultati dei test Mindray Toxo IgG fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o
deviazione assoluta entro +0,30 IU/mL)*.

Sostanza Concentrazione
Emoglobina 000 mg/dL.
Bilirubina 40 mg/dL
Trigliceridi 7 mmol/L
Proteine totali 2g/dL
Albumina g/dL
y-globulina g/dL

IgM totali g/dL

Biotina 500 ng/mL
Fattore reumatoide (RF) 200 IU/mL

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.
Non & stata osservata interferenza da potenziali sostanze esogene
sui risultati dei test Mindray Toxo IgG fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o
deviazione assoluta entro 0,30 IU/mL)*.
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Sostanza Concentrazione
Paracetamolo (acetaminofene) 200 mg/L
Amoxicillina 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
Vitamina C 250 mg/L
Acido acetilsalicilico 1000 mg/L
Ibuprofene 500 mg/L
Acetilspiramicina 3000 mg/L
Sulfadiazina 2500 mg/L
Pirimetamina 500 mg/L
Leucovorin 3 mg/L

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Reattivita crociata

Sono stati eseguiti studi per valutare l'effetto della potenziale
reazione crociata da altre malattie sul saggio Toxo IgG. Un totale di
250 campioni & stato analizzato con Mindray Toxo IgG e un kit
Toxo IgG di confronto.

Sostanza n
IgM anti-Toxoplasma ad alta concentrazione 2
RV 4
CMV
HSV 3
Virus E-B 23
Parvovirus B19 11
| Virus dell'epatite A 8
| Virus dell'epatite B 32
Virus varicella zoster 1
| Virus dellinfluenza A 6
| Virus dell'influenza B 6
| Virus della parainfluenza
|_Mycoplasma pneumoniae 1
HIV 8
AMA 12
RF 45
ANA 52
HAMA 2
SLE 1

| risultati hanno dimostrato che la concordanza complessiva tra il
kit Mindray Toxo IgG e un kit Toxo IgG disponibile in commercio &
del 95,20%.

Metodo di confronto

Per valutare il tasso di coincidenza tra un kit Mindray Toxo IgG e un
kit Toxo IgG disponibile in commercio sono stati analizzati 253
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campioni clinici di donne in gravidanza, donne in eta fertile,
individui ricoverati, neonati e pazienti con sintomi clinici
cor i. Il tasso di coil positivo & stato del 96,72%
(118/122, IC al 95% 91,87%-98,72%); il tasso di coincidenza
negativo & stato del 98,39% (122/124, IC al 95% 94,31%-99,56%); il
tasso di coincidenza totale & stato del 97,56% (240/246, IC al 95%
94,78%-98,88%). | campioni con risultati del test non coerenti sono
stati confermati con un altro kit Toxo IgG disponibile in commercio.

Mindray Toxo IgG di confronto Totale
Toxo Ig6 Reattivo_| Non reattivo [Indeterminato
Reattivo 118 2+ 122
Non reattivo 4x 122 129
Indeterminato 0 0 2
Totale 122 124 253

* dei 2 campioni risultati reattivi con Mindray Toxo 1gG e non

reattivi con Toxo IgG di confronto, 2 sono risultati reattivi con un

altro kit Toxo IgG disponibile in commercio.

** dei 4 campioni risultati non reattivi con Mindray Toxo IgG e

reattivi con Toxo IgG di confronto, 2 sono risultati non reattivi con

un altro kit Toxo IgG disponibile in commercio.

Precauzioni e avvertenze

1 Solo per uso diagnostico /n vitro. Per uso professionale in
laboratorio.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la manipolazione dei
reagenti di laboratorio e adottare le necessarie
precauzioni di sicurezza.

3. A causa delle differenze nella metodologia e nella
specificita dell'anticorpo, i risultati del test dello stesso
campione possono essere differenti quando si utilizzano
kit di reagenti di produttori diversi sul sistema Mindray
oppure quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di scadenza.

Non miscelare reagenti di lotti diversi

Verificare l'integrita della confezione prima dell'uso. Se la

confezione & danneggiata, non utilizzare i reagenti. |

risultati non possono essere garantiti se i reagenti
vengono conservati in condizioni inappropriate.

7. Se i reagenti vengono aperti accidentalmente prima
dell'uso, devono essere utilizzati il prima possibile.

8. Mantenere sempre la confezione del reagente in posizione
eretta per evitare la perdita di microparticelle prima
dell'uso.

9. Il calibratore & stato testato con metodi a marchio CE ed &
risultato negativo per gli anticorpi anti-HIV e HCV e non
reattivo per HBsAg. Tuttavia, poiché non esistono metodi
di test che consentano di escludere con assoluta certezza

oos
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il potenziale rischio di infezione, questo materiale deve
essere manipolato come campione di paziente.

Non si consiglia l'utilizzo di una confezione di reagente
aperta da oltre 28 giorni.

Indossare guanti puliti per evitare la contaminazione dei
reagenti.

E ragionevole supporre instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, torbidita, precipitati o
crescita microbica.

L'affidabilita dei risultati del dosaggio non & garantita se
non si seguono le istruzioni del presente foglietto
illustrativo.

Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio biologico. |
campioni e i rifiuti della reazione devono essere
manipolati in conformita alle normative e linee guida
locali.

La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente locale.

Questo kit contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:

Avvertenza
H317 Pub provocare una reazione allergica cutanea.
H412 Dannoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga

durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/Proteggere il viso.

Risposta:

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

P362 + P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.
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Smaltimento:
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regola-mentazione locale.
Simboli grafici
rer] [l CE..
Dispositivo PP c |
medico autorizzato : e Conformita
i " i istruzioni
diagnostico in nell'Unione er l'uso europea
vitro Europea P
Numero catalogo Limite di Produttore Data di
temperatura scadenza

11 (oo

Identificatore

A2

Rischi biologici Codice lotto Lato superiore univoco del
dispositivo
Attenzione
Blbllografla

National Health Commission of the People’s Republic of
China.WS/T486-2015 Diognosis of Toxoplasma gondii.

2. Jones J, Lopez A, Wilson M. Congenital toxoplasmosis [J]
Am Fam Physician, 2003, 67 (10): 2131-2138.

3. Ortiz- Alegna LB, Caballero- Ortega H, Canedo Solares |, et
al. host immune
genes relevant for vertical transmission and pathogenesis
[J]. Genes Immun, 2010, 11 (5): 31 3.

4. Montoya JG, Liesenfeld O. Toxoplasmosls [J]. Lancet,
2004, 363 (9425): 1965-1976.

5. Montoya JG, Remington JS. Management of

Toxoplasmosis gondii infection during pregnancy [J]. Clin
Infect Dis, 2008, 47 (4): 554-566.
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6.

7.

15.

Montoya JG, Rosso F. Diagnosis and management of
toxoplasmosis [J]. ClinPerinatol, 2005, 32 (3):705-726.
Robertgangneux F. Epidemiology of and diagnostic
strategies for toxoplasmosis [J]. Clinical Microbiology
Reviews, 2012, 25(2):264-296.

Maldonado Y A, Read J S . Diagnosis, Treatment, and
Prevention of Congenital Toxoplasmosis in the United
States[J]. Pediatrics, 2017, 139(2):e20163860.

National Committee for Clinical Laboratory Standards.
Clinical use and interpretation of serologic tests for
toxoplasma gondii; Approved guideline,M36-A,2004.
Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich"-type
immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients
receiving murine monoclonal antibodies for diagnosis and
therapy. Clin Chem 1988;34:261-264.

Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-murine
immunoglobuline  responses in patients receiving
monoclonal antibody therapy. Cancer Res
1985;45:879-885.

Boscato, LM and Stuart, MC. Heterophilic antibodies; A
problem  for all immunoassays. Clin  Chem
1988,34(1):27-33

CLSI. EP17-A2: Vol. 32, No. 8, Evaluation of Detection
Capability ~for  Clinical ~Laboratory —Measurement
Procedures; Approved Guideline-Second Edition.

CLSI. EP06-A2: Vol. 40, No. 16, Evaluation of Linearity of
Quantitative ~ Measurement  Procedures;  Approved
Guideline-Second Edition.

CLSI. EP05-A3: Vol. 34, No. 13, Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Method;
Approved Guideline-Third Edition.
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Toxo IgG

Toxoplasma gondii IgG (CLIA)

Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
2x50 test
105-012524-00
(kalibratgrler dahil degil)
2x100 test
105-012525-00
(kalibratgrler dahil degil)
2x50 test
105-012527-00 (kalibratorler dahil)
2x100 test
105-012528-
0501252800 (kalibratorler dahil)

Kullanim Amaci

CL Serisi Toxoplasma gondii 1gG tayini, insan serumunda ve
plazmasinda Toxoplasma gondii spesifik IgG'nin kantitatif tespitine
yonelik bir Kemiliiminesans immdinolojik Tayindir (CLIA). Bu tayinin
sonuglari, Toxoplasma gondii enfeksiyonunun tanisinda ve hamile
kadinlar da dahil olmak Uzere bireylerin bagisikik durumunun
degerlendiriimesinde yardimci olarak kullanilabilir.

Ozet

T gondii'den diinya ¢apinda
yayllmis zoonotlk bir enfeksiyondur. Enfeksiyon, Toxoplasma gondii
iceren gidanin agizdan alinmasi, ookistlerin kontamine ettigi toprak
veya su ile dogrudan temas veya fetiise plasenta araciligiyla dikey
gegisle bulasabilir 11l

Toxoplasma gondii ile enfekte olan saglikh bireylerde belirgin bir
klinik belirti ve bulgu yoktur. Bununla birlikte, immiin yetmezligi
veya baskilanmasi olan hastalarda bu parazll (;e§|ﬂ| organlarl istila
edebilir ve T ve karaciger
hasari gibi ciddi hastahklara yol agabilir.

Enfeksiyon gebelikte meydana gelirse Toxoplasma gondii plasenta
yoluyla fetlisii enfekte edebilir. Genel olarak hamile kadinlarin
enfekte oldugu gebelik donemi ne kadar geg olursa fetal enfeksiyon
orani o kadar yiiksek ve klinik belirtiler o kadar hafif olur. Birinci
trimesterde fetal enfeksiyon orani %10-20 olup siklikla spontan
abortusa neden olur. ikinci trimesterde fetal enfeksiyon orani artar
ve fetiislerin gogunda &lu dogum erken dogum veya merkezi sinir
sisteminde ciddi hasar goi Ugiincli  trimesterde  fetal
enfeksiyon orani %60-%90'a yiikselir; fetislerin gogunda dogumda
belirgin bir belirti olmamasina ragmen, yavas yavas koryoretinit,
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siddetli gérme bozuklugu, sinir sisteminde biiyiime geriligi ve
dogumdan aylar veya yillar sonra baska sekeller gelisebilir (26).

T 0z i anti T spesifik 1gG ve IgM
antikoru saptanarak teshis edilir. Toxo IgM, bir haftalik
enfeksiyondan sonra yiikselmeye baslar ve bir ay icinde pik
seviyeye ulasir. Toxo IgM seviyesi, yeni veya mevcut Toxoplasma
gondii enfeksiyonunu yansitir. Toxo IgG, 1 ila 3 haftalik
enfeksiyondan sonra yiikselmeye baslar, 2 ila 3 ay sonra pik
seviyeye ulasir, daha sonra yavascga azalir ve mir boyu kalir. Toxo
IgG saptamasi, hastalarin serolojik durumunu degerlendirmek igin
kullanilabilir 7).

Tayin Prensipleri

CL serisi Toxo IgG tayini, Toxoplasma gondii'ye karsi 1gG
antikorlarini kantitatif olarak tespit etmek igin kullanilan indirekt bir
tayindir.

ilk adimda numune, numune islem gozeltisi ve Toxoplasma gondii
antijenleri ile kapli paramanyetik mikropartikiiller bir reaksiyon
kuvetine eklenir. (] ondan sonra i Toxo IgG
antikorlari, Toxoplasma gondii antijenleriyle kapli mikropartikiillere
baglanacaktir. Daha sonra, mikropartikiiller manyetik olarak
yakalanirken, diger baglh olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.
ikinci adimda, test seyreltici gézeltisi ve ALP isaretli anti-insan 1gG
monoklonal antikoruy, inkiibasyon icin reaksiyon kiivetine eklenir.
inkiibasyondan sonra ALP isaretli anti-insan IgG monoklonal
antikoru, mikropartikiillerle yakalanan Toxo IgG antikorlariyla
sandvig yap! olusturacaktir. Daha sonra, mikropartikdiller manyetik
olarak yakalanirken, diger bagl olmayan maddeler yikamayla
uzaklastirlir.

Daha sonra, substrat ¢ozeltisi reaksiyon kiivetine eklenir.
Mikropartikillerin Gizerinde tutulan immiin komplekste anti-insan
IgG antikoru-ALP konjugati ile katalize edilir. Ortaya cikan
kemiliiminesans reaksiyonu, cihazdaki bir fotomultiplikator ile bagil
151k birimleri (RLU'lar) olarak 6lgiiliir.

Numune iginde bulunan Toxo IgG antikor miktar, reaksiyon
sirasinda Uretilen bagil 11k birimleri (RLU'lar) ile orantilidir. Toxo
IgG antikor sonuglari; kodlanmis bir Kalibrasyon Ana Egrisi ve u(;
diizeyli Uriin kalibratorleri ile olusturulan bir kalibrasyon egrisi
yoluyla belirlenebilir.

Reaktif Bilegenleri

Kit; CO, C1 ve C2 kalibratorlerinin yani sira Ra, Rb, Rc ve Rd'den
olusur. CO, C1 ve C2 kalibratérleri istege baghdir ("Siparis Bilgileri"
bélimine bakin). Reaktif kitinin fark lotlanindaki bilesenler
birbiriyle degistirilemez.Asagida her bilesenle ilgili aynntili bilgi
verilmigtir:
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Toxoplasma gondii spesifik antijenlerle kapli
paramanyetik mikropartikiiller. Minimum
konsantrasyon: 0,3 mg/ml katilar.

Tris tamponu: 50 mmol/I.

Koruyucu: %0,048 ProClin 300.

3,8 mI/50 test; 6,6 ml/100 test.

Ra

MES tamponu iginde ALP isaretli anti-insan
1gG monoklonal antikoru. Minimum
Rb konsantrasyon: 10 ng/ml.
MES tamponu: 50 mmol/I.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
5,3 ml/50 test; 9,8 ml/100 test.

Numune islem g¢ézeltisi

25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,5 ml/50 test; 6,3 ml/100 test.

Re

Test seyreltici ¢ozeltisi

Rd 25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.

3,5 ml/50 test; 6,3 ml/100 test.

%0,048 ProClin 300 igeren tamponda farkli

Kalibratdrier diizeylerde Toxoplasma gondii'ye karsi IgG

cz°<'i§¥§ antikorlari (0, ~6 ve ~50 1U/ml).
bagll)g €0:1x0,6 ml/flakon; C1:1x0,5 ml/flakon;

€2:1x0,5 ml/flakon.

Saklama ve Stabilite

Agilmamis Toxo IgG reaktifleri (Ra, Rb, Rc ve Rd), 2-8°C'de
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Bunlar cihaz tizerinde saklanabilir ve agildiktan sonra 2-8°C'de en
fazla 28 giin siireyle kullanilabilir.

CO0, C1 ve C2 kalil orleri 2-8°C'de olarak g
etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Kullanim igin
agildiktan sonra kalibratérler 2-8°C'de sogutuldugunda 28 giin
boyunca stabildir ve -20°C'de donduruldugunda 90 giin boyunca
stabildir (sadece bir kez dondurulur).

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérii
Mindray ToRCH IgG Pozitif Kontrol:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024832-00),

3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024833-00),

3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024834-00),

6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024835-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negatif Kontrol:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024824-00),
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3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024825-00),
3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024826-00),
6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024827-00).
Mindray Substrat Gézeltisi: 4x115 mL (REF: 105-004274-00).
Mindray Substrat Gézeltisi: 4x75 mL (REF: 105-009044-00).
Mindray Numune Seyreltici, 6x8 ml (REF: 105-004628-00).
Mindray Numune Seyreltici, 2x30 ml (REF: 105-004276-00).
Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L (REF: 105-004552-00).
Mindray Reaksiyon kiiveti.
Cihaz Sistemi
Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérleri
Numune Alma ve Hazirlama
Numune Tiirleri
» Bu test igin insan serum ve plazmasi (K2-EDTA, K3-EDTA,
Na2-EDTA, sodyum heparin, lityum heparin ve sodyum sitrat)
onerilmektedir. Sodyum sitrat numunelerinin ortalama o6lgiilen
degeri serum numunelerininkinden %15 daha distik olabilir.
»  Cesitli Ureticilerin kan alma tipleri farkli ham maddeler ve katki
maddeleri igerebilir; bunlar bazi durumlarda test sonuglarini
. Tin { in bitiin tlipleri Mindray
tarafindan test edilmemistir. Her laboratuvarin, tiip ve plazma
aynstirma  driinlerinin - uygunlugunu kendisi degerlendirmesi
gerekmektedir. Birincil tiiplerdeki (numune toplama sistemleri)
numuneleri iglerken tiip treticisinin talimatlarini uygulayin.
Numune Kosullari
+  Kullanilmamasi gerekenler:
- 1siyla inaktive edilmis numuneler
- kabaca hemolize edilmis numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler
+ Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,
klrm\zw kan hucresl ve dlger partikiil maddeleri icermemesi
Ar tre ik tedavi goéren
hastalann serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.
Analiz Hazirhg
+ Santrifigasyon igin kan toplama tiipii Ureticisinin onerilerine
uyun. Pihti olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliler maddenin analiz dncesinde
uzaklastinldigindan emin olun.
+ Optimum sonuglar igin tim numuneleri kabarcik bakimindan
inceleyin. Analiz 6ncesinde bir pipet ucuyla kabarciklari gikarin.
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Numuneler eritildikten sonra iyice karistinlmaldir. Eritilen
numuneler kullanilmadan 6nce santrifiijlenmelidir.
+ Bir numune santrifigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplamrsa test onceslnde temiz bir tiipe aktanlmali ve
Capraz

Lipi
kontaminasyonu 6n\emek igin dikkatli kullanin.
Numune Saklama
+ Numuneler, numune alindiktan sonra en kisa siirede test
edilmelidir. Test islemi 48 saat iginde tamamlanmazsa
numunelerin kapagi sikica kapatiimali ve numuneler 2-8°C'de
sogutulmalidir. Numune 2-8°C'de 7 giin ve -20°C veya daha
diisiik sicakliklarda 180 giin boyunca stabildir.
* Numuneler en fazla 5 kez dondurulabilir.
. Dondurulmus veya sogutulmus numuneler kontroller ve
once oda getirilmelidir.

Tayin Proseduru
Bu tayinden en iyi performansin alinabilmesi igin operatorler ilgili
Kullanim ~ Kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullanim talimatlari,
numunenin muhafazasi ve yonetimi, givenlik 6nlemleri ve bakim
gibi konularda yeterince bilgi edinmelidir. Tayin igin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.
Toxo IgG reaktif kitini cihaza ilk kez yiiklemeden &nce agilmamis
reaktif sisesini en az 30 kez yavasga bas asagi gevirerek nakliye
veya saklama sirasinda ¢okelen mikropartikdlleri  yeniden
slispansiyon haline getirin. Siseyi gorsel olarak incelemek suretiyle
m\kropamkul\enn iyice kanstigindan emin olun. Mikropartikiiller
siseye yapismis halde kaliyorsa mikropartikiiller  tiimiyle
siispansiyon haline gelene kadar siseyi bas asadi gevirmeye devam
edin. Kopik olusumundan kaginin. Mikropartikiiller homojen bir
hale getirilemiyorsa bu reaktif sisesinin kullanilmamasi onerilir.
Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik bir
reaktif sisesini bas agsad gevirmekten kaginin.
Bu tayin, numune kabinin 6lii hacmi hari¢ tek bir test igin 6 pl
numune hacmi gerektirir. Ayni numuneden ek testler yaparken ilave
hacim gerekir. Kullanicilar, minimum numune hacmini belirlemek
igin Kullamm Kilavuzuna bagvurmali ve tayine 6zgii gerekliliklere
uymalidir.
Kalibrasyon
Kalibratorler, DSO 1. Uluslararasi Standardi (Anti-Toxo IgG 01/600)
ile izlenebilir.
Kalibrasyon bilgileri, reak(lf ve kalibrator paketine ilistirilmis
er yaparken liitfen barkodlar

¥
tarayarak sisteme (anmn.
Flakonu sogutucudan cikarin ve oda sicakliginda en az 30 dakika
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bekletin; kullanmadan nce flakonu en az 10 kez nazikge bas asag
cevirerek |cer|g| karistinn.  Kabarcik  olusumundan  kaginin.
Kalibrasyon igin CO' ii¢ kez ve C1 ile C2Yi iki kez test edin.
Saglanan hacmin tamaminin kullaniimasi durumunda, orijinal
kalibratér  flakonlari  kullanilabilir.  Olasi  buharlasma etkileri
nedeniyle, analizér Gzerindeki kalibratér miimkiin olan en kisa
siirede 6lgtilmeli ve her orijinal flakon igin en fazla 3 kalibrasyon
prosediirii gergeklestiriimelidir. Kullanimin ardindan, siseleri hemen
kapatin ve 2-8°C'de dik sekilde saklayin. Orijinal kalibratorlerden
alinan alikotlar etiketli bos siselere de aktarilabilir. Alikotlari hemen
kullanin ya da hemen -20°C'de saklayin. Bir alikot yalnizca bir kez
kullanilabilir.

Toxo IgG i once gegerli bir kalib on gerekir.
Asagidaki yeni kalil gerekir:
1. Onceki kalil on 28 giin 6nce irilmistir.

2. Kalite kontrolleri beklenen araliklarin disindadir.

3. Yeni bir lot numarasina sahip bir reaktif kiti kullanilmaktadir.
Kalibrasyonla ilgili aynntili talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna
bagvurun.

Kalite Kontrol

Kullanicilar, Kklinik numunelerle kalite kontrolleri hazirlayabilir.
Referans araliklari, bagimsiz laboratuvarlar tarafindan onaylanan
protokole gére belirlenebilir.

Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir ve her kalibrasyondan sonra
kalite kontrollerinin galistinimasi Gnerilir. Kalite kontrol sikhgi her
laboratuvarin gereksinimlerine gére uyarlanmalidir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliginin disindaysa iligkili test sonuglari
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir. Yeniden
kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Sistemi kontrol etmek igin
Kullanim ~ Kilavuzuna bakin. Kalite kontrol bulgulari halen
tanimlanan araliklarin digindaysa yardim igin litfen Mindray
Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizor, her bir numunenin Toxo IgG sonucunu, barkoddan okunan
kalibrasyon ana egrisine dayali olarak otomatik olarak hesaplar ve
olglilen yanitlar ile bilinen analit konsantrasyonu arasindaki
matematiksel iligki, kalibrasyon egrisini olusturur. Sonuglar 1U/ml
birimi cinsinden gésterilir.

Numune Seyreltme

Toxo IgG konsantrasyonlar ist sinin asan numuneler, Mindray
Numune Seyreltici ile seyreltilebili. Onerilen seyreltme orani
1:10'dur (analizérle otomatik veya manuel olarak seyreltilmis).
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Seyreltiimis numunenin konsantrasyonu > 10 1U/ml olmaldir.
Manuel seyrel(me isleminden sonra sonucu seyreltme faktoriiyle
carpin. otomatik 1 sonra_sistem,
numune konsantrasyonunu hesaplarken sonucu otomatik olarak
seyreltme faktériiyle carpar.

Not: Toxoplazma gondii'ye karsi antikorlar heterojendir. Bu,
dogrusal olmayan seyreltme davranigina neden olabilir.

Sonuglarin Yorumlanmasi

<1,60 IU/ml sonucu elde edilen numunelerin, Toxoplasma gondii'ye
kars! IgG antikorlar bakimindan reaktif olmadigi kabul edilir.

1,60 IU/ml ile <2,00 IU/ml arasinda sonuglar elde edilen numuneler,
Toxoplasma gondii'ye karsi IgG antikorlari bakimindan belirsiz
kabul edilir. Uygun bir zamanda (6rnegin 2-3 hafta) test igin ikinci
bir numune alinmali veya dogrulama igin bagka test yontemleri
kullanilmalidir.

22,00 IU/ml sonucu elde edilen numuneler, Toxoplasma gondii'ye
karsi IgG antikorlari bakimindan reaktif kabul edilir.

Tayin sonuclar, Toxo enfeksiyonunun dogrulanmasinda veya
diglanmasinda tek basina kullanilmamalidir. Klinik kararlar alinirken
semptomlar, klinik gegmis, niikleik asit testi sonuglari vb. gibi diger
kanitlar da degerlendirilmelidir.

Olgiim Sinirlamasi

Negatif bir Toxo IgG test sonucu, akut Toxoplasma gondii
enfeksiyonu olasiigini  tamamen dislamaz.  Viicut, akut
enfeksiyonun erken agamasinda yeterli antikor iiretmemis olabilir.
Akut enfeksiyondan siipheleniliyorsa uygun bir siire (6rnegin 2-3
hafta) iginde test igin ikinci bir numune alinmalidir. ikinci numune,
primer enfeksiyonun serokonversiyonunu veya Toxo IgG'de anlamli
bir artis gosterirse akut Toxoplasma gondii enfeksiyonu tanisi
desteklenir. iki numunenin ayni anda ve ayni kosullarda
edilebilmesi igin ilk numunenin -20 C veya daha dii:
sicakliklarda saklanmasi énerilir®!

immiin yetmezlik hastaligi olan veya immiinosupresif tedavi alan
hastalar igin antikor test sonuglar dikkatli bir sekilde
yorumlanmalidir.

Toxo IgG pozitif sonu¢ alan bir hastanin yakin zamanda kan
transfiizyonu almig olmasi  durumunda eksojen  girisim
diistintilmelidir.

Heterofilik antikorlarin varligi nedeniyle, siklikla hayvanlara maruz
kalan veya tedavi igin hayvan kaynakli immiinoglobiilin kullanan
hastalarda anormal saptama sonuglari gériilebilir"0).

Fare monoklonal antikor preparati ile tedavi edilmis hastalarin
numuneleri, fare monoklonal antikorlari igeren kitlerin test
sonuglarini  etkileyebilecek insan anti fare antikoru (HAMA)

Tirkge-6 7 /15 2024-10



mindray c €0123

icerebilir2.  Mindray  kemiliminesans  kiti, HAMA'nin

numunelerdeki etkisini etkili bir sekilde azaltabilen anti-enterferans

bilesenleri igerir ancak HAMA enterferansi birkag numunede hala

mevcut olabilir. Hastanin durumu sadece klinik bilgiler veya diger

laboratuvar test sonuglar ile birlestirildiginde dogru bir sekilde

belirlenebilir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarlilik

Kor Siniri (LoB) = 0,13 IU/ml

Saptama Siniri (LoD) = 0,30 IU/ml

Miktar Tayini Sinint (LoQ) = 0,50 IU/ml

Kor Siniri, Saptama Siniri ve Miktar Tayini Siniri, CLSI EP17-A2

gerekliliklerine gére belirlenmistir’3].

Kor Simiri, analit igermeyen numunelerin birkag bagimsiz seride

nz60 olgtimiinden elde edilen 95. persentil degeridir. Kor Siniri, %95

olasilikla altinda analit igcermeyen numunelerin  bulundugu

konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Kér Sinirina ve di konsantrasyonlu numunelerin

standart sapmasina gore belirlenir. Saptama Siniri saptanabilecek

en dusik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (%95 olasilikla Kér

Sinin tzerindeki deger).

LoQ, disiik analit dizeyli numunelerin n=60 tekrarindan

belirlenmistir ve %25'lik bir TEa'nin karsilandii en disiik

konsantrasyon olarak tanimlanir.

Dogrusallik

CLSI EPO6-A kllavuzuna dayall olarak bir dogrusallik calismasi
Yiiksek onlu bir Toxo IgG

numunesl (>200 IU/mI) diislik konsantrasyondaki bir numune ile

farkl oranlarda kanstinlarak bir dizi seyreltme olusturulmustur.

Toxo IgG'nin Dogrusalliginin 0,50 ila 200,00 IU/ml araliginda oldugu

gosterilmistir; korelasyon katsayisi r 20,9900'dir. Dogrusallik verileri

asagidaki tabloda 6zetlenmektedir*.

Beklenen Olgiilen Dngorulen Ongériilen
No. deger deger 9

(1U/ml) (1u/ml) (|u1_) sapma

0,00 0,00 /
41,50 37,70 37,41 %0,78
83,01 7740 78,95 -%1,96
4 124,51 120,23 120,49 -%0,22
5 166,02 161,56 162,04 -%0,30
6 207,52 207,52 203,58 %1,94

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Hassasiyet
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Hassasiyet, asagida yer alan CLSI Protokoli EP05-A3 dikkate
alinarak belirlenmistir (1% U¢ serum numunesi ve iki kontrol, toplam

20 giin boyunca (n=80) her giin iki kopya halinde 2 islemde test
dilmistir. Sonuclar agsagidaki tabloda gosterilmektedir*.
Ortalama Tekrarlanabilirlik Laboratuvar ici
Numune (1U/ml) SD cv SD cv
u/mb) | (%) (1u/ml) (%)
S1 0,22 0,03 GD** 0,03 GD**
2 6,28 017 | %2,70 0,29 %4,70
3 143,89 2,74 %1,90 5,53 %3,80
C 0,00 0,01 Yo 0,01 Yok
PC 6,11 0,12 | %1,00 0,21 %3,40

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

*GD = Gegerli Degil.

Hook etkisi

Yiiksek konsantrasyonda determinant igeren bir numune test

edildiginde, hook etkisi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Bu

tayin, analiz sinyalini yliksek bir degerde tutmak igin iki adimli mod

kullanir ve bu da hook etkisinden kaynaklanan yanlis negatif

sonucu etkili bir sekilde 6nleyebilir.

Toxo IgG konsantrasyonu yiiksek olan 3 numune tespit edilmistir,

tim sonuglar beklenen yiiksek konsantrasyonu gdstermistir ve

sonuglar yanlis degerlendirilmemistir.

Dogruluk

Toxo IgG tayininin dogrulugunu teyit etmek icin izlenebilir ve tamimli

degerlere sahip iki ger(;ekllk kontrolii test edilmistir. Sonuglar
g i tabloda ir (kriter: tanimlanmis degerin

+%10'u icinde bagil sapma veya 0,20 IU/ml dahilinde mutlak

sapma)*.

Tanimlan| Olgiilen Mutlak Bagil
Numune an Deger | Deger Sapma sal ?“a
(WW/ml) [ (U/ml) (1U/ml) P
Tanlmlanfn kontrol 1,52 1,43 0,09 %6,23
Tammlan}jn kontrol 3892 3595 297 %8,26
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Etkilesim
Mindray Toxo IgG'nin test sonuglarinin, asagidaki

konsamrasyonlara kadar olan po(anslyel endojen maddelerle
0 degerinin +%15'i
icinde geri kazanlm veya 0,30 IU/mI dahlhnde mutlak sapma)*.
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Madde Konsantrasyon
Hemoglobin 1000 mg/dl
Bilirubin 40 mg/dl
Trigliserid 7 mmol/I
Total protein 2g/dl
Alblimin g/d
~globilin g/d
[ Total igM Tg/d
iyotin 3500 ng/ml
omatoid Faktor (RF) 1200 Iu/ml

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Mindray Toxo IgG'nin test

konsantrasyonlara kadar olan potansiyel
ilesi istir (kriter:

sonuglarinin, asagidaki
eksojen maddelerle

girdigi go.

icinde geri kazanim veya 10,30 IU/ml dahilinde mutlak sapma)*.

degerinin +%15'i

Madde Konsantrasyon
Asetaminofen 200 mg/|
Amoksisilin 700 mg/|
Sefaklor 500 mg/|
C Vitamini 250 mg/|
Aspirin 000 mg/I
Tbuprofen 00 mg/I
Asetilspiramisin 000 mg/I
Sulfadiazin 500 mg/I
Pirimetamin 00 mg/I
Lokovorin mg/l

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Gapraz Reaktivite

Potansiyel gapraz reaksiyon gosteren hastaliklarin Toxo IgG tayini

lizerindeki

etkisini degerlendirmek igin galismalar yapilmistir.

Toplam 250 numune Mindray Toxo IgG ve bir komparator Toxo IgG

kiti ile test edilmistir.

Madde n
Yiiksek Konsantrasyonlu Toxo IgM 2
RV 4
[ cmv
HSV
E-B viri 23
Parvoviriis B19 1
| Hepatit A viriist 8
| Hepatit B vir 32
arisella zoster virisi il
Influenza A viriisii 6
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Madde n

Influenza B virlisii 6

| Parainfluenza viriisti 3
|_Mycoplasma pneumoniae 13
HIV 8
AMA 12
RF 45
ANA 52
HAMA 2
SLE 1

Sonuglar, Mindray Toxo IgG ve ticari Toxo IgG kitinin genel
uyumunun %95,20 oldugunu gostermistir.

Yontem kargilagtirmasi

Mindray Toxo IgG ve ana akim bir ticari Toxo IgG kitinin rastlanti
oranini degerlendirmek igin hamile kadinlardan, gocuk dogurma
yasindaki kadinlardan, hastanede yatan bireylerden,
yenidoganlardan ve ilgili klinik semptomlari olan hastalardan alinan
253 klinik numune test edilmistir. Pozitif rastlanti orani %96,72
(118/122, %95 Cl %91,87-%98,72); negatif rastlanti orani %98,39
(122/124, %95 Cl %94,31-%99,56); toplam rastlanti orani %97,56
(240/246, %95 Cl %94,78-%98,88) olarak bulunmustur. Tutarsiz test
sonuglarina sahip numuneler, bagka bir ticari Toxo IgG Kkiti ile
dogrulanmistir.

Mindray parato g Toplam
Toxo IgG Reaktif Belirsiz

Reaktif 118 2 122
Reaktif 4x 3 129
olmayan

Belirsiz 0 0 2 2
Toplam 122 124 7 253

* Mindray Toxo IgG lizerinde reaktif ve komparatér Toxo IgG
Gzerinde reaktif olmayan 2 numuneden 2'sinin, bagka bir ticari Toxo
19G kitinde reaktif oldugu bulunmustur.

** Mindray Toxo IgG lizerinde reaktif olmayan ve komparatér Toxo
1gG lizerinde reaktif olan 4 numuneden 2 numunenin, baska bir
ticari Toxo IgG kitinde reaktif olmadigi bulunmustur.

Uyari ve Onlemler

1. Sadece /in vitro diagnostik kullamim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir.
2. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tiim kurallara

uyun ve gerekli giivenlik nlemlerini alin.
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3.

ji ve antikor 6zgiinligi i farkliliklar

farkli Ureticilerin reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri bagka sistemlerde
kullanildiginda ayni numunenin test sonuglari farkli olabilir.
Reaktif  kitlerini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.
Farkl  reaktif lotlarindan  kanistinilmis  reaktifleri
kullanmayin.
Lutfen kullanmadan 6nce paketin saglam oldugunu
dogrulayin.  Paketi hasarli reaktifleri kullanmayin.
Reaktiflerin  uygun olmayan sartlarda saklandiginda
sonuglarin dogrulugu garanti edilemez.
Reaktifler kullanim &ncesinde yanliglikla agilirsa en kisa
siirede kullaniimalidir.
Kullanim &ncesi higbir mikropartikiil kaybedilmemesini
saglamak icin reaktif paketini her zaman dik pozisyonda
tutun.
Kalibrator CE isaretli yontemlerle test edilmis ve HIV ve
HCV antikorlari bakimindan negatif oldugu ve HBsAg
bakimindan reaktif olmadigi gosterilmistir. Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini kesin
olarak ortadan kaldiramayacadi igin bu madde hasta
numunesi olarak muamele gérmelidir.
28 ginden fazla acik kalmig reaktif paketinin
kullanilmamasi 6nerilir.
Reaktiflerin  kontaminasyonunu  &nlemek igin  temiz
eldivenler takin.
Goriinir sizinti, tirbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa instabilite veya bozulmadan siiphelenilmelidir.
Bu (it i talimatlara g takdirde tayin
sonuclannln glivenilirligi garanti edilemez.
Tim numune ve reaksiyon atiklan potansiyel olarak
blyo|0]|k tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numuneler ve

yon atiklan yerel di ve yonetmeliklere
uygun olarak islenmelidir.
Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek iizerine temin
edilir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
ireticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
Bu kit, 1272/2008/AT sayili Tizikk uyarinca asagidaki
sekilde siniflandinimis bilesenler igerir:

Tirkge-6
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Uyani

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 Sucul ortamda uzun siireli zararl etkilere sahiptir.

Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P272 Kirli is kiyafetleri is yerinin disina gikarilmamalidir.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z korumasi/yiiz
korumasi kullanin.

Miidahale: )

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P333 + P313 Ciltte tahris veya dokiintii meydana gelirse: Doktora
basvurun.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.
Grafiksel Semboller

[Ti] CE..

Avrupa Kullanim
Toplulugundaki talimatlarina
yetkili temsilci bagvurun

A" I

Son kullanma

in vitro tibbi tani
cihazi

Avrupa
Uygunlugu

Katalog numarasi  Sicaklik limiti Uretici e
tarihi

Bu taraf yukar  Benzersiz cihaz

Biyolojik riskler Seri kodu bakacak tanimlayicist
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IgG anti-Toxo
1gG anti-Toxoplasma gondii (CLIA)

Informations de commande
N° de référence Taille du paquet

2 x50 tests
105012524-00 (calibrateurs non inclus)

2x100 tests

105-012525-00 (calibrateurs non inclus)

2 x 50 tests

105-012527-00 (calibrateurs inclus!

2x100 tests

105-012528-00 (calibrateurs inclus)

Usage prévu
Le dosage des IgG antl Toxoplasma gondii série CL est un dosage
i par cl (CLIA) pour la détection
quanmatlve des 1gG speclflques de Toxoplasma gondii dans le
sérum et le plasma humains. Les résultats de ce dosage peuvent
étre utilisés comme aide pour le diagnostic de linfection par
Toxoplasma gondii et pour I'évaluation de I'état immunitaire des
personnes, y compris les femmes enceintes.
Résumé
La toxoplasmose est une maladie infectieuse zoonotique répandue
dans le monde causée par Toxoplasma gondii. L'infection peut étre
transmise par ingestion orale d'aliments contenant Toxoplasma
gondii, par contact direct avec le sol ou I'eau contaminée par des
oocystes, ou par transmission verticale du feetus par le placenta ['l.
Il n'existe pas de signes et de symptoémes cliniques évidents chez
les personnes en bonne santé infectées par Toxoplasma gondii.
Toutefois, chez les patients souffrant d'une déficience ou d'une
suppression immunitaire, ce parasite peut envahir divers organes
et entrainer des maladies graves, telles que Iencephalopathle
e, I' et les lésions
Si linfection se produit pendant la grossesse, Toxoplasma gondii
peut infecter le feetus par le placenta. En général, plus tard se
produit l'infection lors de la période de grossesse, plus le taux
d'infection feetale est élevé, et plus les symptomes cliniques sont
légers. Au cours du premier trimestre, le taux d'infection feetale est
de 10 & 20 %, ce qui provoque souvent un avortement spontané. Au
deuxieme trimestre, le taux d'infection feetale augmente et la
plupart des foetus souffrent de mortinaissance, d'accouchement
prématuré ou de dommages graves du systéme nerveux central.
Au cours du troisieme trimestre, le taux d'infection fcetale
augmente entre 60 % et 90 % ; bien que la plupart des fcetus n'ont
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pas de symptomes évidents a la naissance, ils peuvent
progressivement développer une choriorétinite, une déficience
visuelle sévere, un retard de croissance du systeme nerveux et
d'autres séquelles des mois ou des années aprés la naissance 26,
La 1ose est souvent di iquée via la détection des
1gG et IgM anti plasme spécifi L'lgM de Toxo
commence a augmenter aprés une semaine d'infection et atteint
son maximum dans un délai d'un mois. Le taux d'igM de Toxo
reflete l'infection récente ou actuelle par Toxoplasma gondii. L'IgG
anti-Toxo commence a augmenter aprés 1 a 3 semaines d'infection,
atteint le pic aprés 2 a 3 mois, puis diminue lentement et persiste
tout au long de la vie. La détection des IgG anti-Toxo peut étre
utilisée pour évaluer le statut sérologique des patients 7).
Principes du dosage
Le dosage des IgG anti-Toxo série CL est un dosage indirect visant
a détecter quantitativement les anticorps IgG anti-Toxoplasma
gondii.
Dans une premiére étape, I'échantillon, la solution de traitement de
I'échantillon et des microparticules paramagnétiques recouvertes
d'antigénes de Toxoplasma gondii sont ajoutés dans une cuve de
réaction. Aprés incubation, les anticorps IgG anti-Toxo présents
dans I'échantillon seront liés aux microparticules recouvertes
d'antigénes de Toxoplasma gondii. Ensuite, les microparticules
sont magnétiquement capturées tandis que d'autres substances
non liées sont éliminées par lavage.
Au cours de la deuxiéme étape, la solution avec diluant de test et
I'anticorps monoclonal IgG anti-humain marqué a la phosphatase
alcaline (PhoA) sont ajoutés a la cuve de réaction pour incubation.
Apreés incubation, I'anticorps monoclonal IgG anti-humain marqué a
la PhoA forme une structure en sandwich avec les anticorps 1gG
anti-Toxo capturés sur les microparticules. Ensuite, les
microparticules sont magnétiquement capturées tandis que
d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.
Ensuite, la solution de substrat est ajoutée dans la cuve de réaction.
Elle est ée par le jugué IgG anti-humain-PhoA
dans le complexe immun retenu sur les microparticules. La
réaction de chimiluminescence résultante est mesurée en unités
relatives de lumiére (RLU) par un photomultiplicateur intégré a
linstrument.
La quantité des anticorps IgG anti-Toxo présente dans I'échantillon
est proportionnelle aux unités relatives de lumiére (RLU) produites
au cours de la réaction. Les résultats des anticorps IgG anti-Toxo
peuvent étre déterminés au moyen d'une courbe d'étalonnage, qui
est établie sur une courbe d'étalonnage principale encodée et des
calibrateurs de produit a trois niveaux.

Francais-7 2/ 16 2024-10



mindray c €0123

Composants du réactif

Le kit est composé de Ra, Rb, Rc et Rd, ainsi que des calibrateurs
CO, C1 et C2. Les calibrateurs CO, C1 et C2 sont en option
(reportez-vous a la section "Informations de commande”). Les
composants de différents lots de kit de réactifs ne peuvent pas étre
échangés.Les informations détaillées de chaque composant sont
indiquées ci-dessous:

Microparticules paramagnétiques recouvertes
d'antigénes spécifiques a Toxoplasma gondii.
Concentration minimale : 0,3 mg/ml de solides.
Tampon Tris : 50 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.

3,8 ml/50 tests ; 6,6 mI/100 tests.

Ra

Anticorps monoclonal IgG anti-humain marqué
PhoA dans le tampon MES. Concentration
minimale : 10 ng/ml.

Tampon MES : 50 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.

5,3 ml/50 tests ; 9,8 mI/100 tests.

Rb

Solution de traitement d'échantillon
Tampon Tris 25 mmol/I.
Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,5 ml/50 tests ; 6,3 ml/100 tests.

Solution de diluant de test

Tampon Tris 25 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,5 ml/50 tests ; 6,3 mI/100 tests.

Rd

Anticorps IgG anti-Toxoplasma gondii de
Calibrateurs | ~différents niveaux (0, ~6 et ~50 Ul/ml) dans un
C0,C1etC2| tampon contenant 0,048 % de ProClin 300.
(enoption) [ CO:1x0,6 ml/flacon;C1:1x0,5ml/flacon;
C2:1x 0,5 ml/flacon.

Stockage et stabilité
Les réactifs d'lgG anti-Toxo non ouverts (Ra, Rb, Rc et Rd) sont
stables jusqua la date de péremption indiquée lorsqu'ils sont
conservés entre 2 et 8 °C. Ils peuvent étre conservés a bord et
utilisés pendant 28 jours maximum entre 2 et 8 °C aprés ouverture.
Les calibrateurs CO, C1 et C2 sont stables jusqua la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsqu'ils sont conservés entre
2 et 8 °C. Une fois ouverts et utilisés, les calibrateurs sont stables
pendant 28 jours lorsqu'ils sont réfrigérés entre 2 et 8 °C et stables
pendant 90 jours lorsqu'ils sont congelés a -20 °C (congelés une
seule fois).

Matériel nécessaire, mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL
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Contrdle positif IgG ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF : 105-024832-00),

3x3,0 mL/flacon (REF : 105-024833-00),

3x1,0 mL/flacon (REF : 105-024834-00),

6x1,0 mL/flacon (REF : 105-024835-00).

Controle négatif IgG/IgM ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF : 105-024824-00),

3x3,0 mL/flacon (REF : 105-024825-00),

3x1,0 mL/flacon (REF : 105-024826-00),

6x1,0 mL/flacon (REF : 105-024827-00).

Solution de substrat Mindray : 4x115 mL (REF : 105-004274-00).

Solution de substrat Mindray : 4x75 mL (REF : 105-009044-00).

Diluant d'échantillon Mindray, 6 x 8 ml (REF : 105-004628-00).

Diluant d'échantillon Mindray, 2 x 30 ml (REF : 105-004276-00).

Tampon de lavage Mindray, 1 x 10 L(REF : 105-004552-00).

Cuve de réaction Mindray.

Systéme de l'instrument

Analyseurs de dosage il i par chimilumi ce

Mindray série CL

éle et pré ion des é

Types d'échantillons

+  Le sérum et le plasma humains (EDTA-K2, EDTA-K3, Na2-EDTA,
héparine sodique, héparine de lithium et citrate de sodium) sont
recommandés pour ce dosage. La valeur moyenne mesurée
des échantillons de citrate de sodium peut étre inférieure de
15 % a celle des échantillons de sérum.

+ Les tubes de prélevement sanguin de différents fabricants
peuvent contenir des matiéres premiéres et additifs divers, ce
qui peut affecter les résultats des tests dans certains cas. Tous
les tubes di i aupres des diffé i n'ont pas
été testés par Mindray. Chaque laboratoire doit juger de
l'applicabilité des tubes et des produits de séparation du
plasma. Lors du traitement d'échantillons dans des tubes
primaires (systémes de prélévement d'échantillons), suivez les
instructions du fabricant du tube.

Conditions de I'échantillon

+ Nutilisez pas :

- d'échantillons inactivés par la chaleur

- d'échantillons grossiérement hémolysés

- d'échantillons présentant une contamination microbienne
apparente

+ Pour des résultats précis, les échantillons de sérum et de
plasma doivent étre exempts de fibrine, de globules rouges et
d'autres matiéres particulaires. Les échantillons de sérum de
patients  recevant un traitement anticoagulant ou
thrombolytique peuvent contenir de la fibrine en raison de la
formation incompléte de caillots.
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Préparation d'une analyse

+  Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes de
prélevement sanguin pour la centrifugation. Centrifugez les
échantillons aprés la formation du caillot. Assurez-vous que la
fibrine résiduelle et la matiére cellulaire ont été retirées avant
I'analyse.

Pour des résultats optimaux, inspectez tous les échantillons
pour y déceler des bulles. Enlevez les bulles a l'aide d'un
embout de pipette avant I'analyse. Les échantillons doivent étre
soigneusement mélangés aprés la décongélation. Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.

Si I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique aprés la
centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et
centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche lipidique.
Manlpu\ez avec précaution pour éviter toute contamination
croisée.

Stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le
prélevement. Si le test n'est pas effectué dans les 48 heures Ies
échantillons doivent étre t étiquement fermés et

entre 2 et 8 °C. Les échantillons sont stables pendant 7 jours
entre 2 et 8 °C et pendant 180 jours a -20 °C ou moins.

Les echantlllons peuvent étre congelés 5 fois au maximum.

+ Les ol et i congelés ou
réfrigérés doivent étre restaurés a température ambiante avant
l'analyse.

Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage, les opérateurs
doivent lire attentivement le manuel de I'utilisateur concerné, afin
d'obtenir suffisamment d'informations telles que les instructions de
fonctionnement, la conservation et la gestion des échantillons, les
précautions de sécurité et la maintenance. Préparez également
tout le matériel requis pour le test.

Avant de charger le kit de réactif d'lgG anti-Toxo sur l'instrument
pour la premiére fois, retournez délicatement le flacon de réactif
non ouvert au moins 30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le transport ou le
stockage. Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont bien été mélangées Si les micropam'cules
restent collées au flacon continuez a le retourner jusqu'a ce
qu'elles soient remises en suspension. Evitez la
formation de mousse. Si les microparticules ne peuvent pas étre
homogénéisées, il est recommandé de ne pas utiliser ce flacon de
réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour obtenir de
l'aide. Evitez de retourner un flacon de réactif ouvert.
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Ce dosage nécessite 6 pl de volume d'échantillon pour un seul test,
sans inclure le volume mort du récipient d'échantillon. Un volume
supplémentaire est nécessaire lors de I'exécution de tests
supplémentaires du méme échantillon. Les opera(eurs doivent se

référer au manuel de ['utili et suivre le pécifique:
du dosage afin de déterminer le volume d' echanhl\on minimal.
Calibration

Les calibrateurs sont conformes a la Tre norme internationale de
I'OMS (IgG anti-Toxo 01/600).

Les informations d'étalonnage sont enregistrées dans les codes a
barres apposés a lintérieur de la cartouche du réactif et du
calibrateur. Lors de I'étalonnage, veuillez numériser les
codes-barres dans le systeme.

Sortez le flacon du réfrigérateur et laissez-le reposer pendant
30 minutes a température ambiante, mélangez le contenu en
retournant doucement le flacon au moins 10 fois avant utilisation.
Evitez la formation de bulles. Testez CO trois fois et C1, C2 deux
fois pour la calibration. Les flacons de calibrateur d'origine peuvent
étre utilisés si I'ensemble du volume fourni est utilisé. En raison des
effets d'évaporation possibles, le calibrateur de 'analyseur doit étre
mesuré dés que possible et pas plus de 3 procédures d'étalonnage
par flacon d'origine doivent étre effectuées. Aprés utilisation,
fermez immédiatement les flacons et conservez-les a la verticale a
une température comprise entre 2 et 8 °C. Les calibrateurs d'origine
peuvent également étre des aliquotes transférés dans des flacons
étiquetés vides. Utilisez les aliquotes immédiatement ou
stockez-les immédiatement a -20 °C. Chaque aliquote ne peut étre
utilisée qu'une seule fois.

Un étalonnage valide est nécessaire avant tout test d'lgG anti-Toxo.
Un nouvel étalonnage est requis selon les critéres suivants :

1. L'étalonnage précédent a été effectué 28 jours auparavant

2. Les controles qualité se situent en dehors des plages prévues.
3. Un kit de réactifs avec un nouveau numéro de lot est utilisé.
Pour des instructions détaillées sur I'étalonnage, reportez-vous au
manuel de ['utilisateur.
Contréle qualité

Les utilisateurs peuvent préparer des controles qualité avec des
échantillons cliniques. Les plages de référence peuvent étre
établies conformément au protocole approuvé par chaque
laboratoire.

Il 'est recommandé que les contrdles qualité soient exécutés une
fois toutes les 24 heures si les tests sont utilisés et aprés chaque
calibration. La fréquence du contrdle qualité doit étre adaptée aux
exigences de chaque laboratoire.
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Les résultats du controle qualité doivent étre dans les plages
acceptables. Si un controle est hors de la plage spécifiée, les
résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration peut étre
nécessaire. Consultez le manuel de I'utilisateur pour vérifier le
systéme. Si les résultats du controle qualité sont toujours en
dehors des plages définies, veuillez contacter le service clientéle de
Mindray pour obtenir de I'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement le résultat d'lgG anti-Toxo de
chaque échantillon sur la base de la courbe d'étalonnage principale
lue a partir du code-barres, et la relation mathématique entre les
réponses mesurées et la concentration d'analyte connue établit la
courbe d'étalonnage. Les résultats sont présentés dans l'unité
1U/ml.

Dilution des échantillons

Les échantillons présentant une concentration en IgG anti-Toxo
dépassant la limite supérieure peuvent étre dilués a l'aide du
diluant pour échantillons Mindray. Une dilution (diluée de facon
automatisée par lanalyseur ou manuelle) au est
recommandée. La concentration de I'échantillon dllue doit
étre > 10 IU/ml. Aprés une dilution manuelle, multipliez le résultat
par le facteur de dilution. Aprés une dilution automatisée par
I'analyseur, le systeme multiplie automatiquement le résultat par le
facteur de dilution lors du calcul de la concentration de
I'échantillon.

Remarque : les anticorps anti-Toxoplasma gondii sont hétérogénes.
Cela peut entrainer un comportement de dilution non linéaire.
Interprétation des résultats

Les échantillons dont les résultats sont <1,60IU/ml sont
considérés étre non réactifs pour les anticorps IgG
anti-Toxoplasma gondii.

Les échantillons dont les résultats sont compris entre 1,60 IU/ml et
<2,00 IU/ml sont considérés étre indéterminés pour les anticorps
IgG anti-Toxoplasma gondii. Un deuxiéme échantillon doit étre
prélevé pour étre testé dans un délai approprié (p. ex.: 2 a
3 semaines) ou d'autres méthodes de test doivent étre utilisées
pour la confirmation.

Les échantillons dont les résultats sont 22,00 IU/ml sont
considérés étre réactifs pour les anticorps IgG anti-Toxoplasma
gondii.

Les résultats du dosage ne doivent pas étre utilisés uniquement
pour la confirmation ou l'exclusion d'une infection & Toxo. Les
décisions cliniques doivent étre prises en conjonction avec d'autres
preuves, comme les symptomes, les antécédents cliniques, les
résultats du test d'acide nucléique, etc.
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Limitation de la mesure

Un résultat négatif au test d'IgG anti-Toxo ne peut pas exclure
complétement la possibilité d'une infection aigué a Toxoplasma
gondii. Le corps n'a peut- e(re pas produit suffisamment d'anticorps
au début de l'infection aigué. Si I'on soupgonne une infection aigué,
un deuxiéme échantillon doit étre prélevé pour étre testé dans un
délai approprié (p. ex. : 2 a 3 semaines). Si le deuxiéme échantillon
montre une séroconversion de linfection primaire ou une
augmentation slgmflcatlve des IgG anti-Toxo, le diagnostic de
l'infection aigué a Toxoplasma gondii est soutenu. Il est
recommandé de conserver le premier échantillon a -20 °C ou moins
afin que deux échantillons pulssent étre testés en méme temps et
dans les mémes conditions®*

Pour les patients atteints dlmmunodéficience ou recevant un
traitement immunosuppresseur, les résultats des tests d'anticorps
doivent étre interprétés avec prudence.

Une interférence exogéne doit étre envisagée dans le cas ol un
patient ayant regu un résultat positif d'lgG anti-Toxo a récemment
subi une transfusion sanguine.

En raison de I'existence d'anticorps hétérophiles, les patients qui
sont souvent exposés a des animaux ou utilisent un traitement a
base dimmunoglobulines d'origine animale peuvent avoir des
résultats de détection anormaux!®.

Les échantillons de patients qui ont été traités avec la préparation
d'anticorps monoclonaux de souris peuvent contenir des anticorps
humains anti-souris (HAMA), qui peuvent interférer avec les
résultats des tests des kits contenant des anticorps monoclonaux
de souris'"2. Le kit de chimiluminescence Mindray contient des
composants anti-interférences qui peuvent réduire efficacement
l'impact des HAMA dans les échantillons, mais l'interférence des
HAMA peut encore exister dans quelques échantillons. L'état du
patient peut uniquement étre correctement  déterminé
conjointement a ses informations cliniques ou a d'autres résultats
de tests de laboratoire.

Caractéristiques des performances

Sensibilité analytique

Limite de blanc (LoB) = 0,13 IU/ml

Limite de détection (LoD) = 0,30 IU/ml

Limite de quantification (LoQ) = 0,50 IU/ml

La limite de blanc, la limite de détection et la limite de
quantification ont été déterminées conformément aux exigences
de la norme CLSI EP17-A21"3],

La limite de blanc est la valeur de 95e percentile des mesures de
nz60 des échantillons sans analyte sur plusieurs séries
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indépendantes. La limite de blanc correspond a la concentration en
dessous de laquelle les échantillons sans analyte sont trouvés avec
une probabilité de 95 %.

La limite de détection est déterminée en fonction de la limite de
blanc et de I'écart-type des échantillons a faible concentration. La
limite de détection correspond a la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre détectée (valeur supérieure a la limite de
blanc avec une probabilité de 95 %).

La LoQ a été déterminée a partir de 0 réplicats d'échantillons a
faible teneur en analyte et est d ie comme la plus faible
concentration a laquelle une erreur totale permise de 25 % a été
atteinte.

Linéarité

Une étude de linéarité a été réalisée sur la base de la directive
EP06-Al du CLSI. Un échantillon digG anti-Toxo a haute
concentration (>200 IU/ml) a été mélangé avec un échantillon a
faible concentration a des rapports différents, générant ainsi une
série de dilutions. La linéarité de I'gG anti-Toxo a été démontrée
dans la plage de 0,50 & 200,00 IU/ml, et le coefficient de
corrélation r est > 0,9900. Les données de linéarité sont résumées
dans le tableau ci-dessous*.

Valeur Valeur Valeur Ecart
N° attendue mesurée prévue Py
(1U/ml) (1U/ml) (1U/ml) prevu
0,00 0,00 / /
41,50 37,70 3741 0,78 %
83,01 7740 78,95 -1.96 %
124,51 120,23 120,49 -022%
166,02 161,56 162,04 -030%
207,52 207,52 203,58 1,94 %

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP05-A3 du
CLSI 18], Trois échantillons de sérum et deux témoins ont été testés
2 fois par jour en double pendant 20 jours (n=80). Les résultats
sont indiqués dans le tableau ci-dessous*.

é

Mo Répé Au sein du laboratoire

Echantillon | h{]‘l) ET [ ET oV
au/mb) | (%) (IU/ml) (%)

S1 0,22 0,03 S/0** ,03 S/0**

S2 6,28 0,17 2,70% ,29 4,70 %

S3 143,89 2,74 1,90 % ,53 3,80 %
NC 0,00 0,01 /0 ,01 S/0

PC 6,11 0,12 1,90 % .21 3,40 %

Francais-7 9/ 16 2024-10



mindray c €0123

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

#* 80 = Sans objet.

Effet crochet

Lorsqu'un échantillon contenant une concentration élevée de
déterminant est testé, l'effet crochet peut entrainer de faux
résultats négatifs. Ce dosage utilise le mode en deux étapes pour
maintenir le signal d'analyse a une valeur élevée, afin d'éviter
efficacement les faux négatifs causés par I'effet crochet.

Trois échantillons présentant une concentration élevée d'lgG
anti-Toxo ont été détectés, tous les résultats ont montré la
concentration élevée attendue et il n'y a pas eu derreur dans les
résultats.

Exactitude

Deux contréles de justesse avec des valeurs tragables et définies
ont été testés pour vérifier I'exactitude du dosage d'lgG anti-Toxo.
Les résultats sont indiqués dans le tableau ci-dessous (critére :
écart relatif a +10% de la valeur définie ou écart absolu a

0,20 1U/mi)*.
Valeur Valeur Ecart
Echantillon | dé mesurée | absolu Ecart relatif
(u/ml) | (U/ml) | (U/ml)
Contréle
défini L 1,52 143 0,09 6,23 %
Contrdle | 5497 3595 2,97 8,26 %
défini H g g g e

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Interférence
Les résultats de test d'lgG anti-Toxo Mindray ne semblenl pas étre
altérés par les endogénes jusqu'aux

concentrations suivantes (critére : récupération a +15% de la
valeur initiale ou écart absolu a + 0,30 IU/ml)*.

Substance Concentration
Hémoglobine 1000 mg/dl

Bilirubine 40 mg/dl

Triglycéride 7 mmol/L
Protéine totale 2g/dl
Albumine g/dl
y-globuline g/dl
IgM totale 1g/dl

Biotine 3500 ng
Facteur rhumatoide (RF) 1200 1U/ml
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*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Les résultats de test d'lgG anti-Toxo M\ndray ne semblent pas étre
altérés par les jusqu'aux
concentrations suivantes (critére : récupération a +15% de la

valeur initiale ou écart absolu a + 0,30 U/ml)*.
Substance Concentration
Acétaminophéne 200 mg/L
Amoxicilline 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
Vitamine C 250 mg/L
Aspirine 1000 mg/L
Ibuproféne 00 mg/L
Acétylspiramycine 000 mg/L
Sulfadiazine 500 mg/L
Pyriméthamine 00 mg/L
Leucovorine mg/L

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Réactivité croisée

Des études ont été réalisées pour évaluer l'effet de maladies
présentant potentiellement une réaction croisée sur le dosage d'lgG
anti-Toxo. Au total, 250 échantillons ont été testés avec IlgG

anti-Toxo Mindray et un kit comparateur d'IgG anti-Toxo.

Substance n
[ _IgM anti-Toxo haute concentration

VD 4
Ve
HSV
Virus E-B 23
Parvovirus B19 11
Virus de I'hépatite A 8
Virus de I'hépatite B 32
Virus varicelle-zona 11
Virus de la grippe A 6
Virus de la grippe B 6
Virus parainfluenza 3

lycoplasma pneumoniae 13
VIH 8
AMA 12
RF 45
ANA 52
HAMA 2
SLE 1
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Les résultats ont montré que l'accord global de IlgG anti-Toxo
Mindray et du kit commercial d'lgG anti-Toxo est de 95,20 %.
Méthode de comparaison

253 échantillons cliniques de femmes enceintes, de femmes en
age de procréer, de personnes hospitalisées, de nouveau-nés et de
patients présentant des symptémes cliniques correspondants ont
été testés afin d'évaluer le taux de coincidence des IgG anti-Toxo
Mindray et d'un kit d'lgG anti-Toxo commercial courant. Le taux de
coincidence positif était de 96,72% (118/122, IC 95%
91,87 %-98,72 %) ; le taux de coincidence négatif était de 98,39 %
(122/124, IC 95% 94,31 %-99,56 %) ; le taux de coincidence total
était de 97,56 % (240/246, IC 95% 94,78 %-98,88%). Les
échantillons dont les résultats de test sont incohérents ont été
confirmés par un autre kit commercial d'lgG anti-Toxo.

196 1gG anti-Toxo comparateur Total
anti-Toxo Réactif Non Indéterminé
Mindray réactif
| Réactif 118 2% 122
|_Non réactif 4 122 129
| Indéterminé 0 0 2
Total 122 124 253

* sur 2 échantillons présentant une réaction sur les IgG anti-Toxo
Mindray et une non-réaction sur les IgG anti-Toxo comparateurs,
2 échantillons se sont avérés réactifs sur un autre kit dlgG
anti-Toxo commercial.

. sur 4 éc 1 une saction sur les IgG

anti-Toxo Mindray et une réaction sur les IgG anti-Toxo

comparateurs, 2 échantillons se sont avérés non réactifs sur un
autre kit d'1gG anti-Toxo commercial.

Avertissements et précaulions

1. Pour le diagnostic /n vitro uniquement. Pour un usage
professionnel en laboratoire.

2. Suivez toutes les régles de manipulation des réactifs de
laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3. En raison des différences dans les méthodes et la
spécificité des anticorps, les résultats de test d'un méme
échantillon peuvent étre différents en utilisant des kits de
réactif de fabricants différents sur le systéme Mindray, ou
en utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres

systémes.

4. N'utilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de
péremption.

5. N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de
réactifs.

6. Vérifiez lintégrité de I'emballage avant utilisation.

Nutilisez pas les réactifs si les emballages sont

Francais-7 12/ 16 2024-10



mindray c €0123

endommagés. Les résultats ne peuvent pas étre garantis
lorsque les réactifs sont conservés dans des conditions
inappropriées.

Si les réactifs sont ouverts involontairement avant
utilisation, ils doivent étre utilisés dés que possible.
Maintenez toujours la cartouche de réactif en position
verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation
Le calibrateur a été testé a l'aide de méthodes portant le
marquage CE et s'est révélé négatif pour les anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif pour 'HBsAg. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est capable d'éliminer
un risque potentiel d'infection avec une certitude absolue,
ce matériel doit donc étre manipulé comme un échantillon
patient.

Il nest pas recommandé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 28 jours.

Portez des gants propres pour éviter de contaminer les
réactifs.

Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en
cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités
ou de croissance microbienne.

La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si
les instructions de cette notice ne sont pas respectées.
Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre
considérés comme présentant un risque biologique
potentiel. Les échantillons et les déchets de réactions
doivent étre manipulés conformément aux directives et
réglements locaux.

La fiche de données de sécurité du matériel (FDSM) est
disponible sur demande.

Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente locale.
Ce kit contient des composants classés comme suit
conformément a la réglementation de la directive (CE)
n°1272/2008 :

Avertissement
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a
long terme.
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Prévention :

P261 Evller de respirer les

pol fumées/gaz, i érosols.

P272 Les vétements de travail contammes ne doivent pas sortir du
lieu de travail.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants et vétements de protection ainsi qu'un
équipement de protection des yeux et du visage.

Réponse :

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment avec de I'eau.

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un
médecin.

P362 + P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

Mise au rebut :
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a Ila

réglementation locale.
ree] ]3] CE..

Symboles graphiques

Dispositif Représentant
i Consulter les o
médical de  autorisé auseinde - Conformité
N instructions 5
diagnostic I'Union R européenne
o 5 d'utilisation
in vitro européenne
Référence Limite de . Date limite
P Fabricant AT
catalogue température d'utilisation

\3/

11 [mol

vRisq!.les Code de lot Haut Idemifi?nt unigue
biologiques du dispositif
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CopepxaHue

Haumel

Mﬂdmpuauun A9 3aKa3a 2
BapuaHTbl MCMIONHEHWS: 2
HasHavel

OnucaHve LeneBoro aHanvTa, caenenm O ero HayyHoi
060CHOBAaHHOCTH, yKazaHue KayecTBeHHbIN,
T0/yKONMYECTBEHHBI UK KonmqecTaeHHbM BMA aHaNUTa. .......3
DYHKL oe (Hanpumep, ckp Moumopmur

AMarHOCTVKa WM BCTIOMOTATeNbHOE CPEACTBO B AUArHOCTHKE) ..3
Cneumhweckaﬂ NaTonorus, COCTOsHMe WM (akTop pucka, Ans
KOTOpOro
npe.quaauaqeuo MeANUMHCKOe U3Aenve ANs AarHocTUKM in vitro.

MonynsiumMoHHble, Aemorpaduyeckue  acnekTbl  NPUMEHEHUs
0 u3genus

Mokasanusa K npmmeueumm MeﬂMLMHCKOI'O wuapenus. )
AL 0ro usaenus. ...... 4
4

nosoqulenechsm.
ViHbopMaums o MoTeHUManbHbIX NOTPeGUTENsX MeAMUMHCKOro
uspenvs
MpeaycMoTpeHHoe UCMoNb3oBaHM1e
Ceoaka

MpuHLMNbI aHanusa
PeareHTbl
MepeyeHb MaTepuanoB JMUBOTHOTO W (WK) YenoBeyeckoro

c i 06 ux Guonoruyeckoit
COBMECTUMOCTM M 630MacHOCTM, O BbIGOPE MCTOYHUKOB
(BoHOpOB), B3ATUM NPO6, 06pPABOTKE, XPaHEHUN M OBpaLLeHAN C
AaHHbIMU MaTe 7
YCnoBus TpaHCNOPTUPOBKM, XPaHEHWs! U IKCTIyaTaLum.

LN ENENEN

maTepuasbl, He B KOMIIEKT NOCTABK 7

Baﬂme W NoAroToBKa 06pasLos 8
K obpazyy 8

llogrorosKa K aHanmusy . 9
9

9

Mpoueaypa aHannaa
K

10
KoHTponb kayecTBa 1
Bolumcnenivie pesynstatos

A
Wnrepnperauus PesyNbTaTos....
OrpaHuyeHure nsmepeHuit
Pa6ouue xapaKTepucTukin

Mpepo W Mepbl NpeaocT ™ 18
Mepbl npeAOCTODO)KHOCTVI 19
MopAoK M yCrioBMs  yTUIM3AUMM WM YHUYTOXKEHWS

0 U3penus. 19

padnyeckue CUMBONbI.
HopmatueHble Tpe60BaHIA M CTaHAapThI.
Bubnuorpadus
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n :
MecTo npousBoACcTBa:
MpeacTaBuTens B EC:
YNonHoMoueHHbI NpeacTaBuTens B PO:...
Peknamauun
n

K no uspgenus  ans
Poccuiickoii degepauun
Haumenosanme:
Ha6op  peareHTOB ANA  KOMMYECTBEHHOTO  OMpefeneHns
cneuwd)meckux IgG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)
KIMHUYECKOM o6pasue Jernoseka
MMMyHOXeMMmOMMHeCLleHTHbIM MeTOAIOM Ha  aHanusaTopax
cepun CL, B BapuaHTax WCrIONHeHWsi (danee no TekcTy -
Toxoplasma gondii IgG, Toxoplasma gondii IgG (CLIA), Toxo IgG,
Toxo IgG (CLIA), Toxo IgG (XJIMA), Aututena knacca IgG K
Toxoplasma  gondii  (XJIMA), Habop  peareHTOB AN
KOMIMYECTBEHHOTO _ ompejieneHns  crieunduueckux g6 K
Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG) (MX/1A))
Mugpopmayns gna 3akasa
N2 no katanory BapuaHT ucnonxenns

2x50 TecToB
105-012524-00 (6e3 kanubpaTopoe)

2x100 TecToB

(6e3 kanu6paTopos)
2x50 TecToB

(c kanu6patopamu;
2x100 TecToB

(c kanu6paTopamu)

105-012525-00

105-012527-00

105-012528-00

BapuaHTbI UCMIONHEHNs:

1) Ha6op peareHTOB Ans KOMMYECTBEHHOTO —ONpeAeneHns

cneuwd)uqecknx 1gG k Toxoplasma gondn (Toxoplasma gondii IgG)
KIMHUYECKOM o6pasue Jenoseka

MMMyHOXeMMmOMMHeCLleHTHbIM MeTOAOM Ha  aHanMsaTopax

cepun CL, 2 x 50 TecToB (KanuépaTop BKIIOUEH):

- Kaccera ¢ peareHtamu - 2 wr.

- Kanuépatop (C0), ypoBeHb 0 — 1 wT;

- Kanuépatop (C1), ypoBeHb 1 = 1 wT;

- Kanuépatop (C2), ypoBeHb 2 = 1 wT;

- IHCTpYKUMA No NnpuMeHeHuto — 1 wT.

2) Habop peareHTOB AN KOMMYECTBEHHOTO OMpefeneHus

cneunduyeckmx IgG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)

B KIIMHUYECKOM o6pasue uenoseka

MMMYHOXEMUIOMUHECUEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHanusaTopax

cepun CL, 2 x 100 TecToB (KanuépaTop BKAKOYEH):

- Kaccera ¢ peareHtamu - 2 wr.

- Kanuépatop (C0), ypoBeHb 0 — 1 w;

- Kanuépatop (C1), ypoBeHb 1 = 1 wT;

- Kanuépatop (C2), ypoBeHb 2 — 1 wT;
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- IHCTpYKUMS No NpuMeHeHuto — 1 wT.

3) Habop peareHTOB AN  KOMMYECTBEHHOTO —ONpEeAeneHus
cneunduyeckmx IgG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)
B KIIMHUYECKOM o6pasue Jernoseka
MMMYHOXEMUIIOMUHECLEHTHBIM  METOAOM  Ha  aHa/M3aTopax
cepum CL, 2 x 50 TecToB:

- Kacceta ¢ peareHTamv - 2 WT.

- IHCTpYKUMA No NnpuMeHeHuto — 1 WwT.

4) Habop peareHTOB [isi KONMYECTBEHHOrO OMpefeneHus
cneunduyeckmx IgG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)
B KIIMHUYECKOM o6pasue yernoseka
MMMYHOXEMUIIOMUHECLEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHa/nM3aTopax
cepum CL, 2 x 100 TecToB:

- Kaccera c peareHTamu - 2 Wwr.

- IHCTpYKUMA NO NpUMeHeHuto — 1 WwT.

Hasnauenue.

Wspgenne npepgHasHayeHo ANs AMArHOCTMKM in  vitro  ans
KONNYECTBEHHOIO  onpefienenus  cneuuduyecknx 196 K
Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG) B cblBOpOTKE MMM
nnasMe  KpPOBM  YeNoBEKAa  UMMYHOXEMUTIOMUHECLIEHTHBIM
MeTO/I0M Ha aHanuaatopax cepuu CL. Ha6op peareHToB MOXeT
6biTb  MCMONb30BAaH B KauyecTBe [OMOJHUTENBHOTO  MeToaa
AVarHOCTUKM Toxoplasma gondii WHbeKUMn " ans
[ONONHUTESNIBHOM OLEHKIN MMMYHHOTO CTaTyca MHMULNMPOBaHHbIX
NaLWEeHTOB, BKIIOYAs 6epeMeHHbIX XEHILMH

Onucaxue ueneeoro aHanuTa, cseneuun © ero HayuHoit

nonyKonmecmeuuuu WIM KONWYECTBEHHbI BU aHANNTa.
NSl KONMYECTBEHHOTO OMpefeneHns CrieudUIecknx aHTuTen
knacca IgG k Toxoplasma gondii B cbiBopoTKe 1 Nnasme Kposun
yenoseka.

MOHUTOPUHT, AUArHOCTMKA UMK BCMOMOraTesnbHoe CPeICTEO B
AMarHocTUKe)
ns guarHocTukw in vitro.
B KauecTBe BCMOMOraTe/lbHOTO CPeACTBa MPU  BbIABNEHUM
TeKyUlero  WAM  HEfaBHO  MNEPEHECEHHOr0  3apaeHus
Bo3byauTenem Toxoplasma gondii, a Takxe AnNA OLEHKK
VIMMYHHOTO CTaTyca, B TOM YMC/IE Y 6EPEMEHHBIX JKEHILMH.

3 wn chaKTop pucKa, Anst

nnm andcp

KOTOPOTo NpefHa3HayeHo MeAULIMHCKOe 3Aenve Ans
AWArHOCTHMKM in vitro.
NSl KONMYECTBEHHOrO ONpe/eneHns CrieundUIecKUx aHTuTen
knacca IgG k Toxoplasma gondii B cbiBOpoTKe 1 nNnasme Kposw
yenoseka.
MonynsunoHHbie, AeMorpacdhuyeckme acneKTbl NPUMeHeHNs
MEAULMHCKOrO N3enus
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He anMeHMMO ANs AaHHOTO MEAMLIMHCKOTO U3enus.
n 0 U3 enus.
MpumensTs qannoe MEAMUMHCKOE M3JeNve B COOTBETCTBAM C
Ha3HaueH1eMm
Mpor 0 U3penus.
He npumernmo ans naHHoro MeAMLIMHCKOTO M3fenus
MoGouHble geiicTeus.
He NpUMEHMMO ANsi JaHHOTO MEANLIMHCKOTO U3fenust

o

u3genus
[Nt NPogeccHoHanbHOro NpUMEHeHNS.
[ns KauyecTBEHHOrO BLINONHEHUA aHanM3a no/b3oBaTesb
[IOMKEH ~ BHUMATENIbHO  03HAKOMUTBCA C  PYKOBOACTBOM
nonb3oBatens, a Takke C WHCTPYKUMSIMA NONb3OBaTens,
VHCTPYKUMSIMA 1O MOATOTOBKE M XPAaHEHMIO  06pa3LoB,
VHCTPYKUMSIMA 1O TeXHMKe 6e30MmacHoOCTM W OGCITYKMBAHMIO
MeAMLIMHCKOTO M3fenus.
Habop peareHTOB AnA  KO/IMUECTBEHHOrO  OMpepeneHus
cneuwd)meckux IgG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)
KIMHUYECKOM o6pasue Jernoseka
MUHECLIEHTHbBIM it Ha opa:
cepwm CL, B BapuaHTax UCTONHEHWs MPeHa3HAYeH ISl PaGoTbl
KBaNMGUUMPOBAHHBIMK  CrieuManucTamMu  (naGopaHT,  Bpay
KIMHUYECKOI ~ N1a6OpaToOpHOM  AMArHOCTUKM),  MPOLIEAWMMM
06yueHue no paboTe Ha AAaHHOM YCTpoOIiCTBE.
TpeycMOTpeHHOE UCNONb30BaHNe
Ananus Ha aHTUTena knacca IgG k Toxoplasma gondii cepuu CL
ABNAETCA XEMUTIOMUHECLIEHTHBIM UMMyHOaHanm3om (X/IUA) ans
KONIMYECTBEHHOTO  OMPeAENIeHN  CTIELMPUUECKUX  aHTUTen
knacca IgG k Toxoplasma gondii B cbiBOPOTKE M Nnasme Kposu
uenoseka. PesynbTaTbl [JaHHOrO — aHanuaa MoryT  6biTb
MCrONb30BaHbl B KayecTBe BCMOMOTaTeNbHOrO CPeACTBa Npu
[MArHoCTUKe TOKCOMNa3Mo3a, a TakKe AN OLEHKN UMMYHHOrO
CTaTyca, B TOM YMC/IE Y 6EPEMEHHBIX XKEHULUH.
Ceopika
T

—pacnpocTp BO BCEM MMpe 300HO3HOE
MH(eKLMOHHOe 3a6oneBaHue, BO3BYAUTENEM KOTOPOrO ABAAETCS
Toxoplasma gondii. UHdekuus MoxeT nepeAaBaTbcs Npu Npueme
copepxaLueit Toxoplasma gondii nuLyM, Npu HenocpeACTBEHHOM
KOHTaKTe C MOYBOV MW BOOM, 3arpsi3HEHHBIMI OOLMCTaMM, UK
npu BePTUKabHOI nepepave MHbeKuumM nnogy
TpaHcnnaueHTapHbiM nytem (1.

Y 340poBbIX ftoAei, MHbULUMpPoBaHHbIX Toxoplasma gondii, He
HAB/IOAAETCH 3HAUYMMBIX KNMHAYECKUX CUMMTOMOB U MPU3HAKOB
3a6oneBaHnsi. OHaKO Y NOAEA CO CHUKEHHBIM UMMYHUTETOM
MM MMMYHOAE(ULMTOM, JTOT MapasuT CrocoBeH MPOHMKATL B
Pa3/nyHble OpraHbl ¥ NPUBOAUTH K BOSHUKHOBEHMIO THXENbIX
3a60N1€BaHMl, TaKMX KaK  TOKCOMIA3MO3HbIA  JHUepanuT,
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ohTanbMONAaTUR M NOPaXKEHMe NeYeHu.
Mpu 3apaxennn Toxoplasma gondii Bo Bpems GepeMeHHOCTH
nnogy Tp TapHbIM
nyTem. Kak npaavmo 4eM M03e CPOK GePEMEHHOCTH, TeM Bbile
yacToTa MHOMUMPOBAHMA NNOAA W TeM ferye npoTekaoT
KIMHUYeCKMe CUMNTOMbI. YacToTa MHGUUMPOBaHMA nnoja B
nepsom TpumecTpe coctasnsieT 10-20%, 4To HepeaKo NPUBOAUT
K Yacrota nnoga B8O

BTOPOM ~ TPUMECTpe: NpWU  3apaXeHnu B  OTOT  Nepuoj
yBenuumBaeTcs BEPOATHOCTb MepTBOPOXAEHNS,
NPeX/AEBPEMEHHbIX ~ POIOB WM CepbesHbIX  MOpaXeHuit
LUEHTPanbHOW HepBHOW cuUcTeMbl. B TpeTbem TpumecTpe
0CTH yacToTa HUA nnoAa BO3pacTaeT Ao
60-90%. HecMoTpst Ha TO, YTO y 6ONbLIMHCTBA HOBOPOXAEHHBIX
He HabIolaeTCs 3HAUMMbIX CUMITOMOB, CO BPEMEHEM Y HUX
MOXET Pa3BUTLCS XOPEOPETUHHT, TAXE/bIE HapyLEeHMsi 3peHus,
3a/1epXKKN Pa3BUTUA HEPBHOW CUCTEMbl W [pyrue OCNOXHEHUs,
BOSHMKAIOWME 4YePe3 HECKONbKO MecsleB Win feT nocne
poxaeHus 26,
O6bI4HO TOKCOMIA3MO3 AMArHOCTUPYETCsi MyTeM OmnpefeneHus
Hanuuus  cneuuduyeckux aHTUTen knaccalgG u IgM K
Tokconnasme. YposeHb aHtuTen IgM Kk  Tokconnasme
MOBbIWAETCA Yepe3 Hefesio Moc/ie 3apaxeHus M AoCTUraeT
MaKCUMasIbHOTO 3HaYeH!s! B TeueHue Mecsilla. YPoBeHb aHTuTeN
IgM K ToKCOnNasMe ykasbiBaeT Ha HanMuMe Tekyllen MM
HeJlaBHO nepeHeceHHoit uHdekuum Toxoplasma gondii. YposeHb
aHTuTen IgG K ToKconnasme nosbiwaeTcs 4yepes 1-3 Hepen
nocne nocturas o cnycts
2-3 Mecsiya, @ 3aTeM MeAIEHHO CHWXKAETCS M COXPaHAETCA Ha
BCIO XM3Hb. Hanuuue awuTuTen IgG K TOKCOMMa3Me MOXHO
MCMONb30BaTb AN OMpefeNieH s CeposIoryeckoro  cratyca
nauventos 7).
TMpuHYUNGI aHanu3a
AHanua Ha aWTuTena knacca IgG Kk Tokcornasme cepuu CL
npeACTaBseT CoBON COHABMY - aHaNM3 ANA KOMMYECTBEHHOrO
onpesienenuns aHTuten IgG k Toxoplasma gondii.
Ha nepBom artane npo6a W pactBop Ans 06paboTKu Npobbl,
cofepXalmii  NapamarHuTHble  MUKPOYacTUUbI,  MOKPbITbIE
Toxoplasma gondii, fgo6aBnstoTca B KioBeTy peakuuu. Mocne
WHKy6auuu aHTMTenalgG Kk  Tokconnasme B o6pasle
CBA3BIBAIOTCA C MUKPOYACTULAMM, MOKPBITBIMUA aHTUrEHaMM
Toxoplasma gondii. Mocne 3Toro MUKpoYacTuLbl 3aXBaTbiBalOTCS
MarHuToM, B TO BPeMs Kak OCTaslbHble HECBA3aHHble BellecTsa
YAANAOTCS NPOMbIBAHUEM.
Ha BTOpoM 3Tane aHanusa B KIOBETy peakuuu Ansi MHKyGaLum
BBOAUTCA PAacTBOP A/Isl Pa3BeAEHUS U MEUYEHHbIE LIENOYHOM
QJocq:aTaaoM (LWd) MoHoKmOHaNbHble aHTUTeNa K IgG yenoseka.
Mocne  WHKY6aUMM  MeueHHble  LeNoYHOW  (ocdaTason
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MOHOK/IOHasbHble  aHTUTena K IgG  uvenoseka — o6pasyloT
MHOrOC/IOVHYI0 ~ CTPYKTYpy ~BMecTe ¢  aHTuTenamm IgG  k
TOKCOMa3Me, 3aXBayeHHbIMU MUKpovacTuuamu. Mocne aToro
MUKPOUaCTUUbI 3aXBATbIBAKOTCA MarHuTOM, B m Bpems Kak
ocTanbHble Beu.lecnsa ya A NP

3atem B KIoBETY A pacnaop cy6eTpara.
OH KaTaJu3MpyeTc KOHbBIOraToM aHTuTen K IgG uenoBeka u
wWenoyHoit hocdaTasbl B UMMYHHOM KOMNIIEKCE, HAaXOAsILEMCS
Ha MUKpOYacTMLax. MonyyeHHas XeMUTIOMUHECLIEHTHAs PeaKLmst
M3MepsieTCs B OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX eduHuuax (OCE) npu
oMo GoTO3NEKTPOHHOIO YMHOXMTENSA B annapare.
KonuuyectBo  aHTuTen IgG K Tokconnasme B npo6e
NPONOPLUMOHANbHO  KONMYECTBY  OTHOCUTESNIbHBIX  CBETOBbIX
eavhuy (OCE), o6pasoBaHHbIX B XOAe peakuun. Pesynbrarbl
aHanusa Ha aHTUTena IgG K TOKCOMNasmMe MOXHO OMpefenuThb ¢
MIOMOLLbIO KANMBPOBOYHOM KPUBOW, KOTOpas CTpoWTCs Ha Gase
Ko, UHO  KpUBOI U
KanuépaTopoB Tpex ypoBHEN.

PeareHTbl

B cocTaB Habopa BXOAAT Takve peareHTbl, kak Ra, Rb, Rc u Rd, a
TaKke kanuépatopbl CO, C1 un C2. KOMMNOHEHTbI B pasiuyHbIX
napTusx Habopa peareHToB He ABNAIOTCA
B3aVMO3aMeHsIeMbIMU. HKe NPUBOAATCA NOAPOGHBIE CBEAEHUs
0 KaX/I0M KOMMIOHEHTe.

MapamaruutHble JacTuupl, NOKpbITbIE
aHTUreHammn T gondii.

leHMMaanaﬂ KOHLeHTpaumsa: 0,3 Mr/Mn TBepabIX

Ra YacTuy,

Tpuc-6ydep: 50 MMonb/n.

KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.

3,8 mn1/50 TecTos; 6,6 Mn/100 TecToB.

MeuyeHHble LenoyHomn docdarason
MOHOK/IOHasIbHble aHTuTena K IgG uenoseka B
MES-6ydepe. MuHumanbHas KOHLIeHTpauusa:
Rb 10 Hr/Mn.

Bydep MES: 50 Mmonb/n.

KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

5,3 mn1/50 TecTos; 9,8 Mn/100 TecToB.

PacTtBop Ans 06paboTku Npo6
Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.
KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecToB.

PacTBop Ans passe/eHusi Ipo6

Rd Tpuc-6ydep 25 mmonb/n.
KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 mn/50 TecTos; 6,3 Mn/100 TecToB.
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Kann6pato AuTuTena IgG k Toxoplasma gondii B pasnuuHoin
bl parop KoHueHTpauMMU é0'8°;6 MC|~5§lU’\(;IE/Mn) B Gydepe,
conepxauyem 0,048% ProClin .
(:glz\gr}:mcez 0: 1 x 0,6 Mn/dnakoH;
bHO) C1:1x 0,5 mn/dnakoH;
C2:1 x 0,5 Mn/pnakoH.
Nep Mar 0 U (Unn)

c i 06 ux Guonoruyeckoit
COBMECTMMOCTH 1 6e30NMacHOCTH, O BbIGOPE MCTOYHMKOB
(moHopoB), B3aTUK Npo6, 06paGoTKe, XpaHeHUH 1 oGpalLL.eHum ¢
[AAHHBIMK MaTepuanamu.
Ha6op peareHTOB AnA  KO/IMUECTBEHHOrO  OMpepeneHus
cneuwcbwecxmx 1gG k Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG)
K/MHUYECKOM o6pasue uenoseka

mMMyHoxeMMmoMmHecuenTHblM MeTOZIOM Ha  aHanusaTopax
cepun CL, B BapuaHTax WCMONHEHUS COAEPXUT aHTUTena K
BO3BYAUTENIO TOKCOMNA3Me CO CreuMdUyeckKuMU aHTUreHamm
Toxoplasma gondii, aHTuTena IgG Toxop\asma gondii.
Ycnosus MPOBKM,

HeBcKpbITble peareHTsl  Ans aHanma Ha aHTUTena IgG Kk
Tokconnaame (Ra, Rb, Rc u Rd) ocTatoTes cTabunbHbIMU 0 AaTbl
OKOHYaHWSi CPOKA FOAHOCT MU YCNOBUM XPaHeHUs npu
Temnepatype 2-8°C. OHM MOryT XpaHUTbCA B anmapate u
MCroNb30BaTbCA B TeyeHMe He 6osiee 28 CyTOK Nocsie BCKpbITHS
npu  ycroBMUM  XpaHeHus  npu  TeMmnepaType  2-8°C.
YcTaHOBEHHbI CPOK FOAHOCTY Npon3eoauTenem — 18 Mecsues.
HeBckpbiTble  kanuépatopbl  CO, C1 u C2 coxpaHstoT

T Tb A0 AaTbl CpOKa roAHOCTH, yKas3aHHOM
Ha 3TUKeTKe, MPW YCNIOBMM XPaHeHWs npu Temnepatype 2-8 °C.
Mocne BCKPbITUS  KaNMGPaTOPbI  OCTAlOTCA  CTABU/bHBIMM
B TeueHve 28 iHeil NPy YCIOBUM XPaHEHUS B XONIOAWSIbHUKE MU
Temnepatype 2-8 °C 1 90 fiHel Npu YCNOBMM 3aMOpaXMBaHus 10
Temnepatypbl -20 °C (He 3amopaxuBaTb 6onee OAHOTO pasa).
YcTaHOBNEHHbI CPOK FOAHOCTY Npon3soauTeNnem — 18 Mecsiues.
W3genve MOXeT TPaHCMOPTUPOBATLCA BCEMM BUAAMM KPbITOTO
TPaHCropTa Npyu 06ecreyeHin TemmnepaTypbl TPAHCNOPTUPOBaHMSA
oT 2 po8°C.

He B T
Wcnonbayemoe oﬁopy;:\osawe*
WMMyHOXeMUNIOMUHECLIeHTHbIe aHanuaaTopbl Mindray CL-6000i,
CL-1000i, CL-1200i, CL-900i, CL-2000i, CL-2600i, 2800i, CL-8200i,
CL-8000i, CL-980i, CL-960i, CL-920i)
*cornacHo npn
IPOM3BOANTENIEM — HCMIbITAHMAX — HAbopa  peareHTos  C

Beex (

ucrnonHenns) — ananmsatopos  Mindray  Gbimn  rosydeHsl
IKBUBANEHTHBIE PE3yNbTATb! AHA/IN3A KIMHUYECKNX 0BPa3LOoB U
KOHTPO/IbHBIX MATEPHANIOB.
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A, aper B nopsiake Ans
Ha

i CL-6000i ans
anarHoctuku in vitro (P3H 2021/14220).
A, pel B

nopsake

ana Ha F
A

AN gnarHocTuku in vitro cepun CL ¢ npuHagnexHoctamm (8
BapuanTax ucriosiHenns) (P3H 2020/10238).
VcnonbayeMble  KOHTPOfibHble — MaTepuanbl ¥ CACTEMHble
KNAKOCTM:
— Matepuan KoHTponbHblit TORCH 1gG (P) ans oueHku Kavectsa
onpeseneHns aHTuTen IgG K Toxoplasma gondi, Rubella virus,
Cytomegalovirus KIMHUYECKOM o6pasue
MMMyHOXeMMmOMMHECLLeNTHbIM MeTOZIOM Ha aHanusaTopax
cepum CL ans aMarHocTuKM in vitro;
- Martepuan KoHTponbHblit TORCH IgG/IgM (N) Ans oueHku
KayecTBa onpeaeneHus aHtuten IgG/IgM k Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B KnuMHU4YeckoM o6pasue
VIMMYHOXEMMIIIOMUHECLIGHTHBIM ~ METOJOM  Ha  aHanM3atopax
cepumn CL ana auarHocTukwm in vitro
BasTue ¥ NoAroToBKa 06pa3uoB
Tunsl 06pasyos
+ [nA  [aHHOTO aHanM3a  PeKOMEHAYeTCs  UCMofb3oBaTh
CbIBOPOTKY M Mnasmy KPOBM YeloBeKa C aHTMKOArynsiHToM
(K2-9TA, K3-9[1TA, HaTpuit renapuH, NUTUIA renapuH U uuTpat
HaTpusi). CpeaiHee M3MepsieMoe 3HaueHue ANsi NPo6, CoaepXamx
UUTPaT HATPMsi, MOXET 6biTb HiKe Ha  (<15%) MO CpaBHeHHIo ¢
npo6amu CbIBOPOTKY.
+ Tpo6upku Ans c60pa KPOBYM PasHbIX MPOU3BOAUTENEIN MOryT
copiepXaTb pasfinuHble UHIPEANEHTbI U J06aBKM, KOTOPbIE MOTYT
B HEKOTOPbIX CNyyasX MOBAWATL HAa pE3ynbTaTbl aHanMsa.
KomnaHus Mindray npotecTupoBana He Bce IOCTYMHbIE MPOGUPKY.
Kaxpgasi  na6opatopusi  [O/KHA  OLEHUTb  BO3MOXHOCTb
MPUMEHEHMS TEX WIW MHBIX MPOGUPOK W U3AENMIA AN OTAENEHNs
nna3smbl. Mpu 06paboTke Npo6 B NepBUYHbIX NPOGUPKaX (cucTema
oT60pa Npo6) cobntoanTe MHCTPYKLUN N3rOTOBUTENS NPOGUPOK.
Tpeﬂosaﬁmz K obpazyy

He ucnonbayiite:
- TepPMONHAKTMBUPOBaHHbIE 06PasLIb;
CH/IHO reMO/IN3MPOBaHHbIE 06PasLbl;
06pasLibl C ABHBIM MUKPOGHbIM 3arpsHeHneMm.
[INA NoNy4YeHMs TOUHbIX PesyNbTaTo 06pasubl CHIBOPOTKM 1
nnasmbl He OMKHbI COAEPXATb GUBPMH, SPUTPOLUTBI U Apyrie
B3BelleHHble 4YacTULbl. 06pasubl CbIBOPOTKM Yy NaLVMeEHTOB,
NONyYaloWMX  aHTUKOATYNSHTHYK UM TPOMBONUTUYECKYIO
Tepanuio, MOryT copepxaTb (GUEPUH  M3-33  HEMosHOTO
06pa3oBaHus CrycTkos.
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IMogroroska K anannsy
+ Tpn  ueHTpUbyrMpoBaHMM  crefyiiTe  peKOMeHAAUMAM
npousBoAUTENs NPOGMPOK AN  B3ATUS  06PA3LUOB  KPOBM.
06pa3subl  LleHTpUdyrupyloT nocne 3aBeplleHUsi 06pa3oBaHWA
cryctka. Y6eAuTecb, 4TO Nepes aHanM3oM 6binM  yaaneHs
OCTaTOuHbI GUEPUH N BHYTPUKNETOYHOE BELLECTBO.
+ [INA AOCTWXKEHMA OMTUManbHOrO pedynbTaTa NpoBepbTe BCE
06pa3ubl Ha MpeaAMeT Hannums Nyabipbkos. Mepen aHannaom
yAanuTe nysbipbkv C MOMOLbIO NuNeTkK. Mocne pasMoposKu
06pasubl  AOMKHbI  GbiTb  TlWATeNbHO MepeMelanbl. [epea
MCMONb30BaHMEM  Pa3MOpOXeHHble  06pasubl  cnepyeT
LeHTpUdyrupoBaThb.
+ Ecnm nocne  UeHTPUGYrMpoBaHWs  npo6a  MOKpoeTcs
NUNUAHBIM - CNOEM, Mepefi HavanoM aHanuaa ee  cnegyer
NepeHecTy B YNCTYIO NPOBUPKY 1 LieHTpuyrupoBaTs elue pas. He
nepeHocuTe NIUNUAHDINA CNON. [leicTBYiiTe OCTOPOXHO, YTOGbI He
[ONYCTUTL NEPEKPECTHOTO 3arpASHEHMS.
XpaHerne obpaziyos
+  AHanu3 fomKeH 6biTb NPOBefleH Kak MOXHO ckopee mocne
B3ATUA 06Pa3LioB. ECAM aHanua He NpoBefieH B TeyeHue 48 Yacos,
06pasubl OMKHbI GbiTb MIOTHO 3aKYMOPeHbl M MOMELeHb! B
XONOAWNBHUK [Nsi XpaHeHus npu Temnepatype 2-8 °C. lpo6a
COXpaHsIeT CTabUbHOCTb B TeueHue 7 fHeil Mpyu TemnepaType
2-8 °C 1 180 aHeit npu Temnepatype -20 °C unmn Huxe.
. Oépaauhl [OMYCTUMO 3aMOpaXuBaTh He Gonee 5 pas.

aHanu3a 3am wm C 1
I'|p06b| KOHTPONIM U KaZMGPaTOpbl HEOBXOANMO BblAEpXaTh A0
[OCTUKEHMS KOMHATHOI TeMnepaTypbl.
Mpoueaypa aHanusa
NSl KauecTBEHHOTO BLINONHEHUA —aHanM3a  Mo/b3oBaTesb
[IO/KEH ~ BHUMATENIbHO  O3HAKOMUTBCA C  PYKOBOACTBOM
nonb3osatens, a Takke C WMHCTPYKUMSIMA Nonb3oBaTens,
VHCTPYKUMSIMA 1O MOATOTOBKE M XPaHEHMI  06pasLios,
VHCTPYKUMSIMMA 1O TeXHMKe 6e30macHOCTM U OGCITYKMBAHMIO
ycTponcTea. Takoke HeOBXOAMMO MPUrOTOBUTL BCe MaTepuabl
A5 NPOBE/EHMSA aHan3a.
Mepen nepBoit 3arpyskoit HaGopa peareHTOB ANA aHanu3a Ha
aHTUTeNa IgG K TOKCONNasMe B annapar 0CTOPOXHO NepeBepHUTe
Heackphlmn ¢nakoH ¢ peareHTomM He MeHee 30pas ans

p WU,  KOTOpble ~OCenu  npu

Tpaucnopmposke UM xpaHeHun. OCMOTpUTE BIaKoH, 4TOGbI
Y6eAuTbCS, YTO MMKPOYACTULbl XOPOWO mnepemewanvck. Ecnm
MMKPOYacTUUbI  OCTAlOTCA Ha CTeHKax (niakoHa, creayeT
NPOAO/MKMTL  MepeBopauMBaTb  (GNakoH A0 MOMHOrO
pecycneHaMpoBaHus MuKposacTuL. He gonyckaiite o6pa3osaHus
neHbl. ECAM rOMOreHM3MpoBaTh MMKPOUacTULbl He yaaetcs,
MCONb30BaTL AaHHbIA BNIAKOH C PEAKTUBOM He PEKOMeHAYeTCA.
3a nomoubio ecb B oTgen KIIEHTOB
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KomnaHuu Mindray. He nepeBopaunBaiiTe OTKpbITbie HNaKoHbI C
peakTMBamMm.

[nst npoBefieHns aHann3a TpebyeTcs 6 MKN NPoBbI HAa OAUH TECT,
He BK/loYass MepTBblii O6beM KOHTeiiHepa Ans npo6bl. Ans
NpoBe/leHnsi JOMONHUTENbHBIX TECTOB C 3TUM JKe 06pasLom
TpebyeTcA  [OMNONHWUTENbHbIA  O6beM. [na  onpeaeneHus
MUHMManbHOro o6bema npo6bl omepaTopy pekoMeHayeTcs
03HAKOMUTBCS C PYKOBOACTBOM MoNb3oBaTeNs M Cnefosath
0COo6bIM TPE6OBaHUAM K aHanuay.

Kanu6poska

Kanu6paTopbl MMelT MpocnexuBaemylo CBA3b C NepBbIM
MexayHapoAHbIM cTaHAapToM BO3 (aHTuTeNa IgG K
Tokconnasme 01/600).

CBefleHMsi O  Ka/nMBpOBKE — XpaHsTcss B WTPUXKOAAX,
NPUKPENIEHHbIX K YIaKOBKE C PeaKTUBOM U KanuépaTopoM. Mpu
BbIN Te Wm0 co
LUTPUXKOAOB B CUCTEMY.

V3Bnekute $nakoH M3 XONOAMIbHMKA W OCTaBbTe ero npu
KOMHaTHOM TemnepaType Ha CPOK He MeHee 30 MUHYT.
MepemeluaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO MEPeBePHYB GNakoH He
MeHee 10 pa3 nepes npumeHeHueM. W3aGeraiiTe o6pa3oBaHus
nyabipbkoB. [l kanu6poBku CO TecTupyetcsa Tpu pasa, C1, C2 -
ABa pasa. PaspelaeTcs UCroNb3oBaTb OPUriHabHble hakoHb!
KanmMepaTopoB MpW YCIOBMM, UTO WCTIONb3YETCA BECh OGbEM.
BBUy BO3MOXHOTO WCMapeHus KanuépaTtop B aHanuaatope
HEOBXO/IMMO MPOAHaNM3NPOBaTL Kak MOXHO CKOPEe, U, Kpome
TOro, He cnefyet npoBoAMTL Gonee 3 npoueayp KanuGpoBKu
CUCMONb30BAHMEM — OFHOrO  hiakoHa. Cpasy  nocne
MCroNb30BaHMs  3akynopbTe (IaKOHbI W NOMECTUTE MX Ha
XpaHeHue B BepTMKaNbHOM MONOXeHUM Nnpu Temnepatype 2-8 °C.
ANMKBOTbI OPUrMHANBHOTO KaNMBpaTOpa Takke MOXHO NepenuTh
B MycTble MapKupoBaHHble (nakoHbl. Cpasy e MCnofbayiTe
anUKBOTBI UMM NOMECTUTE MX Ha XPaHEHMe Npu TemnepaType
-20 °C. Kaxpaaa anuMKBOTa MOXET UCMONb30BaTbCA TONMbKO OAUH
pas.

Mepen nposeseHnem aHanusa Ha aHTuTena IgG K ToKconnasme
TpebyeTcs Hanuune AeNCTBUTENbHON Kanu6pOBKM.

MosTopHOE Bb! TpebyeTcs B cCreylowmx
cnyvasx:
1. Mpepbigywasn kanuépoBka 6bina BbiNonHeHa 28 AHeit
Hasag.
2. Pe3ynbTaTbl  KOHTPONIA ~ KAauyecTBa  HaXOAATCA  BHe

0XMAAEMOro AnanasoHa.

3 Mcnonbayetcs Ha6op pPeakTMBOB C HOBbIM HOMEPOM
napTam.

Bonee noapoGHbIit NOPAAOK KanMGPOBKM CM. B PYKOBOACTBE
nonb3osartens.
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KoHTpons KayecTsa
Monb3oBaTenu MOryT MCMONb30BATh KMHMYECKUE MPoBbI Ans
NOAroTOBKM 06PasLOB AN KOHTPONs KauecTea. [luanasombi
pedepeHCHbIX  3HAYeHWin  MOryT — GbiTb  yCTaHOBJIEHbl B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKOIOM, MPUHATBIM B OTAE/bHOM
naéopatopuu.
KoHTponb KayecTBa MpW WUCMONb3OBAaHUM OTUX HaBopoB Ans
aHanu3a PeKOMEH/IyeTCsi MPOBOANTL Kaxble 24 yaca, a Takke
nocne Kax o/ KanuBpoBKy. 4acToTy KOHTPONs KauecTsa crefyet
aJanTupoBaTh K TPE6OBaHUAM Kax(j0il labopaTopuy.
PeaynbTaTbl KOHTPO/A KauecTBa AOMKHbI  HaXOAUTbCA B
AonycTUMbIX npeenax. ECnM nokasaTenu KOHTpons KadecTsa
BbIXOAAT 3a Npefenbl yKaszaHHOro AuanasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOUMX TECTOB CHUTAKOTCS HEACUCTBUTENbHBIMU 1
aHanM3 06pasLoB HEO6XOANUMO noampmb Takxe OMKHa BbITb
noBTOpHast no npe
CUCTeMbl CM. B PyKOBOACTBE nonbauaaTenﬂ Ecnn pesynbTatbl
KOHTPONIS KauecTBa MOBTOPHO BLIXOAAT 3a Mpefaenibl 3afaHHbIX
[IMana3oHoB, CBSXKUTECh C OT/AENOM OBCNYXMBaHUSA K/MEHTOB
KoMmnaHuu Mindray.
BbluncneHue peaynbTaTos
AHanM3aTop aBTOMATUYECKY BBIYMCISET YpOBEHb aHTUTeN IgG K
TOKCOMnasMe ANA  KaXAodh Mpobbl Ha 6ase  OCHOBHOM
KanuépoBoOYHON KPUBOIA, CunUTaHHOW co wTpuXKoaa.
MaTemaTiyeckoe OTHOLIEHUE MeXY U3MEPEHHbIMI OTKAMKaMM
M M3BECTHOM  KOHLEHTpaLMel  aHanuta  ycTaHaBnuBaer
KanuM6poBOYHYI0 KpUBYIO. PesynbTaTbl oToGpaxalotcs B ME/mn.
Pa3Bepenue 06pasuos
Mpo6bl C KOHUEHTpauueir aHTUTen IgG K ToKcomnasme Bbille
BEpXHEro npefJena MOXHO PasBecTU C NOMOWbIo pasbaBuTens
npo6 KomnaHuu Mindray. PekomeHgyemasn nponopuua
passesennst — 1:10 (pa3BOAMTCS BPYYHYIO MM aBTOMATUYECKH B
aHanusatope). KoHUeHTpauusi pa3baBneHHoW npo6bl [OMKHA
6bITb >10 ME/Mn. Mocne passefeHNs BPYYHYHO HYXHO YMHOXMUTb
pesynbTaT Ha KoapuLmeHT pasBeaeHus. Mocne
aBTOMaTUYeCKOro pasBefeHUs B aHanM3aTope pesynbTar 6yaet
aBTOMaTMUeCKM  YMHOXEH  CUCTEeMOR  Ha  KoahduuneHT
pasBe/ieHsi NPy pacyeTe KOHLEHTPALNM NPO6bI.
MpumeuaHue. AuTuTena Kk Toxoplasma gondii sBnstoTCs
reTeporeHHbIMA.  3TO  MOXET MPUBECTU K  HENMHEHOCTM
VM3MEHEeHNs! KOHLIEHTPALWN NPY Pa3BeeHNH.
WHTepnpeTauys pesynbratos
06pa3Lbl CO 3HaYeHWeM KOHUeHTpauuu <1,60 ME/Mn cuutatotes
HepeaKTMBHbIMM B OTHOLEHUM aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii.
06pa3subl CO 3HayeHMeM KoHUeHTpauuu oT 1,60 ME/mMn  po
<2,00 ME/Mn  cuuTaloTCA  Hec B oOT
aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii. B aTtom cnyyae B Teuyenue
COOTBETCTBYIOUIETO NEpHOAa BpeMeHM (2-3 Heaen) Heo6XoanMO
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B3ATb NPOGY MOBTOPHO NGO WMCrIONb30BaTh WHbIE METOAbI
aHanu3a A4ns NOATBEPKACHNUS.

06pa3Lbl cO 3Ha4YeHWeM KOHLeHTpauun =2,00 ME/Mn cuutatoTes
PpeaKTUBHbIMU B OTHOLEeHWW aHTuTen IgG k Toxoplasma gondii.
PesynbTaTbl aHanM3a He MOryT GbiTb MCMONb30BaHbI Kak
©/IMHCTBEHHOE OC ANns noAT WM McK
ToKCOnnaaMosa. Mpu  MPUHATAM  KIMHUYECKUX  PeLleHui
HEOBXO/IMMO YUMTbIBATL Apyrue HaKTOPbl, Takie Kak CUMMTOMBI,
aHamMHes, pesynbTaTbl TecTa ANs OMNpefeNeHus BUPYCHOM
HYK/EVHOBOI KUCNIOTbI U Ap.

OrpaHuyeHne U3mepeHmit

OTpuuaTenbHbIl  pesynbTaT TecTa Ha aHTMTenalgG K
TOKCOMNa3Me He MOXET MOMHOCTBIO MCK/KOUYUTL BEPOATHOCTM
ocTpoit  MHdekuun Toxoplasma gondii. Ha paHHeit cTagum
MHGEKUMM [OCTATOYHOR KOMMHECTBO aHTUTEN MOMMO eule He
BbIpaboTaTbCA. [pU MOAO3PEHMM Ha OCTPYIO  MHGEKLMIO
B TeYeHWe COOTBETCTBYIOWLErO nepuoja BpemeHu (2-3 Hepenu)
Heo6X0AMMO B3ATb NpoBy noBTOpHO. Ecnn Bo BTOpPOW npobe
HabniojaeTCA  CEPOKOHBEPCUS  MEPBUYHOM  MH EKUMM  unu
3HaUNTeNIbHOR MOBBILLEHNE YPOBHS aHTUTeN IgG K Tokconnasme,
AvarHos ocTpoit uHbekuun Toxoplasma gondii sBnsetcs
noATBEPXAEHHBIM. MepByIo NPOGY PeKOMEHLYeTCs IOMECTUTL Ha
XpaHeHue npu Temnepatype -20 °C UK HUXe, YTOBbI NPOBECTU
aHanus o6eux Mpo6 B OAHO M TO ke Bpems Mpu Tex xe
ycnosuax&.

Y nauueHtoB C TOM
VMMYHOCYNPECCUBHYIO TEPanuio PesynbTaTbl TECTa Ha Hanuume
aHTUTeN CrieflyeT MHTePNpPEeTUPOBATh C OCTOPOXHOCTBH).

Mpy  NONyYeHUM MOMOXMTENHOrO pesynbTaTa aHanMsa Ha
HanMuMe aHTMTenlgG K TOKCOMNasMe y MauueHTa, KOTOPOMY
HE/IaBHO BLINOMHANOCL MepenuBaH1e KpoBW, ClefyeT YyecTb
BEPOSTHOCTb 3K30TEHHOM MHTEP(hEPEHLIMM.

W3-3a Hanuums reTepohUNIbHLIX aHTUTEN Y NALMEHTOB, UMEIOLLMX
YaCTblil KOHTAaKT C )KMBOTHBIMM WM MPOXOASWMX JleyeHune
VMMYHOT/IOBY/IMHAMN  XKMBOTHOTO  MPOMCXOXAEHUS,  MOryT
PEer1cTpupoBaTbCs aHOMasbHble 3HaueHus aHTuten!'d.

Mpo6bl MaLWEHTOB, MPOXOAMBLIMX fNEYEHUe NeKapCTBEHHBIMU
npenapaTamu Ha OCHOBE MbILIMHBIX MOHOK/OHANbHbIX aHTUTE,
MOryT COAEPXaTb YeNoBeYecKUe aHTUMbIWKHBIE —aHTUTeNa
(HAMA). OHM cnoco6Hbl OKaGbIEaTb BNUSAHME Ha pesynbTaTbl
TeCTOB Npu UCH: F
MOHOK/IOHasIbHble aHturenal' ”Z| Ha6op Anst
XEMUMIOMUHECLIEHTHOrO aHanu3a komnanun Mindray copepxut
KOMMOHEHTBI, MpefoTBpallalole UHTEPHEPEHLMIO, KOTOpble
MOryT  3dEKTUBHO ~ CHUXATb  BMSIHUE  YeNOBEYECKMX
aHTUMBbILWWHBIX aHTuTen (HAMA) B npo6ax, OAHaKO B HEKOTOPbIX
chnyyanx MHTEpdEpeHUMs MOXKET COXPaHATLCA. L1 NpaBubHoro
onpefieneHus COCTORHUA MaUMeHTa [AaHHbI aHanus cnepyet
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ucnonb3oBaTh B COYETAHMM € ApyrUMM  pesynbTaTamu
NaBOPATOPHBIX UCCNEA0BAHMI MY KIMHAYECKIMIA JaHHBIMA.
PaGoune XapaKTepuCTHKH

Mpepen xonoctoi Npo6bi (LoB) = 0,13 ME/mMn
Mpepen o6Hapyxenus (LoD) = 0,30 ME/mn
Mpeaen KonuyecTBeHHOro onpeaeneus (LoQ) = 0,50 ME/mn
Mpepen xonocToit npo6bl, Npeaen 06Hapy>KeHm1 n npenen
KONM4ecTBEeHHOro 6bin
COOTBETCTBUM C TpeBoBaHUAMU I'IpOTOKOnﬁ EP17 A2 VIHchlTyTa
KAMHUYECKIX 1 NabopaTopHbIx uccneaosammii (CLSI
Mpeaenom xonocToi npo6bl sBnsetca 95-1 npoueumnb npu
n3MepeHun Npo6, He cofiepallx aHanuTa, He MeHee 60 pa3 B
HECKONbKUX He3aBUCUMbIX Cepusix. r‘lpenen X0ONnocTon ﬂpOébI
COOTBETCTBYET YPOBHIO KOHLIEHTPaLUK, HUXe KOTOpPoro I'|p05bl, He
aHanuta, A1 C BEPOATHOCTbIO 95%.
Mpepen o6HapyxeHWs onpeaensieTc Ha OCHoBe npegena
XOMOCTO# NPO6bI ¥ CTAHAAPTHOTO OTKNOHEHUSI ANSi NPO6 C HU3KO
KOHLIeHTpaLueii. Mpefien 06HapyXeHUs COOTBETCTBYET Haubonee
HW3KOW KOHLIEHTPALMM aHanuTa, NoAAAloLLeAcs OBHapyXeHUo
(auaueHme Bbllwe npeaena Xonocron ﬂpoﬁbl C BEpOATHOCTbKO
95%).
I'Ipenen KONIMYeCTBEHHOro ornpeaeneHnsa 6bin yCTaHOBNEH Ha
OCHOBE KonM4yecTsa NOBTOPOB n=60 ansa I'IPOG C HU3KUM ypOBHEM
aHanuta u onpefensieTcs Kak HauMeHblas KOHUeHTpauus, npu
KOTOpOIt CyMMapHas fonycTumas norpewHoctb (TEa) cocTasnset
25%.

JlnnesHocTs

WHoCTM B COOTBETCTBUM
C MPoTOKONOM EP06-A UHCTUTYTa KIMHUYECKMX U Na6OPATOPHDBIX
cranpaptos  (CLSI)'™. TMpo6a cBbLICOKOW KOHLEHTpaumeit
aHTMTen IgG Kk Tokconnasme (> 200 ME/mn) cMmewuBanach
CNpO6OM C HU3KOM KOHLEHTPaLVei B PasninyHbiX MPoONopumsx
B Cepun passefieHuiA. JIMHEHOCTb 6bia NPOAEMOHCTPUPOBaHa B
AvanasoHe oT 0,50 o 200,00 ME/Mn; koadpuUmMeHT Koppensuuu r
cocTasun 20,9900. [laHHble NMHEHHOCTU NpUBEAEHbI B Tabnuue
HIKe*.

Oxupaemoe |MN3mepeHHoe np:l:';z“ MporHoaupy
Howmep | 3Hauenme 3Hauenve :’:!iauenue emoe
(ME/mn) (ME/mn) E/mn OTKJIOHeHHue
,00 0,00 / /
41,50 37,7 3741 0,78%
,01 774 78,95 -1,96%
4,51 120,23 120,49 -0,22%
5 66,02 161,56 162,04 -0,30%
6 07,52 207,52 203,58 1,94%
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*PerpeseHTaTnBHbIE faHHDIE, PE3Y/IbTaTb, [10/lYYEHHBIE B PA3HBIX
71a60paTopHAX, MOIYT OT/INYATBCS.

[peynsnorrocte

[peumanoHHOCTb onpeaensnach B COOTBETCTBUN C NPOTOKOIOM
EP05-A3 UHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NaBopaToOpHbIX CTaHAApTOB
(CLSI) I8, Tpu npo6bi cbIBOPOTKM M ABa KOHTPONS TECTUPOBANUCH
B [BYX HE3aBMCUMbIX MCMbITaHUAX B TedeHne 20 aHeit (n=80).

Pe3ynbTaTbl Np1BeAieHbI B TaBINLE HIKeE*.
:f: MPOUSBOAUMO | B naGopaTopum
52:“ CraHpap |Koadd |CranpapTHo |Koadbdpmume
Mpo6a (ME/ THOE WuMeHT |e HT
mn) |OTKNIOHe |BapHaum | oTKnoHeHWe | BapHauun
Hue (SD) (v (KB) | (SD) (KB)
ME/mn) | (%) (ME/mn; (%)
S1 022 0,03 H/n** 0,03 H/n**
S2 6,28 [0,17 2,70% 0,29 4,70%
3 338 lo7a  |roow |ss3 3,80%
NC 0,00 0,01 H/n 0,01 H/n
PC 6,11 (012 1,90% 0,21 3,40%

*PerpeseHTaTnBHbIe AaHHDIE; PE3YNbTaTbI, [10/1yHEHHbIE B PaSHbIX

71860PaTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCS.

* <H/1M» = HeMPUMEHNMO.

Xyk-aghgpexr

Mpu aHanuae Npo6bl, CofepXalleid onpeaensieMoe BelecTBO B

BbICOKO  KOHLEHTPaUMK, XyK-a(eKT MOXeT npusecTn K

TONyYEHMIO  JIOXKHOOTPULATENbHBIX Pe3ynbTaToB. B AaHHOM

aHanmuse A COXPaHEHWUsi BLICOKOTO 3HAUYEHMsi YPOBHSA CUrHana

NPUMEHSAETCA [1BYX3TamHbIA PexuM, nossonsaolmin ahGeKTBHO

NpeAoTBpaLLaTh NOMyYeHMe NIOXKHOOTPULIATENbHbIX Pe3ynbTaToB

BCneAcTBue Xyk-addekTa.

Bbinu  onpepeneHbl 3 Npo6bl  C  BbICOKOW  KOHLiEHTpauuei

aHTuTen IgG K ToKconnasme. Bce aHanMabl nokasanu BbICOKMI

YPOBEHb KOHLEHTPaLMK, MOJyyeHHbIe PesysibTaTbl He coaepxant

OWMGOK.

KpuTepuit  npuemnemocTv:  PesynbTaT — MCMbiTaHus  (3a

VCKIIIOYEHNEM HU3LLIEI TOUKM) He HUXKE, Yem BEpXHWA npeaen

[AvanasoHa U3MepeHuii.

TourocTe

Ansi NOATBEPXAEHMS TOWHOCTW aHanM3a Ha aWTuTenalgG K

TOKCOMIa3Me  MCMoNb30Banoch /Ba KOHTPONA TOYHOCTM C
" PesynbTatbl

npuBefieHbl B Tabnuue Huxke (KPUTEPUA: OTHOCUTENbHOE

OTKNOHeHMe B npefenax +10% OT 3afaHHOTO 3HAYEHU WM

abcontoTHoe OTKNOHeHUe B Npeaenax +0,20 ME/mn)*.
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Mpo6a | | l loe

ME/mn) |(ME/mn; (ME/mn; [OTK/IOHeHUe
[3apaHHbI
koHTponb  Lf1,52 1,43 0,09 16,23%
I(H13.)
[3apaHHbIit
koHTponb  H|38,92 35,95 2,97 18,26%
|(Bbic.)
*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3Y/IbTaTbl, [10/lyYEHHBIE B PAZHBIX
71a60paTopHsIX, MOIyT OT/INYATBCA.
WHTepghepenyna
BAsiHMe NOTEHUMANBHO SHAOMEHHBIX BELECTB B KOHLIEHTPALUSAX,
He MPEBLIAIWMX  YKA3aHHble, HA pesyNbTaTbl aHanu3a Ha
auTuTena IgG k Tokconnasme komnaHuu Mindray He BbiSBNeHO
(KpuTepuit:  CTeneHb M3BMeYeHUs B npegenax +15% oT
NepBOHaYanbHOTO 3HaYeHUsl MM aBCOMIOTHOE OTKIOHEHWe B
npeaenax 0,30 ME/mn)*.

[OTHOCHTenbH

BewecTBo

'emorno6uH 000 mr/an
Bunnpy6un 40 mr/an
Tpurnvuuepuab! 7 MMONb/ N
06 6enok 2r/an
AnbGymun r/an
y-rnobynun r/an
O6wwmit IgM r/an
BuroTuH 500 Hr/mn
PeBmaTonaHbii pakTop (PP) 200 ME/mMn

*PerpeseHTaTnBHbIe AaHHDIE; PE3YNbTaTbI, [10/1yHEHHDIE B PaSHbIX
71860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCS,

BnvsHMe MOTEHUMANbHO 3K30TEHHbIX BELECTB B KOHLEHTPaLuMsAX,
He MPeBbIWAIOWMX yKa3aHHble, Ha pesynbTaTbl aHanusa Ha
aHTUTena IgG K Tokconnasme KomnaHuu Mindray He BbisiBNieHO
(KpuTepuit: cTeneHb UM3BeYeHus B npegenax +15% oT
NepBOHAYabHOTO 3HAYEHUs WM aBCOMKOTHOE OTKIOHEHME B

npeaenax 0,30 ME/mn)*.

BeuiecTBo KoHuenTpauus
AueTammHodeH 200 mr/n
AMOKCULUMNNH 700 mr/n
Lledaknop 500 mr/n
Butamun C 250 mr/n
Acnupun 1000 mr/n
V6ynpoder 500 mr/n
AueTuncnupamuunH 3000 mr/n
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KoHueHTpauus
2500 mr/n

500 mr/n
3mMr/n
*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3y/IbTaTbI, [T0/lyYEHHBIE B PA3HBIX
71a60paTopHsIX, MOryT OT/INYaTBCS.

[TepekpecTHas peaKTHBHOCTb

ViccnenoBanusi  MpOBOAMANCL AN OUEHKW  NepeKpPecTHOM
PeaKTMBHOCTM HEKOTOpPbIX 3a60/1eBaHNI B OTHOLIEHUN aHanM3a
Ha aHTUTenalgG Kk Tokconnasme. B o6ueit CnoXHOCTU C
ucnonb3oBaHWeM Habopa ANs aHanusa Ha aHTuTenalgG Kk
TokconnaaMe komnauuu Mindray U aHanoruyHoro Haéopa 6bino
npoaHanuaupoBaHo 250 06pasLoB.

Bewectso
AuTuTenalgM Kk TOKCOMnasmMe B  BbICOKOW
KOHLIeHTpaLum

Bupyc kpacHyxu 4
UumMB
BN
B3b 3
| Mapsosupyc B19 1
Bupyc renatuta A
Bupyc renatuta B 2
Bupyc Bapuuenna-3octep 1
Bupyc rpunna A
Bupyc rpunna B
Bupyc naparpunna
Mycoplasma pneumoniae 3
Tect Ha BUY
AHTMMMTOXOHAPHaNbHble aHTUTena (AMA) 2
PeBmaTouaHbIn hakTop (PP) 5
AHTUMHyKNeapHble aHTUTena (ANA) 52
YenoBeyeckue aHTUMbILWMHbIe aHTUTena (HAMA) |2
CucTeMHas KpacHasi BosniyaHka (SLE) 1
PesynbTaTbl  MoKasan, 4TO  O6WAS  COMNAaCOBaHHOCTb
PesyNbTaToB, MOJYYeHHbIX C MOMOWbIO HaBopa ANA aHanusa Ha
aHTUTena IgG K Tokconnasme KomnaHuv Mindray u aHanormuHbIx
KOMMepyeckux Habopos, cocTasnsieT 95,20%.

Cpasrenme MeTogos

[Ansi OLIEHKY MPOLIEHTa COBMA/IeHNiA Pe3yNbTaToB, NONYYEHHbIX C
nomotblo Ha6opa ANs aHanu3a Ha aHTuTena IgG K Tokconnasme
KomnaHum Mindray 1 aHanoruuHbIX KOMMEPYECKUX HaBopoB,
6bino 253 ki o6pasua, B3ATbIX Y
6epeMeHHbIX  KEHIUMH, KEHUWH  [IeTOPOAHOTO  BO3pacTa,

MupumeTamuH
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rOCMUTANM3NPOBAHHBIX  MALMEHTOB,  HOBOPOXAEHHBIX U
NaLMEHTOB C COOTBETCTBYIOWMMM KIMHUYECKUMM CAMIMITOMAMM.
MpoueHT  COBMafieHWit Mo  MONOXKUTENbHBIM  pesynbTaTam
coctaBun 96,72% (118/122, 95% AW 91,87-98,72%); npoueHT
coBMajieHnin No oTpuLaTeNbHbIM pesynbTaTtam coctaeun 98,39%
(122/124, 95% AN 94,31-99,56%); 06Wui NPOLIEHT CoBMafieHni
coctaeun 97,56% (240/246, 95% [WN 94,78-98,88%). Ans
NOATBEPXK/AEHUS  HEOJHO3HAYHBIX  Pe3ynbTaToB  aHanusa
MCroNb30Bancs [ONONHUTENbHBIA HABop ANs aHanusa Ha
aHTUTena IgG K Tokconnasme.

HaGop Ans | AHanornuyHbii HaGop AnA aHanusa Ha |Bcero
aHanusa Ha | aHTuTena IgG K ToKconnasme

anTuTena lgG K|PeakTus|[HepeakTusHble [He

Tokconnasme onpeaensetca
KOMNaHu1

Mindray

PeakTtus 118 2% 2 122
HepeakTuBHble |4+ 122 3 129
He 0 0 2 2
onpepensetca

Bcero 122 124 7 253
* U3 2 3 peax: npu aHannse Ha

/gt K “
HEPEeaKTUBHBIMU 1PH aHASIOMMYHOM aHam3e Ha orfpejesienne
aHTUTeN IgG K TOKCONIasme, 2 06pasya Gbim orpefeneHsbl Kak
PeaKTHBHbIE DU MCIIONb30BAHWA  APYIOr0  KOMMEDYECKOro
HaBopa A/151 aHa/N3a Ha aHTUTeNa IgG K TOKCOMnasme.

** Uz 4 Hepeak npu aHannse
Ha 196G  « Mindray n
PeaKTUBHBIMU 1P 8HAJIOTNYHOM 8HA/N3e Ha  OrpeAeneHne
aHTUTeN IgG K ToKconnasme, 2 06pasuya Gbiiu OnpeReneHbl Kak
HEepeakTUBHbIE 1pH Apyroro 0
Habopa 47151 aHa/3a Ha aHTUTENa IgG K TOKCOMnIasme.
CepoKOHBEPCHOHHBIE MAHEMH

NSl OLEHKM YYBCTBUTENIbHOCTU CEPOKOHBEPCUMM Bbi MpoBeseH
aHanMs 1 CepoKOHBEPCUOHHOM MaHenu C  UCMOb3oBaHeM
Habopa Anf aHanuaa Ha aHTuTena IgG K TOKCOnNa3Me KoMnaHuu
Mindray v aHanoruyHoro Haéopa Ansi aHanu3a Ha aHTuTena IgG K

ToKconnasMe. PesynbTathl NpUBE/eHs! B Tabnuue Hke.
HaGop ans aWanusa ::;gor"“""'" e
Ha aHTUTenalgG K P L
Waentudmkatop | yokconnasme aunanusa 166 Ha
; aHTuTena Ig K
naHenu
Komnaxuu Mindray ToKConnaame
Dneitx PR+ Aueii  |PR
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CepoKoHBepCHOHHas "
navenb ASI  ans|9 91084’ 16 80%
Toxoplasma gondii (18/20) (16/20)

* [lHedi: nepuos Bpemewn OT [epBoro 3a6opa KpoBu 110cne
TONOKNTEIHON KOHBEPCIN.
**: PR: 4acToTa 10/10XXKNTE/IbHbIX PE3Y/IbTaTOB.

Mpep; M Mepbl npeg;

1. Tonbko ans AVarHoCTVKu in vitro. Ona
oro B n1a6opatopuu.

2. CobniopaiiTe Bce npaBuna paboTbl C NaGopaTopHbIMU

peareHTaMM M NpeAnpUHUMaiiTe  HEOGXOAUMblE  Mepbl

NPeAOCTOPOXHOCTY.

. BBMIJ)’ pasnuyus MeToAoB aHanusa wu CI’|9LU4¢M‘IHDCTM
aHTUTeN peaynbTaTbl aHanu3a OAHOM M TOW e Mpobbl MOryT
p bCA NpyU c Mindray
HabopoB peareHTOB pasHbIX MpousBoAuTeNnen WA npu
ucnonb3oBaHWM  HabopoB  peareHToB Mindray ¢ Apyrumu
cuctemamu.

. He ucnonbayitte Ha6opbl peareHToB MO UCTEYEHUN CpoKa
UX TOAHOCTH.

5. He ncnonbayiiTe BMeCTe peareHTbl U3 pa3HbiX NapTuii.

6. Y6eautech B LenocTHoOCTH ynakoBKu1 nepen
ncnonb3oBaHneMm. He VICI'IOI'Ib3yVITE peareHTbl, ecnu ynakoBka
noepexpaeHa. PeayﬂhTaTbl aHanusa MoryT oKasaTbes
HEAOCTOBEPHbIMW, €CNU peareHTbl XpaHWIUCb B HERONYyCTUMbIX

ycnoBusx.
7. B cnyyae HenpeAHaMepeHHOro BCKPbITUA peareHTa Ao
MCMONb30BaHUA HEO6XOAMMO WCMONb30BaThb €ro Kak MOXHO
cKopee.

X Bceraia iep)kuTe yNakoBKy C peareHTamu B BepTUKaNbHOM
NONOXEHNM, 4TOBbI NPeAOTBPaTUTL MOTEPIO MUKPOYACTUL A0
MCroNb30BaHMs.

9. Kanuépatop G6bin  NpOTECTMPOBAH B COOTBETCTBMM C
MeToA:aMM ¢ MapkupoBKoil CE 1 onpeaeneH Kak oTpuuaTesbHbli
Ha Hanuuue aHTUTen Kk BUY u BMM, a Takxke HepeaKTWBHbIA B
OTHOLIEHMN MOBEPXHOCTHOrO ~aHTMreHa Bupyca renatuta B
(HBsAg). OfiHaKo B CBA3W C TEM YTO HU Of\UH METOJ aHanu3a He
VCKIIOYAeT  MOTEHUMANbHbIA  PUCK  HANUMUMA  MHGEKLMM ¢
a6COMIOTHOM [JOCTOBEPHOCTBIO, C IaHHBIM MaTepuanoMm cneayet
06paLaTLCs Kak C M0GbIM 06Pa3LIOM, B3ATBIM Y NaLMeHTa.

10.  He peKOMeHAyeTCsi WCTIONb30BaTb YNaKOBKY PeareHTos,
BCKpbITYIO Gonee 28 Hei Hasag,

1. Bo n3bexxaHue 3arpa3HeHMs peareHToB  MCMonbayiTe
4mMCTbIE NepyaTKM.

12 Hanuuve BMAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, TMOMYTHEHUS,
o6pasoBaHusi  OcCajika WM POCTa  MMKPOGOB  MOXeET
CBMAETENCTBOBATD O NOPYe peareHTa.
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13. He  rapaHTMpyeTcA  TOYHOCTb  pe3ynbTaToB  npu
HECOB/IOAIEHMN UHCTPYKLIM MO UCMO/b30BAHMIO.

14.  Bce 06pasubl M OTXOAbI /1a6OPATOPHON AMArHOCTUKM
ABNSIOTCA NOTEHUMANLHO GMOMOMUYECKM OMACHbBIMI BELLECTBaMM.
XpaHeHue 06pasLoB W N1a6OPATOPHbIX OTXOAOB  AOMKHO
OCYLLECTBAIATLCA B COOTBETCTBUM C /IOKAbHBIMU HOPMATUBHBIMM
aKTaMy U MHCTPYKLINAMM

15. MacnopT 6e3onacHoit akcnnyatauum matepuanos (MSDS)
npenocraanﬁercﬂ no 3anpocy.

6. O 1I06OM CepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C
m:«nenwem CcriepyeT COOBWMTL MPOM3BOAUTENIO U MECTHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy.

17. [aHHblA KoMnneKT COAEPXNT KOMMOHEHTBI,
06pa3oM B COOTBETCTBUN C

le
PernameHTom (EC) N 1272/2008:

Ocropoxto!
H317 MoXeT BblI3blBaTb KOXHYHO aNnnepruyeckyto peakumio.
H412 BpeaHo Ans BOAHbIX OPraHM3MOB C [JONITOCPOYHBLIMW
nocNeACTBUAMM.
Mepm NPefoCTOPOXHOCTH:

W36eraitre BAbIXaHMs!
nbmm/nblMa/raaa/TyMaHa/napoa/aapuaonﬂ.
P272 3anpelyaeTcs BbIHOCUTb 3arpsISHEHHYIO pabouyto ofexay
3a npepenbl paboyero mecta
P273 W36eraiiTe nonaaaHus B OKPYXatoLLyto cpefly.

P280 Wcnonbayite 3alUTHbIE nepyaTKn/3almnTHYIO
Y/CPEACTBA 3aLMTbI T PeAcTBa 3aWnTbI NMLa.
arsermale Mepbl:

P302 + P352 NPU NOMALAHWUM HA KOXXY: Cmoiite 6onblumm
KO/INYECTBOM BOAbI.

P333 + P313 Mpu nosiBneHun pasapaxeHus KOXW WAn Cbinu:
o6paTuTech K Bpavy.

P362 + P364 CHuMaiiTe 3arpsisHeHHyl0 OfileXay W CTupaiiTe ee
nepes NOBTOPHbIM UCTO/b30BAHNEM.

Yruwmszayna:

P501 YTunuaupyiite coaepXXumoe/KoHTeNHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMIM HOPMATUBHBIMYU TPEEOBAHNAMY.

TOPAAOK M YCNIOBUS YTUAN3ALNN WM YHUTOXKEHHS
MEAULMHCKOrO N3 Aenus.

YTUNM3aUMA  MEAMLMHCKOTO W3/\eNUs [OMKHA NPOBOANTLCS
COrNacHo AeiCTBYIOlEMY 3aKOHOAATENbCTBY.
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pacuyeckue cumeonsl

CE..

b

MEAW@HCKOQ OduumanbHbIi Cm.
YCTpOICTBO .
s npeacTasuTens | MHcTpykumu | Esponeiickoe
A B EBponeiicko Mo COOTBETCTBUE
AmarHocTuki | coobluecTBe [ npuMeHeHUo
in vitro
Homep n TemnepaTypHbl | MponssoanTen
oMep o emnepatyp POUSBOANTEN | 0ok rogHocTH
KaTanory | e orpaHuyeHus b
r W

YHUKanbHbIi

Buonornyeckn 3Tol CTOPOHOI
o Kog naptum MaeHTUGUKaTO
7 p1ck BBEpX .
p ycTpoiicTea
»
BHumanue!

HopmaTtueHb!

TpeGoBaHUA N CTaHAAPTbI.
MeanuMHcKMe W3flenus AN ANArHOCTUKM WMH

roct p |BuTPO. PeareHTbl, Ha6opb! peareHToB,
51088 TecT-CUCTEMBI, KOHTPOJIbHbIE marepuanbi,
nuTaTenbHble cpeabl.Tpe6oBaHUA K U3feIMaM ¢
noaAepXuBalolLLet JOKYMEHTauMK
MeanumMHCKMe M3aenus AN AMarHoCTUKM in vitro.
FOCT P UCO |MHdopmauus, npeaocTaBnsiemas U3rotoBuTenem
18113-1 (mapkupoBka). YacTb 1.TepMuHbl, OnpeaeneHnus 1
o6Luve Tpe6oBaHus
MeavumHcKue nanenns Anst AMarHocTUKM in vitro -
VHdopmauus, NpeocTaBeHHas Npou3BoANTeNeM
Eg.ﬁr;zuco (mapkupoBka).  Yacte 20 [luarHocTuyeckue
peareTb! AnA npogdeccroHansHoro
MCNonb3oBaHus in vitro
FOCT P EH|OueHka anbHbIX XapaKTepucTuK
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13612 MeAVNLNHCKUX N34eNnit AN AMarHoCTUKM in vitro
Wspenus CumMBONbI, Np!

FOCT P UCO |npy MapKupOBaHWW MEAULMHCKWX W3[enui, Ha

15223-1 3TUKETKaxX U B COMPOBOAUTENbHOI! AOKYMEHTaLuK.

YacTb 1. OcHOBHble Tpe6oBaHUA.

FOCT P MCO | VIBAE/MS MeAVUMHCKME ANsi AUArHOCTUKM in vitro.

OueHka cTabunbHoCTH peareHToB ans
23640 AWMarHoCTUKM in vitro
roct En | YCTPaHenme v CHIKeHMe pucka
13641 VHOULMPOBAHUS, CBA3AHHOTO C peareHTamMu Ans
[VIArHOCTUKM in vitro
roct 1SO | Uspenus MeanLMHCKMe. MNpumeHeHne
14971 MEeHeDKMEeHTa pUCKa K MEANLMHCKUM U3enuam
roct P [MeanunHckue wn3penvs ANA  AWArHOCTUKW  WH
51352 BUTPO. MeToAb! MCMbITaHWIA

Vagenusi  MeauuMHCKME ANS AMArHOCTMKW  in
vitro.A3mepeHne  BenMuMH B BUONOrUYECKUX

rocrt IS

17511 npo6ax. MeTposnoruyeckasn MPoOC/eXMBaEMOCTb
3HauYeHWin,  NpUNUCaHHbIX  KanuGpaTopam W

KOHTPO/IbHBIM MaTepuanam.

o
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OpraHM3aLMmM NPOU3BOANTENS Ha TeppuTOpUn PO,
NPUNOXEHUE
K MHCTPYKL{UY 10 NPUMEHEHNIO U3fienus
ans Poccuiickoil degepauun

HaGop peareHTOB An1A  KONMYECTBEHHOro  onpegeneHus
196 gondii ( gondii IgG)
B KIIMHU4ECKOM obpasye yenoseka
Ha

P
cepum CL, B BapnaHTax UCNONHEHNA

WHdopmauus, B

npeaHasHayeHa ANA Noib3oBaTens B AONOMHEHNE K UHCTPYKLMM
N0 MPUMEHEHUIO MPU UCMONb30BAHMU W3AENNA Ha TeppUTOPUM
Poccuiickon Geaepatium.

06nacTb  NpUMeHeHMs  —  K/MHMYeckas  naGopaTopHas
[AMarHocTuKa.

[ononHuTtensHble cBefeHNs o6 uaaenun

Viapenve Bbl TCA B HECTH HOM BUge, T 0

ANA OAHOPA30BOrO MCMONb30BaHMsA, He TpeByeT MOBTOPHOM
CTepUNN3aLumM Unu Ae3nH EKLMM, TEXHNYECKOMY OBCNYXUBaHUIO
¥ PEMOHTY He MOANEXUT.
He COAIepXUT NeKapCTBEHHBIX CPEACTB.
BeluecTBa XKMBOTHOTO MPOMCXOXKAEHUS, BXOASUME B COCTaB
u3fenus, 6e30nackbl Ans Yenoseka.
CbIBOPOTKA KPOBM YeslOBEKa, BXOAALAs B COCTAB KainGpaTopos,
He cofilepXuT aHTuTen k BUY 1, 2 u supycy renatuta C n HBsAg.
0fHaKo, MOCKONbKY HU OAMH 13 CYLUSCTBYlOUIMX METOA0B
(hEKLMOHHBIX
3a60M1eBaHUIt He MOXET MONHOCTbIO rapaHTUpoBaTh OTCYTCTBUE
MHAEKUMOHHBIX ~ areHTOB B GMOJIOTUYECKOM  MaTepuare,
coepxalume ero KOMI‘IOHEHTbI wsnenm cnenyeT paccmaTpusaTh
KaK  no

c
Mo b T [nencTBylOLEro
caHuTap 0N10rNYecKoro TenbCTBa.
OGpauyeHne aHanM3NpyeMoro GMONoOrMieckoro matepuana
B Poccuiickon ®epepauun  B3ATWe, TPaHCMOPTUPOBaHME W
XpaHeHWe — MCCfleAyemMoro — MaTepuana  OCYWECTBNAETCA B
cootetcTBMM ¢ [OCT P 53079.42008  «TexHonoruu
na6opatopHble  KnuHuYeckue.  O6ecrneveHMe  KadyecTBa
KIMHUYECKMUX NabopaTopHbIX uccnefoBaHuin. YacTb 4. Mpasuna
Be/leH!s NPeaHaTUYECKOro aTanar.
Bce 06pasul, nosyyaemble AN Na6OPaTOPHOTO MCCNEA0BaHMS,
cneflyeT CuMTaTh MOTEHUMANbHO MHBUUMPOBAHHBIMM, M MK
paboTe C HUMW [OMKHbI YunTbIBaTbCA TpeGoBaHus MY
422039-05 «TexHMKa c60pa W  TPaHCMOPTUPOBAHMS
SMOMaTepwanoe B MMKpOSMOnOI’MNECKHe na6opaTtopun»,
yTB! CoT| pa6oTHUKY,
KOTODbIE co6upatot unu TpchnopmpyroT KMHUYecKue o6pasupl
B N1a6OPATOPHIO, OMKHbI BbITb 0By4eHbI NPaKTUKE 6e30MacHoro
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p ¢ 6uomar , cTporo b Mepbl
npepocTop nu oBaTb CpeAcTBa ]
aau.wn:l

He B KOMMIeKT

~ AHBnuaTOp aBTOMATMYECKMA MMMYHOXEMU/IIOMUHECLIEHTHbI

CL-6000i ansi AuarHocTuku in vitro (P3H 2021/14220);

— Matepuan KoHTponbHblit TORCH 1gG (P) ans oueHku kayecta

onpefeneHns aHTUTen IgG k Toxoplasma gondi, Rubella virus,

Cy\omegalovwrus KIMHUYECKOM o6pasue
OMUHECLIEHTHBIM opax

cepwm CL ans anarHocTukM in vitro (P3H 2023/20346)

- Matepuan KoHTPonbHblit TORCH 1gG/IgM (N) Ana oueHku

KayecTBa onpeaeneHus aHtuten IgG/IgM k Toxoplasma gondi,

Rubella virus, Cytomegalovirus B KIMHWYeCcKOM o6paslie

MMMyH IGHTHBIM Ha aHanusaTopax
cepuy CL Ans AMarHoCTUKM in vitro (P3H 2023/20295).
Axanu M 3KCTlyaTaunoHHble

xapanepvlcmxvl uanenuﬁ, noar npu

KNMHUYECKUX UCNbITaHui B Poccuiickoi degepauun
WnTepgpepenyns

nOTeHLlMaﬂbHO MHTEDQ)EDMDYK)LHME 3HAOreHHble BellecTsa B
KOHLeHTpauusXx, He npesbllakoWuxX yKasaHHble B TEsl’IMLlE Huxe,
He OKasblBaloT BAUSIHUSA Ha pe3ynbTaTbl ONpeaeneHus aHTuten
1gG K UMTOMEranoBupycy npu NPUMeHeHUn Usaenus.

Bewecreo KoHueHTpayus
emMorno6uH 1000 mr/an
Bunvpy6un 40 mr/an
Tpurnuuepuab! 37 mmonb/n
06Lwmi 6enok 12r/pn
Anb6yMUH 6r/an
06wui IgM 4r/n
Y-rno6ynuH 6r/an
BuroTuH 3500 Hr/mMA
PeBMaTonHbIN hakTop 1200 ME/mn

MoTeHumManbHO MHTEphEpUpyloLine 3K30TeHHble BelecTBa B
KOHLIEHTPALMAX, He MPEBbILAIOWMX YKa3aHHble B Tabnuue HUXe,
He OKasblBalT BAMAHMA Ha pesynbTaTbl ONpeAeneHns aHTuTen
1gG K LUTOMEranoBMpycy Npy NPUMEHEHNM U3AIeNNS.

Beuwecteo KoHueHTpauyus
AueTammHodeH 200 mr/n
AMOKCULMNNUH 700 mr/n

OKCUM 500 mr/n
Ackop6uHoBas kucnota 250 mr/n
AcnvpuH 1000 mr/n
W6ynpodeH 500 mr/n
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Beuwecteo KoHueHTpauyus
aHUMKNoBMp 40 mr/n
BanraHunknoemp 40 mr/n
®onvesas kucnota 400 mr/n
CnvpamuunH 3000 mr/n
CynbhaaumesuH 2500 mr/n
Bucenton 480 500 mr/n*
JleiikoBOpUH 3mr/n
* 1o Tpumeronpumy

[lepeKpecTHas peaKTHBHOCTb

Pesynbrar
il Kpocc-pe nono

AnTuTena k BU4-1/BUY-2 0/4
AuTuTena K renatuty C cymmapHble (IgM+lgG) 0/4
HbsAg 0/4
AnTuTena k Mycoplasma pneumoniae IgG 0/4
AnTuTena k Bupycy rpunna A IgG 0/4
AnTuTena k Bupycy rpunna b IgG 0/4
AHTuTena K Treponema pallidum 0/4
AnTUTena K T-nuMpoTponHoMy BUPYCY YenoBeka | 0/4
AuTuTena IgG k Borrelia burgdorferi s.I. 0/4
AnTtuTena IgG k Bupycy renatuta A 0/4
AuTuTena IgG k BUpycy renatuta C 0/4
AnTtuTena IgG k Bupycy Kopu 0/4
AHTUTena IgG K BUpYCY 3NMAEMUYEcKOro napotura 0/4
AnTtuTena IgG K Bupycy naparpunna 1-3 Tunos 0/4
AnTuTena IgG K Bupycy npocToro repneca 1u 2 0/4
AuTuTena IgG k Bupycy Bapuuenna-3octep 0/4
AnTuTena IgG k Bupycy SnwTeiiHa-bapp 0/4
AuTuTena IgM k Toxoplasma gondii 0/4
AnTtuTena IgG K BUpYyCY KpacHyxu 0/4
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PesynbTar
m i i Yucno
AuTuTena IgG K untTomMeranosmupycy 0/4
HAMA 0/4
AMA 0/4
AHTUTena IgG K KapanoNMnuHy* 0/4
AHA* 0/4
AT k napeosupycy B19 IgG 0/4
* npn 4, ¢ AnarHosom
Xyk-aghgpext
Mpn  Tect TeNbHbIX KUX

06pa3uoB  CbIBOPOTKM 1 Mia3Mbl  KPOBM (MaKcuManbHoe
3HaueHne COI — 279,60 (SD = 1,62; CV = 0,58%)) xyk-apheKT He
OBHapyeH.

Knunnyeckas aghgpexTusHocTs

n

pu 1ccnefoBaHumn KNMHUYECKOM athdexTUBHOCTH
MeMLMHCKOTO  wspenus  «HaGop  peareHTos  ana
BEHHOTO  Onp! 196«

crieund g
Toxoplasma gondii (Toxoplasma gondii IgG) B KAMHU4YECKOM
o6pasuie YesoBeKa MMMYHOXEMMIIOMUHECLEHTHBIM METOAIOM Ha
aHanu3atopax cepun CL, B BapuaHTax MCMOMHEHUs» 6bino
uccnepoBaHo 272 obpasua 6uonorudeckoro mMatepuana (136
06pa3LoB CbIBOPOTKM M 136 06pa3UOB NNasmbl), B3AATHIX Yy
6epeMEHHbIX  KEHIUMH, KEHUWH  [IeTOPOAHOTO  BO3pacTa,
HOBOPOX/EHHBIX M MAUUEHTOB  C  COOTBETCTBYIOWMMM
KIMHUYECKUMU CAMMTOMAMM. [Py CpaBHeHUN C pedepeHTHbIM
MeAULIMHCKUM usnenvem, 3aperncTpUpoBaHHbIM B
YCTaHOB/IEHHOM MopsiAke «PeareHTbl AMarHoCTUYecKue in vitro
AN UMMYyHOXMMWYeckoro aHanusatopa ARCHITECTi»: 13.
ARCHITECT IgG AHTuTena Kk Tokconnasme peareHt (ARCHITECT
Toxo IgG Reagent) (®C3 2008/02931), 6binu MonyyeHsb!
cnefylolmMe MOKa3aTeNM  COBMAAEHMS  MOMIOKMTENbHBIX 1
OTpUUaTE/bHbIX PE3yNbTAaTOB aHa/N3a.

CbIBOPOTKa KpoBH:

CoBnajieHMe MO MONOXKUTENbHBIM  pesynbTatam  npu
1CCreloBaHMM ChIBOPOTKM KDOBM:

100,00% (AW 95%: 94,40-100,00%)

CoBnajeHMe MO OTPMUATENbHbIM  pesynbTatam  npu
MCCIeA0BaHUM CbIBOPOTKM KPOBM:

100,00% (AW 95%: 95,01-100,00%)

CoBnajeHne no pesynbtatam (obuiee) npu UCCHeOBaHUM
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CbIBOPOTKY KPOBI
100,00% (An 95% 97 32-100,00%)

lnazma kposn.

CoBnajieHne Mo MONOXKUTENbHBIM  pesynbTatam  npu
MCCIei0BaHMM NNa3Mbl KPOBY:

100,00% (AW 95%: 94,40-100,00%)

CoBnajieHe MO OTPULATENbHbIM  pe3ynbTaTaM  npu
1CCnel0BaHMM NNa3Mbl KPOBY:

100,00% (AW 95%: 95,01-100,00%)

CoBnajeHne no pesynbratam (o6uiee) Mpu UCCNEOBAHUM
nnasmbl KPOBM:

100,00% (AW 95%: 97,32-100,00%)

C  yyerom Bugos
b6uomarepuana:

CoBnajieHMe MO MONOXKUTENbHBIM  pe3ynbTatam  npu
MCCrIeloBaHMM CbIBOPOTKM U M1a3Mbl KPOBM:

100,00% (AW 95%: 97,16-100,00%)

CoBnajeHMe MO OTpMUATENbHbIM  pesynbTaTaM  Mpu
1ccne0BaHNM CbIBOPOTKM W NNa3Mbl KPOBM:

100,00% (AW 95%: 97,47-100,00%)

CoBnajieHne no pesynbtatam (obliee) npu UCCNeOBaHUM
CbIBOPOTKYA 1 NN1a3Mbl KDOBY:

100,00% (AW 95%: 98,65-100,00%)

TMOPAACK YTUAN3ALNN WM YHNYTOXKEHNA MEAULIMHCKOrO M3genus
Ha Tepputopun Poccuiickoit defepaunn npu UCMoONb30BaHWUN
MEAMLIMHCKOTO ~ M3fenusi  06pasyloTcsi  OTXOAbl,  KOTOpble
YHUUTOXAIOTC (YTUAM3NPYIOTCR) B COOTBETCTBUM C CaHluH
2.1.3684-21 uCaHMTapHO -anmaemMuonoruieckne TpeGOBaHMR K
COEPXaHUIO TepPUTOPWVt FOPOACKNX U CeNlbCKMX NOCeNeHui, K
BOAHbIM  O6beKTaM, MUTbeBO  BOAE M MUTbEBOMY
BOJIOCHAaGXEHNIO, aTMOCHEPHOMY BO3AyXy, MOYBaM, KUbIM

noMelLeHUsAM, aKcnnyataumn NPON3BOACTBEHHBIX,
O6LIECTBEHHbIX MOMELEHNA, OpraHu3aUuMM 1  NpPoBeAeHNIo
CaHUTapHO-NPOTUBOANMA TUYECKX)

MeponpuaATUiA».  UCNoNb3oBaHHbe Mo HaaHaueHMio Habopb!
PpeareHToB yTUN3UPYIOTCA Kak OTXOAbI, OTHOCALIMECH K Knaccy B,
M3fenVs, MpuLeALIMe B HETOAHOCTb, B TOM YUCfie B CBA3K C
MCTEYEHMEM CPOKA FOJHOCTW, — KaK OTXOfbI, OTHOCALMECS K
Kknaccy b. YnakoBka Ha6opa peareHToB NOANEXMUT YHUUTOXKEHUIO
B coorBeTcTBMM C CanluH 2.1.3684-21 «kak oOTX0Abl,
oTHocAWwMecA K Kknaccy A (anuaemmonoruyecky Gesonackbie
OTXOAbl, MO COCTaBy MpuGMmKeHHble K TKO). OTxofpl creayet
YTWIM3NPOBATL Yepe3 OpraHu3auvy, UMetolme JUUEH3NIo Ha
3TOT BUJL IEATENBHOCTH.

P/N: 046-011167-00 (5.0)
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