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detektalasara szolgald enzim immun mérémodszer.
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Felhasznalasi tertlet

A Parvovirus-B19 IgG Enzim immun mérémoédszer a Parvovirus-B19 elleni 1gG antitestek
human szérumban ¢és plazmaban torténd kvalitativ kimutatdsara szolgdl. A vizsgalat minden
olyan nénél elvégezhetd, akinél felmeriil a Parvovirus-B19-cel vald érintkezés gyanuja
korabbi fert6zés jeleként. A Parvovirus-B19 IgG pozitiv eredmény immunitést jelent. A
Parvovirus 1gG negativ eredmeény a Parvovirus-B19-fert6zésre vald fogékonysagra utal. A
Biotrin Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémoddszerrel kombinalva ez a teszt
segitségként szolgalna a foetdlis hydrops és a foetalis haldlozds kockézatanak
meghatarozasaban.

Bevezeto

A Parvovirus-B19-et el6szor 1975-ben azonositottdk mint human patogént, és utélag egy sor
Klinikai korkép kdrokozojaként nevezték meg, dgymint a csalankiltes, izuleti fajdalom és
foetélis karosodas.***

A Parvovirus-B19-fert6zés felndttekben, kiilondsen nékben akut arthritist okozhat, amely egy
bizonyos ideig perzisztalhat.® A fertézés életet veszélyeztetd anaemidhoz vezethet
immunszupprimalt betegeknél és olyan hemolitikus betegségben szenved6knél, mint a
sarldsejtes vérszegénység.>®

A virus 18 — 25 nm atmér6jii, ikozahedralis, burok nélkiili, és egy linearis, egyszali DNS
genomot (5,5 kb) tartalmaz, amely egy kiilsé kapszidba van csomagolva.”® A virélis kapszid
két strukturdlis proteinb6l all, amelyek név szerint a VP1 (83 kDA) és a VP2 (53 kDA). A
Parvovirus-B19-fert6zés rendszerint 1éguti valadékkal torténd direkt kontaktus utjan terjed, és
helyi jarvanyok formajaban fordul el6 a téli és tavaszi hdnapokban. 8

A mai allaspont szerint a szeronegativ nék fogékonyak a Parvovirus-B19-fertézésre.>*® Az
olyan terhességek nagy tobbsége, amelyek soran Parvovirus-B19-fertézés zajlik le,
egészséges magzat idore torténd vilagra jovetelével végzddik.'>**? Mindemellett a terhesség
alatti fertézés magaban hordozza a magzatra vald atvitel kockazatat, amely foetalis
hydropshoz vagy intrauterin haldlhoz vezethet. A szakirodalmi becslések az anyai fert6zést
kovetd foetalis haldlozas mértékét 1 és 11% kozé teszik. 23417 Feltételezések szerint, mivel
a Parvovirus-B19 féként a vorosvérsejt eldalakokban replikalodik, a terhesség soran
jelentkezd fert6zés a stlyos foetalis anaemia miatt vezet foetalis halalozashoz. Azt gondoljak,
hogy a foetalis hydrops f6 oka ez a stlyos anaemia, amely sordn a hemoglobin szint 2 g/dl ala
csokken.®® * Egy Gjabb tanulmany feltételezi, hogy a foetalis haldlozas veszélye nagy
aranyban a terhesség els6 20 hetében torténd anyai B19-fertézésnek tulajdonithato.!’

Egy friss kdzlemény évente kortlbeltul 3000, a B19-fert6zés kovetkeztében tortént foetalis
halalozassal szamol.*®

A Parvovirus-B19-fertézéshez kothetd tiinetek csak a virémias (fert6z6) fazis lezajlasa utan
jelennek meg.®® Tovabba ismeretes, hogy az atvitel kockéazata olyan helyzetekben magasabb,
ahol az egyének kozott szoros kontaktus alakulhat ki; ilyenek az iskolak, az 6vodak

és a korhazak. A Jarvanyvédelmi Kozpont (CDC) nem javasolja, hogy azon személyeket
elkiilonitsék ezen kozdsségekbdl, akik a Parvovirus-fertzés jeleit magukon hordozzék (ugy
mint az erythema infectiosum). Ajanlatos azonban, hogy az 0sszes érintett egyén tisztaban
legyen a betegség terjedésének lehet(’iségével.10



Kdvetkezésképpen fontos tisztazni a Parvovirus-B19-antitest statuszat azoknal, akiknél
fennall a Parvovirus-B19-fert6zés veszélye, illetve azoknal, akik mar megfert6zodtek.

A méreés alapelve

A Biotrin Parvovirus-B19 IgG enzim immun mérémodszer egy, a Parvovirus-B19 elleni 19gG
tipusu antitestek human szérumban és plazmdban torténd kimutatasara szolgald szendvics
enzim immun mérOmoddszer. Amennyiben a szérumban vagy a plazmaban specifikus
Parvovirus-B19 IgG antitestek vannak jelen, a Parvovirus-B19 rekombinans VP2 proteinnel
bevont lyukakhoz kétédnek. Mosas utan peroxidaz-jelolt nydl antihuman 1gG-t adunk hozza,
amely kotédik a jelen 1évé human Parvovirus-B19 1gG-hez. Az egész komplexet ezutan
tetrametilbenzidin-szubsztrat (TMB) hozzéaadasaval mutatjuk ki, amely kék szintivé valtozik
peroxidaz jelenlétében. Egy ledllitd reagens hozzaadasaval stabil, sarga szini végterméket
nyerlnk.

Ovintézkedések

Biztonsag
o Kizéardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

e A **gal jelolt reagensek POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI
ANYAGNAK tekintendék. Minden donoregységet, amelyet a pozitiv kontroll, a
negativ kontroll és a kalibrator (kiiszobkontroll) eldkészitése soran igénybe vettek,
ellendriztek egy FDA altal jovahagyott modszerrel HBsAg-re, a HIV és HCV elleni
antitestekre, és negativnak talaltdk azokat. Azonban mivel nincs olyan tesztelési
eljaras, amely teljes biztonsaggal kizarja a fert6z6 agensek jelenlétét, igy ezen
reagensek és a betegekt6l szarmazd mintak mindegyikét a 2. szintii Bioldgiai
Biztonsagi eldiras szerint kell kezelni, ahogy az ajanlott barmilyen potencialisan
fertéz6 human szérum- vagy vérminta esetében a CDC/NIH kézikényv szerint
(,,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 1988).

e Neéhany reagens ProClin 950-et, ProClin 300-at és Bronidox L-t tartalmaz, amelyek
lenyelve mérgezd hatastiak lehetnek.

e A leallité oldat kénsavat tartalmaz, amely korroziv hatasu. Keriilje a borre €és a
szembe jutast. Ha érintkezett az oldattal, azonnal &blitse le vizzel, és forduljon
orvoshoz.

e A szubsztrat TMB-t tartalmaz, amely irritalhatja a bort és a nyalkahartyakat. Barmely,
a borrel érintkez6 szubsztratot vizzel kell ledbliteni.

e A helyes laboratériumi gyakorlat szerint dobja ki a klinikai mintakat, fert6zott vagy
potencialisan fertdzott anyagokat. Az Osszes ilyen anyagot potencidlisan fert6zonek
tekintve kell kezelni és kidobni.

¢ A mintdk kezelése €s a modszer végrehajtasa sordn viseljen védoruhazatot, eldobhat6
gumikesztylt és véddszemiiveget. Alaposan mosson kezet, ha végzett.

e Ne pipettdzzon semmilyen anyagot szajjal, és soha ne fogyasszon ételt vagy italt a
laboratoriumi munkaasztalnal.



e Kémiai anyagok, készitmények és a kit komponensek maradékai veszélyes
hulladéknak tekintend6k. Az Osszes ilyen anyagot a felallitott biztonsagi eljarasok
szerint kell kidobni.

e Ez akit kizarolag képzett laboratdriumi személyzet altal torténd hasznalatra késziilt.
Eljaras
e A moddszer megadott id6- és hémérséklet-tartomanyokon kivili hasznélata val6tlan
eredményekhez vezethet. A megallapitott id6- és hémérséklet-tartomanyokon Kivil
végrehajtott meréseket meg kell ismételni.

e Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejii kitet vagy reagenseket.

e Ne keverjen 0Ossze vagy helyettesitsen kiillonbozd tételszamu kitekbdl szarmazo
reagenseket, a mosdkoncentratum, a mintahigitd és a leallit6 oldat kivételével.

e A megadott protokolltol vald eltérés hibas eredményekhez vezethet.

e Hasznalat el6tt inkubatorban az Osszes reagenst hagyja szobahémérséklettire (20—
25 °C) melegedni, és jo alaposan razza 6ssze Oket.

e Ne tegye ki a reagenseket huzamosabb ideig kdzvetlen napfénynek és/vagy 2-8 °C
feletti homérsékletnek.

e A moso6oldathoz magas mindségii desztillalt vagy deionizélt viz sziikséges. A rossz
mindségli vagy szennyezett viz hasznalata a hattér elszinezddéséhez vezethet a mérés

soran.

e Mindig tiszta, lehetdleg eldobhatd, iivegbdl késziilt eszkozoket hasznaljon a
reagensek elékészitése sordn.

e Ugyeljen arra, hogy ne szennyezze be a komponenseket, és minden mintahoz és
komponenshez hasznaljon (] pipettahegyet.

e (sak a méréshez sziikséges mennyiségli konjugatumot készitse eld. Ne Ontse vissza az
iivegbe, €és ne pipettdzza direkt az iivegbdl a megmaradt reagenst. Amennyiben igy
tesz, szennyezddést idézhet eld.

e Mivel a konjugatum fényeérzékeny, ne tegye ki azt hosszabb ideig fényhatasnak.

e A reagenst a lyuk kdzepébe kell juttatni vigyazva, hogy ne karcolja meg az oldalakat
a pipettaheggyel.

¢ Ne hagyja kiszaradni a lyukakat a mérés menetének egyik stadiuméaban sem.

e Mindig tartsa a lyukak fels6 felszinét cseppmentesen. A cseppeket Ovatosan itassa fel
a mérés végeztével.

e Leolvasas el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez als6 felszine tiszta és szaraz.



e A mérés kezdete el6tt készitsen tervet az azonositasra és szétosztasra.

e Automata vagy félautomata processzor hasznalata esetén elengedhetetlen annak
elézetes kimutatasa, hogy a Biotrin Parvovirus-B19 1gG EIA termék esetében
ugyanolyan eredményhez jutnak, mint a manualis médszerrel.

Kit Komponensek
Biztositott anyagok

1. Bevont ELISA-lemez
12 x 8-as strip tisztitott rekombinans VP2 proteinnel bevonva visszazarhatd
zacskoban.

Kék szélu

2. Pozitiv kontroll**
1 x 3 ml pozitiv szérum stabilizal6 pufferben ProClin 950-nel (0,05%) és Bronidox L-
lel (0,02%).
| CONTROL |+ [1gG |
Piros kupak

3. Negativ kontroll**
1 x 3 ml negativ szérum stabiliz&lé pufferben ProClin 950-nel (0,05%) és Bronidox L-
lel (0,02%).
| CONTROL
Z06ld kupak

- 119G |

4. Kalibrator (kiiszobkontroll**)
1 x 3 ml pozitiv szérum ProClin 950-nel (0,05%) és Bronidox L-lel (0,02%).

Barna kupak

5. Enzimkonjugatum - Hasznéalatra kész
1 x 17 ml nydl anti-human 1gG HRP konjugatum stabilizalo pufferben ProClin 950-
nel (0,05%) és Bronidox L-lel (0,02%).
| CONJ | ENZ | 1X
Piros kupak

6. Hasznalatra kész mintahigito
1 x 110 ml, stabilizatorokat és ProClin 300-at (0,05%) tartalmazé PBS puffer.
| DIL | SPE | 1X |
Atlatsz6 kupak

7. Mosokoncentratum
1 x 55 ml koncentralt (25 X) Tris pufferolt séoldat Tween 20-szal és ProClin 950-nel
(0,15%)
| BUF | WASH | 25X |
Atlatszo kupak




8. Szubsztrat

1 x 17 ml tetrametilbenzidin (TMB) oldat.

| SUBS | TMB |

Barna kupak

9. Ledllit6 oldat

1x17 ml 0,5 mol/L H,SO;, .

| SOLN | STP |

Atlatsz6 kupak

10. Hasznalati utasitas.

** potencidlisan veszélyes bioldgiai anyag

A manualis feldolgozashoz sziikséges tovabbi anyagok Feldolgozas.

Szérum mintavevd felszerelés
Magas mindségii desztillalt vagy deionizalt viz

Pontos pipettak, mikropipettak és eldobhato, 10 pl-es, 100 pl-es, 1 ml-es és 5 ml-es
pipettahegyek

Kémcsovek vagy azzal egyenértékii eszkdzok a minta elokészitéséhez

Tiszta volumetrikus laboratoriumi eszk9zok

Meérdhengerek

Mianyag fedél vagy ragasztoszalag a mikrotiter lemezhez

Papirtorlok vagy nedvszivo papir

Stopper

Kézi vagy automatikus mosoeszkdz

ELISA leolvasd 450 nm-es sziirével (a kiegészité 630-650 nm-es sziird nem tartozék)
37 °C-0s Inkubator

Automata vagy félautomata EIA Processzorok

A Biotrin Parvovirus IgG EIA szamos automata vagy félautomata ELISA processzorral
hasznalhatd. Elengedhetetlen, hogy a Biotrin Parvovirus IgG EIA automata processzorral
nyert eredményei megegyezzenek az ugyanazon mintat vizsgald manualis modszer
eredményeivel.



Tarolas és stabilitas

e A kit 2-8 °C-os homérsékleten tarolva a csomagolas kiilsején talalhatoé cimkén jelzett
lejérati ideig stabil.
A 8-as stripek a visszazarhatd zacskoban tarolandok a paraelszivo tasakkal egyutt.
Minden fel nem hasznalt komponenst azonnal vissza kell helyezni 2-8 °C kozotti
homérsékletre.

e A rekonstrualt moséoldat 2-8 °C-os hémérsékleten tarolva 1 honapig stabil.

¢ A rekonstrualt mosooldat szobahdmérsékleten 2 hétig stabil.

Mintagyiijtés és -tarolas

Szérum és plazma is hasznélhatdé a Biotrin Parvovirus-B19 IgG EIA eljarashoz. A vénéas
vérvétel soran nyert vért 1500-as fordulaton 10 perc centrifugalas utan, szobahémérsékleten
(20-25°C) hagyni kell megalvadni. Amennyiben a szérum vagy plazma nem Kker(l
felhasznalasra 8 oran belul, 2 — 3 napig, 2-8 °C-on, vagy ha hosszabb idejii tarolds vagy
szallitas szikséges, —20 °C-on fagyasztva tarolhatd (a mintdk —20 °C-on legaldbb 1 évig
stabilak). A litium-heparin, az EDTA és a citratos plazma kompatibilis a mérési folyamattal.
Hemolizalt, icterusos, lipaemids vagy mikrobidlisan szennyezett szérumot nem ajanlott
mérésre hasznalni. Végezetll a tesztmintakat nem lehet ismételten tobbszor lefagyasztani és
kiolvasztani.

Megjegyzés: Az 0sszes plazmakomponens teljes koncentrdcioja citratos plazma esetén
kismértékben csokkenhet, a koagulacié megeldzésére hasznalt

citratpuffer terfogata miatt.

A reagens és a minta elokészitése

A reagens elokészitése

o A reagenstérfogatok duplikalt mintamérésen alapulnak

e Mosoboldat

Minden 8-as striphez 4 ml mosdkoncentratum adandd 96 ml deionizalt viz mellé. Az
elkészitett reagens 2-8 °C-0s hémérsékleten tarolva 1 honapig stabil.
Az elkészitett reagens 2 hétig szobahdmérsékleten is stabil.

e Minden megmaradt reagens hasznalatra készés megfelel6 higitasban van.
Minta elokészitése

Minden mintdhoz o6ntson 1 ml mintahigitét egy felcimkézett kémcsébe vagy ezzel
megegyezd edénybe. Ehhez adjon 10 pl szérumot vagy plazmat, majd keverje dssze.

Megjegyzés: A mintak higitva nem tarolhatok, amennyiben a teszt ismételt elvégzése
szlikséges, friss preparatumot kell késziteni.



A mérés mentee

Megjegyzés: ha automata miiszert hasznal:

muanyag fedél/ragasztoszalag nem sziikséges.

Nem sziikséges a lemezt mosas utan nedvszivo papirtdrléhoz 6vatosan hozzaérinteni

Hasznalat el6tt hagyja az 6sszes reagenst és mintdt inkubatorban szobahdémérsékletiire
(20-25 °C) melegedni.

Hatarozza meg, hany 8-as stripre van szilksége. Dolgozzon ki egy rendszert a
kontrollok és mintdk azonositasara és szétosztasara, ahogy azt az 1. dbra mutatja. Az
elsé strip 1 beteg mintajanak vizsgalatara elegendd, minden tovabbi strip még 4 beteg
mintainak vizsgalatat teszi lehetové.

.ébra 1. Strip

Negativ kontroll

Negativ kontroll

Pozitiv kontroll

Pozitiv kontroll

Kalibréator (kiiszobkontroll)

Kalibréator (kiszobkontroll)

1. szamu beteg

T O M m o O W >

1. szamu beteg

A reagenstérfogatok duplikdlt mintamérésen alapulnak. A felhasznaloknak a miikodési
sajatossagokkal ajanlatos megismerkedni és sajat laboratoriumukban validalni a mérést
miel6tt egyediil kezdenék alkalmazni azt.

3.

Készitse eld a sziikséges mennyiségli 8-as stripet, helyezze azokat egy muanyag
keretbe ¢és takarja le Oket milanyag feddvel/ragasztdszalaggal. Tegye vissza a
megmaradt stripeket a zacskdba a paraelszivé tasakkal egydtt, és zarja vissza azt.

Készitse el a mosdoldatot (1asd: ,,A reagens a minta elokészitése”).
Készitse eld a betegek mintait (lasd: ,,A reagens €s a minta el6készitése™).
Téavolitsa el a stripek feddit és pipettazzon a lyukakba duplan, 100 pl-t a hasznalatra

kész negativ kontrollbdl, a hasznalatra kész pozitiv kontrollbdl, a hasznalatra kész
kalibratorbol (kiiszobkontroll) és a betegek elokészitett mintaibol.



7. Takarja le a Ilyukakat mianyag fed6vel/ragasztoszalaggal ¢és  inkubalja
szobah6émérsékleten (20—-25 °C) 60 percen keresztiil (+/- 5 perc) inkubatorban.

8. Tavolitsa el a fed6t, és minden lyukat négyszer mosson mosdoldattal (250 — 320 pl).
A mosas utdn Ovatosan érintse hozza a lemezt nedvszivo papirtdrléhoz.

9. A mosas befejeztével azonnal juttasson 100 pl IgG enzimkonjugdtumot minden
lyukba.

10. fedéllel/ragasztoszalaggal, és inkubalja 30 percen keresztil (+/- 5 perc) 35-39 °C-on
inkubatorban.

11. Tavolitsa el a fed6t, és minden lyukat négyszer mosson mosooldattal (250 — 320 pl).
A mosas utdn Ovatosan érintse hozza a lemezt nedvszivo papirtdrléhoz.

12. A mosaés befejeztével azonnal juttasson 100 pl szubsztratot minden lyukba.

13. Inkubalja 30 percen keresztiil (+/-2 perc) 35-39 °C-on inkubatorban.

14. Juttasson 100 pl ledllitd oldatot minden lyukba és keverje el azokat. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy minden hozzaadas abban a sorrendben és idérendben zajlott, ahogy a
szubsztrat hozzaadasa.

15. Olvassa le 30 percen belul ELISA lemezleolvasoval.

Megjegyzés: Kettds hullamhosszi leolvasas ajanlott 450 nm-rel, 630 nm-es referencia
hullamhossz mellett (hasznaljon levegdt semlegesként a 630 nm-es szilir6héz). Ha ez a

funkcid nem elérheté az ELISA lemezleolvason, hasznéljon egy hulldmhosszas leolvasast
450 nm-en.

Az eredmények értelmezése

Az anti-Parvovirus 1gG jelenléte vagy hianya egy kalkulalt kiszobértékhez (COV)
viszonyitva hatarozhat6 meg.

A CQOV szamitasa
COV = A kalibrator (kiiszébkontroll) atlag optikai denzitasa
Ertelmezés (1): Abszorbancia

Azok a mintak tekintend6k reaktivnak (pozitivnak) anti-Parvovirus-B19 1gG-re, amelyeknek
atlag abszorbanciaja nagyobb, mint COV x 1,1.

Azok a mintdk tekintendék anti-Parvovirus-B19 1gG-re nem reaktivnak (negativnak),
amelyeknek atlag abszorbanciaja kisebb, mint COV x 0,9.

Azok a minték, amelyeknek atlag abszorbanciaja nagyobb vagy egyenld, mint COV x 0,9 és
kisebb vagy egyenld, mint COV x 1,1, nem egyértelmiiek.
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Megjegyzés: Ha automata miiszer eredményeit hasonlitja ssze egy masikkal, csak az
indexalt értékeket szabad figyelembe venni (utalunk az Ertelmezés (2)-re).

Ertelmezés (2): Indexalt érték

Kiilonb6z6 mérések adatainak 6sszehasonlitasat konnyiti meg az indexalt érték hasznalata,
ahol a minta abszorbanciaja a mérés kuszobertékéhez viszonyitva keril kifejezésre. Ebben az
esetben, ha az indexalt érték < 0,9 vagy > 1,1, ez sorrendben negativ vagy pozitiv mintat
jelent. Kétes eredményt kapunk, ha az indexalt érték 0,9 és 1,1 kdzé esik.

Indexalt érték = Minta abszorbanciaja
Kiszdberték (COV)

Azok a mintak, amelyek sem reaktivak (pozitivak), sem pedig nem reaktivak (negativak),
kétértelmuiek, és jra kell ket vizsgalni. Ha az ujboli vizsgalat eredménye is kétértelmda, egy
héttel késébb masik mintavétel sziikséges. Ha a masodik minta vizsgalati eredménye
kétértelmii, a minta anti-Parvovirus-B19 IgG-re nem reaktivnak (negativnak) tekintheto.

Minéség-ellendrzési feltételek

Mindig hasznédlja a pozitiv kontrollt, a negativ kontrollt és a kalibratort (kiiszobkontroll),
hogy megallapithassa az eredmények validitasat. A modszer eredményei valosnak
tekinthetdk, ha a kdvetkezo feltételek teljestilnek.

1. A pozitiv kontroll éatlag abszorbancidja nagyobb vagy egyenlé, mint 0,8 optikai
denzitas egység.

2. A Negativ kontroll atlag abszorbancidja kisebb vagy egyenlé, mint 0,15 optikai
denzitas egység, valamint a COV x 0,9-nél is kisebb.

Ha a fenti feltételek nem teljesiilnek, a mérés nem tekinthetd érvényesnek, és meg kell
ismételni.

A hasznélat korlatozasai

e A Parvovirus-B19-fert6zés diagndzisanak felallitasakor az eredményeket a beteg
klinikai és epidemiologiai profiljaval és mas klinikai laboratoriumi eredményeivel
osszefliggésben kell vizsgalni.

e A nem reagalé (negativ) eredmény nem zarja ki a Parvovirus-B19-fertézés
lehetdségét. Kimutathatd mértékii antitestvalasz kifejlédhet néhany nappal a fertdzés
utdn is. Negativ eredmeény esetén, ha fennall a Parvovirus-B19-fert6zés gyanuja, két
hét malva meg kell ismételni a tesztet.

e Nem all megfeleld adat rendelkezésre, hogy aldtdmassza az egyéb testfolyadékokon
vagy szérumkeészleteken végzett tesztek eredményeinek kiértékelését.

o A teszt teljesitményére hatassal lehet a modszertdl, a kiértékeléstdl vagy az ajanlott
ovintézkedéstol valo eltérés.

e Immunszupprimalt betegek mintainak teszteredményeit nehéz lehet kiértekelni.

A modszer teljesitményet dupla mintak tesztelésével validaltak. A laboratoriumi
dolgozdknak ajanlott megismerniiik a teljesitményjellemzéket, miel6tt a betegek
mintéit egyedil elemeznék.
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Teljesitményjellemzok
Szeroprevalencia

A Parvovirus-B19 szeroprevalenciaja az életkorral novekszik. Felnéttkorra a populacio
korilbelll 70%-a szeropozitiv.

Erzékenység és specificitas

A Biotrin Parvovirus-B19 IgG EIA immun mérémoédszer a WHO Parvovirus-B19 1gG
Nemzetkézi Standard (IS) kimutatdsara is alkalmas. Ezen enzim immun mérOmodszer
kiisz6bértéke 3 — 5 1U/ml IS szintnek felel meg.*™

Osszesen 175 mintat teszteltek 3 kiilonbzé Biotrin negyedik generacios Parvovirus-B19 1gG
EIA tételen. A mintdkat pozitivként vagy negativként jellemezték a Biotrin harmadik
generaciés Parvovirus-B19 1gG EIA hasznélata alapjan. A Biotrin harmadik generacios
Parvovirus-B19 1gG EIA és a Biotrin negyedik generécios Parvovirus-B19 1gG EIA alapjan
kapott eredmények 6sszehasonlitasa az 1. tablazatban lathato.

Biotrin harmadik generéacios ParvovirusB19 IgG EIA
o Pozitiv Negativ | Kétértelmii | Teljes
Biotrin —
negyedik  [Pozitiv 95 0 0 95
generéacios  [Negativ 0 80 0 80
Parvovirus - g siértelmii 0 0 0 0
B19IgG EIA .
Teljes 95 80 0 175

1. tablazat: Erzékenységi és specificitasi szamitasok a Biotrin negyedik generéacios
Parvovirus-B19 1gG EIA-hoz a Biotrin harmadik generaciés Parvovirus-B19 1gG EIA
eredményeivel 6sszehasonlitva.

A szamitasokba a kétértelmi eseteket is belevettiik az FDA iranyelvei szerint.

Erz}ékenység = Valddi Pozitiv (VP) osztva a (VP + Fals Negativ + Kétes) x 100
% Erzékenység = (95/95) x 100 = 100%

Specificitas = Valodi Negativ (VN) osztva a (VN + Fals Pozitiv + Kétes) x 100
% Specificitas = (80/80) x 100 = 100%

Vizsgalaton beltli reprodukalhatésag

Szérummintaknak a Parvovirus-B19 IgG szint szerint a nem reagalotol az erdsen reagaloig
terjedd sorozatat, kiilon-kilon harmincszor vizsgaltak. Az ismétléseket szimpla ELISA-
lemezen tesztelték. Az ered6 OD-értékeket dsszeadtdk és kiszamoltdk a kozep OD-értéket,
standard deviaciot (SD) és a valtozas szazalékos egyutthatdjat (%CV), 2. tablazat. Ugyanezek
az eredmények lathatok indexalt érték formajaban a 3. tdblazatban. Az OD (indexalt)
értékben kifejezett szazalékos CV egy 6,3%-0s nem reagalé minta (negativ 2) és a 4,3%-0s
magasabb OD-értékek (erdsen pozitiv) kozott mozog.
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Tesztminta Atlag OD SD %CV +N
Negativ 1 0,048 0,002978 6,2 30
Negativ 2 0,032 0,001999 6,3 30
Gyengén 0,329 0,016497 50 30
Kdzepesen 0,648 0,035633 5,5 30
Erdsen pozitiv 1,431 0,061902 43 30

2. tablazat: Vizsgalaton belili reprodukalhatésag OD-értékben kifejezve, 5 kiilonboz6
szérummintan vegzett 30 ismétlés Parvovirus-B19 1gG szint szerint a nem reagalotol az
erdsen reagaloig.

Tesztminta Atlag SD %CV +N
Negativ 1 0,26 0,016185 6,2 30
Negativ 2 0,20 0,012415 6,3 30
Gyengén 1,79 0,089659 5,0 30
Kdzepesen 4,02 0,221321 5,5 30
Erdsen pozitiv 7,78 0,336426 43 30

3. tablazat: Vizsgalaton beliili reprodukalhatosag indexalt értékben kifejezve, 5 kiilonb6zo
szérummintan végzett 30 ismétlés Parvovirus-B19 IgG szint szerint a nem reagal6tol az
erésen reagaloig.

Vizsgalatok kozotti reprodukalhat6sag

A vizsgéalatok kozotti reprodukalhatdsagot 3 tétel (negyedik generacios) Biotrin Parvovirus-
B19 IgG EIA segitségével tanulméanyoztdk. A mintdkat tartalmazo6 panel erésen reagal6 (4),
kdzepesen reagald (2), gyengén reagald (7) és nem reagald (7) mintakbol allt, és minden
egyes tételen dsszesen 10-szer tesztelték. Ez minden mintabdl egy 30-as teljes mintaszamot
(n) eredményezett.

Ezen adatokat a moddszerek és a tételek kozotti reprodukalhatésag szempontjabol
megvizsgalva, a Biotrin Parvovirus-B19 1gG EIA a teszteredményekben nagyon jo
korrelaciot mutat a kiilonb6z6 modszerek és kiilonb6zé tételek kozott. A 4. tablazatban
megadtuk mind a 6 tesztminta reprodukalhat6sagi adatait.

Minta Tipus Teszt | Atlag SD %CV | +N
Nem reagélo 14 0,21 0,03635 17,5 30
Nem reagal6 17 0,24 0,03783 16,0 30
Gyengén reagald 2 1,73 0,16797 9,7 30
Gyengén reagald 4 1,68 0,23728 14,1 30
Meérsékelten 16 3,00 0,28735 9,6 30
Erdsen reagald 7 7,38 0,63950 8,7 30

4. tablazat: Teljes, vizsgalatok kozotti megismételhet6ség. Az (indexalt) adatok a Biotrin Parvovirus-
B19 IgM EIA 3 tételébdl lettek kigyiijtve.
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A Parvovirus-B19 1gG EIA eljaras 6sszefoglalasa

Kérjiik, olvassa el a termék teljes hasznalati Gtmutatojat, mieldtt elkezdi a modszert. Ez az
dsszefoglalo csak gyors tajékoztatasként szolgal.

Készitse el6 a mosopuffert
igs
Higitsa a mintakat mintahigitoval 1:101 aranyban
Pipettazzon a lyukakba 100 pl (hasznélatra kész) Negativ kontrollt, 100 pl (hasznalatra kész)
pozitiv kontrollt, 100 ul (hasznalatra kész) kalibratort (kiiszobkontroll) és 100 ul el6készitett
mintat, két peldanyban.

60 percig inkubalja szobahdmérsékleten
(20-25 °C) inkubétorban

Oblitse ki a strippeket négyszer
ags
Adjon hozza 100 pl 1gG enzimkonjugatumot
ags
Inkubalja 30 percen keresztiil 35-39 °C-on inkubatorban
Oblitse ki a strippeket négyszer
s
Adjon hozza 100 pl TMB-szubsztratot
igs
Inkubalja 30 percen keresztiil 35-39 °C-on inkubatorban

Adjon hozza 100 pl leéllit6 oldatot
gs

Olvassa le 450 nm-nél 630 nm-es referenciaval vagy anélkul
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Jelmagyarazat

- In vitro diagnosztikus orvosi miiszer

- Hémérséklet-korlatozas

- Gyarto

- Hasznélati utasitas
- Felhasznalhaté
- Tételszam

- Katalogus szam
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