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A Parvovirus-B19 IgM antitestek huméan szérumban és plazméaban val6 kvalitativ
detektalasara szolgald enzim immun mérémodszer.
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Felhasznalasi tertlet

A Parvovirus-B19 IgM Enzim immun mérémddszer a Parvovirus-B19 elleni IgM antitestek
humén szérumban és plazmaban torténd kvalitativ kimutatdsara szolgal. A vizsgalat egy
korabbi vagy jelenleg zajl6 fert6zés jelenlétének meghatarozasa céljabol minden olyan nénél
elvégezhetd, akinél felmeriil a Parvovirus-B19-cel vald érintkezés gyanuja. A Biotrin
Parvovirus-B19 IgG Enzim immun mérémodszerrel egyiitt ez a vizsgalat a foetalis hydrops
vagy a foetalis halalozas kockazatanak megallapitasdhoz komponensként hasznalhato.

Bevezeto

A Parvovirus-B19-et el6szor 1975-ben azonositottdk mint human patogent és utdlag egy sor
klinikai korkép korokozoéjaként nevezték meg, ugymint a csalankidtés, izlleti fajdalom és a
foetalis karosodas.'?® A Parvovirus-B19-fertézés felndttekben, kiilonosen nékben akut
arthritist okozhat, amely egy bizonyos ideig perzisztalhat.*

A fertdzés életet veszélyeztetd anaemidhoz vezethet immunszupprimalt betegeknél és olyan
hemolitikus betegségben szenvedSknél, mint a sarldsejtes vérszegénység.>® A virus 18 — 25
nm atmér6ji, ikozahedralis, burok nélkiili, és egy linearis, egyszali DNS genomot (5,5 kb)
tartalmaz, mely egy kiilsé kapszidba van csomagolva.”® A viralis kapszid két strukturalis
proteinbdl all, amelyek név szerint a VP1 (83 kDA) és a VP2 (53 kDA). A Parvovirus-B19-
fert6zés rendszerint 1égati valadékkal torténd direkt kontaktus Utjan terjed és helyi jarvanyok
formajaban fordul eld a téli és tavaszi honapokban.®

A mai allaspont szerint a szeronegativ nok fogékonyak a Parvovirus-B19-fertézésre. > Az
olyan terhességek tobbségénél, amelyek soran Parvovirus-B19-fertézés zajlik le, idére jon
vilagra egészséges magzat.’***2 Mindemellett a terhesség alatti fertézés magaban hordozza a
magzatra vald atvitel kockazatat, amely foetdlis hydropshoz vagy intrauterin halalhoz
vezethet. A szakirodalmi becslések az anyai fert6zést kovetd foetalis halalozas mertekét 1 és
11% kozé teszik. 317 Feltételezések szerint, mivel a Parvovirus-B19 féként a vorosvérsejt
eldalakokban replikalodik, a terhesség soran jelentkezd fertézés a sulyos foetalis anaemia
miatt vezet foetalis halalozashoz. Azt gondoljak, hogy a foetalis hydrops f6 oka ez a stlyos
anaemia, amely soran a hemoglobin szint 2 g/dl ala csokken.'>'® Egy Gjabb tanulmany
feltételezi, hogy a foetalis haldlozas veszélye nagy aranyban a terhesség elsd 20 hetében
torténé anyai B19 fertézésnek tulajdonithaté.’” Egy friss szakirodalom évente koriilbelil
3000, a B19-fertézés kovetkeztében bekovetkezd foetlis haldlozassal szamol.™®

A Parvovirus-B19-fertézéshez kothetd tiinetek csak a virémias (fert6z6) fazis lezajlasa utan
jelennek meg.°

Tovabba ismeretes, hogy az atvitel kockazata olyan helyzetekben magasabb, ahol az egyének
kozott szoros kontaktus alakulhat ki; ilyenek az iskoldk, az 6vodak és a kdrhazak. A
Jarvanyvédelmi Kdzpont (CDC) nem javasolja, hogy azon szemelyeket elkuldnitsék ezen
kozosségekbdl, akik a Parvovirus-fert6zés jeleit magukon hordozzak (Gigymint az erythema
infectiosum). Ajanlatos azonban, hogy az 6sszes érintett egyén tisztaban legyen a betegség
terjedésének lehetéségével '

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



A meérés alapelve

A Biotrin Parvovirus-B19 IgM (Enzim immun mérémodszer) egy, a Parvovirus-B19 elleni
IgM osztalyl antitestek human szérumban és plazméaban valé mérésere szolgal6 mu-capture
szendvics enzim immun mérémoédszer. A specifikus I[gM, amennyiben a szérumban vagy a
plazmaban jelen van, k6t6dni fog a nyul anti-human IgM-hez, amellyel a lyukak be vannak
vonva. Mosast kovet6en biotinilalt Parvovirus-B19 rekombinans VP2 proteint adunk hozza,
amely kotédik barmilyen jelen 1évé human anti-Parvovirus-B19 IgM-hez. Egy kovetkezd
mosasi 1épés utén streptavidin-peroxidazt adunk hozza, amely a jelen 1év6 biotinilalt VP2-hoz
kotodik. Az egész komplexet ezutan tetrametilbenzidin-szubsztrat (TMB) hozzaadasaval
mutatjuk ki, amely kék sziniivé valtozik peroxidaz jelenlétében. Egy ledllito reagens
hozzaadésaval stabil, sarga szinii végterméket nyeriink.

Ovintézkedések
Biztonsag

e Kizardlag 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, valamint a HIV és
HCV elleni antitestekre, és negativnak talaltdk azokat. Azonban mivel nincs olyan
tesztelési eljaras, amely teljes biztonsaggal kizarja a fert6z0 agensek jelenlétét, igy
ezen reagensek és a betegektdl szarmazo mintak mindegyikét a 2. szintii Bioldgiai
Biztonsagi eldirds szerint kell kezelni, ahogy az ajanlott barmilyen potencidlisan
fert6z6 humén szérum vagy vérminta esetében a CDC/NIH kézikonyv szerint
,Blosafety 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 szintén tartalmaz kénsavat, amely korroziv hatast. Keriilje a borre és a
szembe jutdst. Ha érintkezett az oldattal, azonnal Oblitse le vizzel, és forduljon
orvoshoz.

o A szubsztrdt TMB-t tartalmaz, ami irritalhatja a bort és a nyalkahartyakat. Barmely, a
borrel kapcsolatba keriilé szubsztratot vizzel kell ledbliteni.

e A Biotin VP2 koncentratum és a Biotin VP2 higité natrium-azidot tartalmaz, amely
6lom- és rézvezetékeléssel potencidlisan robbanékony fém-azidokat képez. A
reagenseket nagy mennyiségli vizzel kell ledbliteni, amennyiben kidobjak Oket, az
azidképzddés megeldzése érdekében.

e A helyes laboratoriumi gyakorlat szerint dobja ki a klinikai mintakat, fertézott vagy
potencialisan fertdzott anyagokat. Az 6sszes ilyen anyagot potencialisan ferté6zonek
tekintve kell kezelni és kidobni.

e A mintdk kezelése és a mérés elkészitése soran viseljen védoruhazatot, eldobhato
gumikesztylit és véddszemiiveget. Alaposan mosson kezet, ha végzett.



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

A kémiai anyagok, készitmények és a kit komponensek maradékai veszélyes
hulladéknak tekintend6k. Az Gsszes ilyen anyagot a felallitott biztonsagi elirasokkal
6sszhangban kell kidobni.

Ez a kit kizarolag képzett laboratoriumi személyzet altal torténd hasznalatra késziilt.

Eljaras

A modszer megadott id6- és homérséklet-tartomanyokon Kivili hasznalata valétlan
eredményeket adhat. A megallapitott id6- és hdmérséklet-tartomanyokon kiviil esd
méréseket meg kell ismételni.

Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejli kitet vagy reagenseket.

Ne keverjen 6ssze vagy helyettesitsen reagenseket kiilonb6z6 tételszamu kitekbdl a
mosékoncentratum, a mintahigité és a leéllito oldat kivételével.

A megadott protokolltol valo eltérés hibas eredményekhez vezethet.

Hasznalat el6tt az Osszes reagenst melegitse szobahdmérsékletiire (20 —25 °C)
inkubatorban, és jo alaposan razza 6ssze Oket.

Ne tegye ki a reagenseket huzamosabb ideig kozvetlen napfénynek és/vagy 2 — 8 °C
feletti homérsékletnek.

A mosoboldathoz magas mindségli desztillalt vagy deionizalt viz sziikséges. A rossz
mindségl vagy szennyezett viz hasznalata hattér-elszinez6déséhez vezethet a mérés
soran.

Mindig tiszta, lehetdleg eldobhatd, iivegbdl késziilt eszkozoket hasznaljon a
reagensek el0készitése soran.

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

Csak a méréshez sziikséges mennyiségli konjugatumot készitse eld. Ne Ontse vissza az
iivegbe, és ne pipettazza direkt az iivegbdl a megmaradt reagenst. Amennyiben igy
tesz, szennyezddést idézhet elo.

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

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

Ne hagyja kiszaradni a lyukakat a mérés menetének egyik stadiumaban sem.

Mindig tartsa a lyukak felsd felszinét cseppmentesen. A cseppeket dvatosan itassa fel
a méreés vegeztevel.

Leolvasas eldtt bizonyosodjon meg arrol, hogy a lemez als6 felszine tiszta és szaraz.
A mérés kezdete el6tt készitsen tervet az azonositasra és szétosztasra.

Automata vagy félautomata processzor hasznalata esetén elengedhetetlen annak
elozetes 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 bevonva nydl anti-human IgM-mel
visszazarhat6 zacskdban.

Piros szélia

2. Pozitiv kontroll**

1 x 3 ml pozitiv szérum/plazma stabilizal6 pufferben

ProClin 950-nel (0,05%) es Bronidox L-lel (0,02%).
[ CONTROL [+ [IgM |

Piros kupak

3. Negativ kontroll**
1 x 3 ml negativ szérum stabilizalo pufferben ProClin 950-cel (0,05%) és Bronidox L-lel
(0,02%).
| CONTROL |- [ IgM |
Z0ld kupak

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

Barna kupak

5. Biotin VP2 Koncentratum
1x 1,7 ml koncentrélt (10 x) Biotinilalt VP2 oldat stabilizatorokat és natrium-azidot
(0,01%) tartalmazo pufferben.
| BVP2 | 10X |
Fehér kupak

6. Biotin VP2 Higitd
1 x 17 ml, stabilizatorokat, ProClin 950-et (0,05%) és Bronidox L-t (0,02%) tartalmaz6
higité puffer.

Fehér kupak

7. Enzimkonjugatum-koncentratum
1 x 1,7 ml Streptavidin-HRP konjugatum (10 x) stabilizalo pufferben ProClin 950-nel
(0,05%) és Bronidox L-lel (0,02%).
| CONJ | ENZ | 10X |
Kék kupak




8. Enzimkonjugatum-higito
1 x 17 ml, stabilizatorokat, ProClin 950-et (0,05%) és Bronidox L-t (0,02%) tartalmazo
higito puffer.
| CONJ | ENZ | DIL |
Kék kupak

9. Hasznalatra kész mintahigitd 1 x 110 ml, stabilizatorokat és ProClin 300-at (0,05%)
tartalmazé PBS puffer.
| DIL [ SPE | 1X |

Atlatsz6 kupak

10. Mosokoncentratum

1 x 55 ml koncentralt (25 X) Tris pufferolt s6 Tween 20-szal és ProClin 950-nel (0,15%).
| BUF | WASH | 25X |

Atlatsz6 kupak

11. Szubsztrat

1 x 17 ml tetrametilbenzidin (TMB) oldat.
| SUBS | TMB |

Barna kupak

12. Leéllito oldat

1 x 17 ml 0,5 mol/L H,SO,.
| SOLN | STP |

Atlatsz6 kupak

13. Hasznélati utasitas.

CI3]

** potencidlisan veszélyes bioldgiai anyag

A manudlis feldolgozashoz szlikséges tovabbi anyagok Feldolgozas

e Szérum mintavevo felszerelés.
e Magas min6ségii desztillalt vagy deionizalt viz.

e Pontos pipettak, mikropipettak és eldobhatd, 10 ul-es, 100 pl-es, 1 ml-es és 5 ml-es
pipettahegyek.

o Kémcsovek vagy annak megfeleldek a minta elokészitéséhez.
o Tiszta volumetrikus laboratériumi eszkdzok.

e Me¢ér6hengerek.

e Muanyag fedél vagy ragasztdszalag a mikrotiter lemezhez.

e Papirtorldk vagy nedvszivo papir.

e Stopper.

o Kézi vagy automatikus mosoeszkoz.

e ELISA leolvasé 450 nm-es sziirGvel (a kiegészité 630 nm-es sziir nem tartozék, de
javasolt).

e 37 °C-o0s inkubator.



Automata vagy félautomata EIA Processzorok

A Biotrin Parvovirus IgM EIA szdmos automata vagy félautomata ELISA processzorral
hasznalhatd. Elengedhetetlen, hogy a Biotrin Parvovirus IgM EIA automata processzorral
nyert eredményei megegyezzenek az ugyanazon mintat vizsgadl6 manualis mddszer
eredményeivel.

Tarolas és stabilitas

o AKit 2 —8 °C-os hémérsékleten tarolva a csomagolas kiilsején talalhatd cimkén
jelzett lejarati ideig stabil.

e A 8-as stripek a visszazarhato zacskoban tarolanddk a paraelszivo tasakkal egyiitt.

e Minden fel nem hasznalt komponenst hasznélat utdn azonnal vissza kell helyezni 2 —
8 °C kozotti hdmérsékletre.

e A rekonstrualt Biotin VP2 és mosdoldat 1 hdnapig stabil 2 — 8 °C-os hémérsékleten
torténd tarolas esetén.

e A rekonstrualt moséreagens szobahdmérsékleten is stabil 2 hétig.

e A rekonstrualt enzimkonjugatum 2 — 8 °C-os hémérsékleten, iiveg taroloedényekben
tarolva egy honapig stabil.

Mintagyiijtés és -tarolas

Szérum és plazma is hasznalhatdé a Biotrin Parvovirus-B19 IgM EIA eljarashoz. A vénas
vérvétel soran nyert vért 1500-as fordulaton 10 perc centrifugalds utan, szobah6mérsékleten
(20-25 °C) hagyni kell megalvadni. Amennyiben a szérum vagy plazma nem Kkerl
felhasznalasra 8 6ran belil, legfeljebb 2 —3 napig, 2 -8 °C-on, vagy ha hosszabb idejii
tarolas vagy szallitas szlikséges, -20°C-on fagyasztva tarolhatd, (a mintak -20°C-on legalabb
1 évig stabilak). A litium-heparin, az EDTA és a citratos plazma kompatibilis a merési
folyamattal. Hemolizalt, icterusos, lipaemias vagy mikrobidlisan szennyezett szérumot nem
ajanlott mérésre hasznalni. Végezetiil a tesztmintdkat nem lehet ismételten lefagyasztani és
kiolvasztani.

Megjegyzés: Az 6sszes plazmakomponens teljes koncentracidja citratos plazma esetén
kismértékben csdkkenhet, a koagulacié megel6zésére hasznalt citratpuffer térfogata miatt.



A reagens és a minta elokészitése
A reagens elokészitése
e A reagenstérfogatok duplikéalt mintamérésen alapulnak.

e Mosooldat
Minden 8-as striphez 4 ml mosokoncentratum adandd 96 ml deionizalt viz mellé. Az
elkészitett reagens 2 — 8 °C-on tarolva 1 hénapig stabil.
Az elkészitett reagens 2 hétig szobahdmérsékleten is stabil.

e Biotin VP2
Minden, hasznalatban 1év6 8-as striphez 100 pl Biotin
VP2 koncentratum adand6 900 pl Biotin VP2 higité mellé.

e Enzimkonjugatum
Minden 8-as striphez 100 pl enzimkonjugatum-koncentratum adandé 900 pl
enzimkonjugatum-higitdé mellé. Az elkészitett reagens 2 —8 °C-os hémérsékleten
tarolva 1 hénapig stabil.

Minden megmaradt reagens hasznélatra kész és megfeleld higitasban van.

Minta elokészitése

Minden mintdhoz Ontson 1 ml mintahigitot egy felcimkézett kémcsébe vagy ezzel
megegyez0 edénybe. Ehhez adjon 10 pl szérumot vagy plazmat, majd keverje dssze.

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



A mérés menete

Megjegyzés: Ha automata miiszert hasznal:

I O M m O O @ >

Nem sziikséges miianyag fedél/ragasztoszalag.

Nem sziikséges mosas utan nedvszivo papirtorlohdz dvatosan hozzaérinteni a lemezt.

Hasznalat el6tt hagyja az 6sszes reagenst €s mintat inkubatorban szobahdmérsékletiire
(20 — 25 °C) melegedni.

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

.abra 1. Strip

negativ kontroll

negativ kontroll

pozitiv kontroll

pozitiv kontroll

Kalibréator (ktszdbkontroll)

Kalibréator (kiszobkontroll)

1. szamu beteg

1. szamu beteg

A reagenstérfogatok duplikalt mintamérésen alapulnak. A felhaszndloknak a miikodési
sajatossagokkal ajanlatos megismerkedni,
és sajat laboratoriumukban validalni a mérést, mieldtt egyediil kezdenék alkalmazni azt.
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Készitse elé a sziikséges mennyiségli 8-as stripet, helyezze azokat egy miianyag
keretbe ¢és takarja le Oket milanyag feddvel/ragasztoszalaggal. Tegye vissza a
megmaradt stripeket a zacskoba a paraelszivé tasakkal egydtt, és zarja vissza azt.

Készitse el a mosooldatot (lasd: ,,A reagens és a minta el0készitése™).
Készitse el6 a betegek szérumait (1asd: ,,A reagens €s a minta el0készitése™).
Tavolitsa el a stripek fed6it és pipettazzon a lyukakba 100 pl-t a hasznalatra kész

negativ kontrollb6l, a hasznalatra kész pozitiv kontrollbdl, a hasznélatra kész
kalibratorbdl (kiiszobkontroll) és a betegek elokészitett mintaibol.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Takarja le a lyukakat miianyag feddvel/ragasztoszalaggal ¢és inkubalja
szobahémérsékleten (20 — 25 °C) 60 percen keresztil (+/- 5 perc) inkubatorban.

Tavolitsa el a fed6t és Oblitsen négyszer minden lyukat mosoéoldattal (250 — 320 pl).
Az dblités utan dvatosan érintse hozza a lemezt nedvszivo papirtérléhoz.

Készitsen el6 Biotin VP2-t (lasd: ,,A minta és a reagens el6készitése”).

Az 0blités befejeztével azonnal juttasson 100 pl elékészitett Biotin VP2-t minden
lyukba.

Fedje a lyukakat mtianyag fedéllel/ragasztoszalaggal, és inkubalja 30 percen keresztul
(+/- 5 perc) 35— 39 °C-on inkubatorban.

Tavolitsa el a fed6t, és minden lyukat négyszer 6blitsen mosooldattal (250 — 320 pl).
Az 0blités utan dvatosan érintse hozza a lemezt nedvszivo papirtorlohoz.

Készitse el az enzimkonjugatumot (lasd: ,,A reagens és a minta el6készitése”™).

Az oblités befejeztével azonnal juttasson 100 pl IgM enzimkonjugatumot minden
lyukba.

Fedje a lyukakat miianyag fedéllel/ragasztdszalaggal €s inkubalja 30 percen keresztiil
(+/- 5 perc) 35 — 39 °C-on inkubatorban.

Tavolitsa el a fed6t, és minden lyukat négyszer 6blitsen mosooldattal (250 — 320 pl).
Az 0blités utan 6vatosan érintse hozza a lemezt nedvszivo papirtdrléhoz.

Az 0blités befejeztével azonnal juttasson 100 pl szubsztratot minden lyukba.
Inkubalja 30 percen keresztll (+/- 2 perc) 35 — 39 °C-on inkubéatorban.

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

szubsztrat hozzaadasa.

Olvassa le 30 percen belul ELISA lemezleolvasoval.

Megjegyzés: Kettés hullamhosszu leolvasas ajanlott 450 nm-rel, 630 nm-es referencia
hulldmhossz mellett (hasznéaljon levegdt semlegesként a 630 nm szlir6hoz). Ha ez a funkcid
nem elérheté az ELISA lemezleolvason, hasznéljon egy hullamhosszas leolvasast 450 nm-en.
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Az eredmények értelmezése

Az anti-Parvovirus IgM jelenléte vagy hidnya egy kalkulélt kiiszobértékhez (COV)
viszonyitva hatarozhaté meg.

A COV szamitasa

COV = A kalibréator (kuiszobkontroll) atlag optikai denzitasa
Ertelmezés (1): Abszorbancia

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

Azok a mintak tekintend6k nem reaktivnak (negativnak) anti-Parvovirus-B19 IgM ellen,
amelyeknek atlag abszorbancidja kisebb, mint COV x 0,9.

Azok a mintdk, amelyeknek atlag abszorbanciaja nagyobb vagy egyenld, mint COV x 0,9 és
kisebb vagy egyenld, mint COV x 1,1, nem egyértelmiiek.

Megjegyzes: Ha automata miiszer eredmenyeit hasonlitja Gssze egy masikkal, csak az
indexalt értékeket szabad figyelembe venni (utalunk az Ertelmezés (2)-re).

Ertelmezés (2): Indexalt érték

Kiilonb6z6 mérések kozotti adatok Osszehasonlitdsat konnyiti meg az indexalt érték
hasznalata, ahol a minta abszorbancidja a mérés kiszobértékéhez viszonyitva van kifejezve.
Ebben az esetben, ha az indexalt érték < 0,9 vagy > 1,1, ez sorrendben negativ vagy pozitiv
mintat jelent. Kétértelmli eredményt kapunk, ha az indexalt érték 0,9 és 1,1 kozé esik.

Indexalt érték = Minta abszorbanciaja
Kiszobérték (COV)

Azok a mintak, amelyek sem reaktivak (pozitivak), sem pedig nem reaktivak (negativak),
kétértelmiiek, és ujra kell ket vizsgalni. Ha az 0jboli vizsgalat eredménye is kétértelm, egy
héttel késébb masik mintavétel sziikséges. A masodik minta vizsgalati eredményének
kétértelmiisége esetén a minta reaktivnak (pozitivnak) tekintend6 anti-Parvovirus-B19 IgM
ellen.
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Minéség-ellendrzési feltételek

A pozitiv kontrollt, a negativ kontrollt és a kalibratort (kiiszébkontroll) mindig hasznalni kell,
hogy meghatarozhassuk az eredmények validitasat. A modszer eredményei valosnak
tekinthetdk, ha a kovetkez6 feltételek teljesiilnek.

1. A pozitiv kontroll atlag abszorbancidja nagyobb vagy egyenld, mint 0,8 optikai denzités

egység.

2. A negativ kontroll atlag abszorbancigja kisebb vagy egyenld, mint 0,15 optikai denzitas
egység és a COV x 0,9-nél is kisebb.

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

A mobdszer korlatai

13

A Parvovirus-B19-fertézés diagnozisanak felallitasakor az eredményeket a beteg
klinikai és epidemioldgiai profiljaval és mas klinikai laboratériumi eredményeivel
osszefuiggésben kell vizsgalni.

A nem reagéld (negativ) eredmény nem zarja ki a Parvovirus-B19-fertézés
lehetéségét. Negativ eredményt add Parvovirus-B19-fert6zés gyanujanak esetén két
hét malva meg kell ismételni a tesztet.

Nem 4ll megfeleld adat rendelkezésre, hogy aldtdmassza az egyéb testfolyadékokon
vagy szérumkeészleteken végzett tesztek eredményeinek kiértékelését.

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

Anti-nuklearis antitestet tartalmazo mintak kétértelmii vagy pozitiv teszteredményeket
mutathatnak Biotrin Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémodszerrel (lasd a
Teljesitményjellemzdk cimii részt).

EBV IgM pozitiv mintdk szintén mutathatnak pozitiv vagy kétértelmi
teszteredményeket Biotrin Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémodszerrel (lasd
a TeljesitményjellemzOk cimii részt).

Immunszupprimalt betegek mintainak teszteredményeit nehéz lehet kiértékelni.

A modszer teljesitményet dupla mintak tesztelésével validaltak. A laboratoriumi
dolgozdknak ajanlott tisztaban lenniiik a teljesitményjellemzdkkel, mieldtt a betegek
mintait egyedil elemeznék.



Teljesitményjellemzdék
Erzékenység és specificitas

Osszesen 184 mintét teszteltek 3 kiilonbdz6 Biotrin negyedik generacids Parvovirus-B19 IgM
EIA tételen. A mintdkat pozitivként vagy negativkent jellemezték a Biotrin harmadik
generécios Parvovirus-B19 IgM EIA hasznalata alapjan. A pozitiv mintékat kezdetben
Parvovirus-B19-fert6zéssel tarsult klinikai tiinetek és/vagy PCR jellemezte. A Biotrin
harmadik generécids Parvovirus-B19 IgM EIA és a Biotrin negyedik generécids Parvovirus-
B19 IgM EIA kapott eredményeinek az 6sszehasonlitasa az 1. tablazatban lathato.

Biotrin harmadik generacios Parvovirus B19 IgM EIA

Pozitiv | Negativ | Kétértelmii | Teljes
Biotrin Pozitiv 100 0 0 100
negyedik
generaciés [Negativ 0 84 0 84
Parvovirus  [Kétértelmii 0 0 0 0
BI9 IgM EIA reljes 100 84 0 184

1. tablazat: Erzékenységi és specificitasi szamitasok a Biotrin negyedik generéacios
Parvovirus-B19 IgM EIA-hoz a Biotrin harmadik generaciés Parvovirus-B19 IgM EIA
eredményeivel 0sszevetve.

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

A szédzalékos érzékenységet €s specificitast a kovetkezd formuldk hasznalataval szdmitottuk
ki:

Erz,ékenység = Valodi Pozitiv (VP) osztva a (VP + Fals Negativ + Kétértelmii) x 100
%Erzékenység = (100/100) x 100 = 100%

Specificitds = Valodi Negativ (VN) osztva a (VN + Fals Pozitiv + Kétértelmii) x 100
%Specificitas = (84/84) x 100 = 100%
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Vizsgéalaton belli reprodukélhatdsag

Szérummintéknak a Parvovirus-B19 IgM szint szerint a nem reagal6tol az erdsen reagaldig
terjed6 sorozatat, kiilon-kulon harmincszor vizsgaltak. Az ismetléseket szimpla ELISA-
lemezen tesztelték. Az ered6 OD-értékeket Osszeadtdk és a kozép OD-értéket, standard
deviaciot (SD) és a valtozas szazalékos egyutthatojat (%CV) kiszamoltak, 2. tablazat.
Ugyanezek az eredmények lathatok a modszer indexalt érték forméajaban a 3. tblazatban.

A szazalékos CV, ami OD (indexalt) ertékben van kifejezve, 9,6%-0s nem reagalé minta
(negativ 2) és a 4,7%-0s erésen reagald minta kozott mozog.

Tesztminta Atlag OD SD %CV N
SR-A 1,452 0,068 4,7 30
MR-B 0,606 0,038 6,4 30
WR-C 0,453 0,022 4,8 30
UR-D 0,022 0,002 8,1 30
UR-E 0,022 0,002 9,6 30

2. téblazat: Vizsgalaton bellli reprodukélhatésag OD-értékben kifejezve, 5 kiilonbozéd
szérummintan vegzett 30 ismétlés Parvovirus-B19 IgM szint szerint a nem reagal6tol az
erdsen reagaloig.

Tesztminta | Atlag indexalt SD %CV N
CLB 14 7,3 0,344 4,7 30
CLB 74 3,04 0,193 6,4 30
CLB 17 2,28 0,110 4,8 30
CLB 36 0,15 0,012 8,1 30
CLB 34 0,15 0,015 9,6 30

3. tablazat: Vizsgalaton beliili reprodukalhatosag indexalt értékben kifejezve, 5 kiilonb6z6
szérummintan vegzett 30 ismétlés Parvovirus-B19 IgM szint szerint a nem reagal6tol az
er6sen reagaloig.
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Vizsgalatok kozotti reprodukalhatoség

A vizsgélatok kozotti reprodukélhatdsagot 3 tétel (negyedik generacios) Biotrin Parvovirus-
B19 IgM EIA segitségével tanulményoztdk. A mintakat tartalmazo panel erésen reagalo (5),
kdzepesen reagéld (2), gyengén reagald (6) és nem reagéald (7) mintakbol allt, és minden
egyes tetelét 6sszesen 10-szer tesztelték. Ez minden mintabdl egy 30-as teljes mintaszamot
(n) eredményezett.

Ezen adatokat a modszerck kozotti és a tételen beliili megismételhetéség szempontjabol
megvizsgalva, a Biotrin Parvovirus-B19 IgM EIA nagyon jo Kkorrelciot mutat a
teszteredményekben a kiilonb6z6 modszerek és kiilonbozo tételek kozott. Hat tesztminta
megismételhetdségi adatait adtuk meg a 4. tdblazatban.

Minta Tipus Teszt mintak | Atlag SD % CV n
Nem reagalo CLB 80 0,1 0,01978 | 20% 30
Nem reagal6 CLB36 0,1 0,025944 | 24% 30
Gyengén reagald 2908 2,0 0,301846 | 15% 30
Gyengén reagal6 4923 1,5 0,246982 | 16% 30
Mérsékelten CLB 82 3,4 0,44587 | 13% 30
Erdsen reagald CLB 75 7,3 1,205097 | 17% 30

4. téblazat: Teljes, vizsgalatok kozotti megismételhetdség. Az (indexalt) adatok a Biotrin
Parvovirus-B19 IgM EIA 3 tételébdl lettek kigytijtve.
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Modszer specificitas

A Biotrin Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémoédszer specificitasanak megallapitasa
virusfert6zott vagy Parvovirus-19-fertdzés tiineteihez hasonld klinikai tiineteket okozo
betegségben szenvedd betegek mintainak tesztelésével tortént (5. tablazat).

Vizsgalt mintak Pozitiv esetek szama
Anti-Nukledris Antitestek (ANA) 1/10%
Autoimmun Betegség 0/4
Cytomegalovirus (CMV) 0/16
Epstein-Barr Virus (EBV) 1/32%
Haemolizalt Minta 0/3
Herpes Simplex Virus (HSV) 0/2
Influenza B 0/5
Lipaemias Minta 0/3
Lupus erythematosus 0/6
Mumpsz virus 0/1
Mycoplasma 1/5%
Parainfluenza 0/1
Reuma Faktor (RF) 0/15
Rubeola virus 0/10
Toxoplasma gondii 0/14
\Varicella Zoster Virus (VZV) 0/3

5. tablazat: Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémodszer specificitasa.

T Az EBV IgM, Mycoplasma IgM és ANA-mintak, amelyek reaktivak voltak a Biotrin
negyedik generacios Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémodszerrel, a Biotrin harmadik
generdcios Parvovirus-B19 IgM enzim immun mérémodszerrel szintén reaktivnak
bizonyultak. Ennélfogva a hiteles Parvovirus-B19 IgM reaktivitas valoszintiségét nem lehet
kizarni.
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A Parvovirus-B19 IgM EIA eljaréas 6sszefoglalasa

Kérjiik, olvassa el a termék teljes hasznalati utmutatdjat, miel6tt elkezdi a mérést. Ez az
0sszefoglalo csak gyors tajékoztatasként szolgal.

Készitse el6 a mosdpuffert

Higitsa a mintakat mintahigitoval 1:101 aranyban
age
Pipettazzon a lyukakba 100 pl (hasznalatra kész) negativ kontrollt, 100 ul (hasznalatra kész)
pozitiv kontrollt, 100 pl (hasznélatra kész) kalibratort (kiiszobkontroll) és 100 pl el6készitett
mintat két példanyban.

-

60 percig inkubalja szobahémérsékleten (20 — 25 °C) inkubatorban

.. 41
Oblitse ki a strippeket négyszer

-

Készitse el6 a Biotin VP2-t

-

Adjon hozza 100 pl elékészitett Biotin VP2-t

{1l
Inkubalja 30 percen keresztiil 35 — 39 °C-on inkubatorban
Oblitse ki a strippeket négyszer
ags
Készitse el6 az enzimkonjugatumot
0
Adjon hozza 100 pl IgM konjugatumot
gl
Inkubalja 30 percen keresztiil 35 — 39 °C-on inkubatorban
) igs
Oblitse ki a strippeket négyszer
0

Adjon hozza 100 pl szubsztratumot

cj'c

Inkubalja 30 percen keresztiil 35 — 39 °C-on inkubéatorban

-

Adjon hozza 100 pl leéllit6 oldatot

-

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

- In vitro diagnosztikus orvosi miiszer

- Hémérséklet-korlatozas

- Gyartd

- Hasznalati utasitas
- Felhasznalhaté
- Tételszam

- Kataldgus szam
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