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Stanoveni protilatek

Mycoplasma pneumoniae IgA, 1gG, IgM

Diagnostické panely: Respira¢ni nemoci
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Uvod

Mycoplasma pneumoniae je primarnim patogenem
dychaciho traktu. ZpUsobuje pneumonie doprovazené
zvySenou teplotou, nevolnosti, zimnici, kaslem

a Unavou. Onemocnéni je vleklé, ale dobre IéCitelné
antibiotiky. Nakaza je pfenosna vzduchem,
kapénkovou infekci. K epidemiim dochazi zpravidla

ve velkych zejména détskych kolektivech v jarnich

a podzimnich mésicich.

Diagnostika onemocnéni

Diagnostika onemocnéni je zalozena na klinickém
obrazu, epidemiologické anamnéze a laboratornich
testech. Vzhledem k obtizné kultivaci Mycoplasma
pneumoniae je pro rutinni diagnostiku vhodnou
moznosti stanoveni specifickych protilatek trid

IgA, 1gG a IgM v séru nebo plazmé metodou ELISA,
CLIA a BLOT.

Protilatkova odpoved

Diagnosticky vyznam jednotlivych t¥id protilatek

PFi primoinfekci dochazi k tvorbé protilatek tfidy IgM
1. az 2. tyden po infekci, maxima dosahuji cca 1 mésic
od zacatku onemocnéni a mizou perzistovat vice nez
1 rok. Vyskyt specifickych IgM protilatek u pacientt
do 20 let je 80 %, u pacientd nad 20 let je 40 %.

PFi reinfekcich zpravidla nedochazi k jejich vzestupu.

K tvorbé protilatek tfidy IgA dochazi obvykle pozdéji
nez u lgM, Casty je jejich Casnéjsi pokles. Vyznam maiji
zejména v pripadé absence IgM u nékterych pacient(
a dale u reinfekci.
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U protilatek tfidy IgG mlze dochazet k vzestupu

titru uz po 2-3 tydnech od zacatku vyskytu priznakd,
maximalnich hladin dosahuji za delsi dobu, nékdy

az za 6 mésicl, perzistuji déle nez 1 rok, jsou znamy
pfipady perzistence déle nez 4 roky. V pfipadé
reinfenkci je nutno hodnotit dynamiku protilatek

u parovych vzorkl, odebranych s odstupem 1-2 tydny.

Pro hodnoceni sérologickych néalezd je optimalni

vySetfeni vzorku ve vSech 3 tridach protilatek,
pripadné vysetreni parovych vzorkd.

Opakovana infekce
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Klinicka aplikace

- Diagnostika infekce Mycoplasma pneumoniae stanovenim IgA, 1gG, IgM protilatek
v lidském séru nebo plazmé u obecné populace.

Interpretace vysledkii

IgG IgA IgM
= — = Zadny sérologicky priikaz infekce mycoplasmové pneumonie
- + + Casné faze akutni infekce nebo reinfekce
- + - Casné faze akutni infekce nebo reinfekce
+ + + Akutni infekce
+ - + Akutni infekce (pozdni faze)
+ + - Reinfekce nebo infekce bez tvorby IgM
+ - - Prodélana infekce nebo reinfekce
- - + Casné faze akutni infekce
Antigeny
Mycoplasma pneumoniae IgA, 1gG Mycoplasma pneumoniae IgM
Smeés vysoce specifickych rekombinantnich Purifikovany a inaktivovany antigen Mycoplasma
antigent pneumoniae obohaceny o vysoce specifické

imunodominantni epitopy.

Charakteristika testu

Kit Kalibracni rozsah  Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
CLIA Mycoplasma IgA 0,1-320 U/ml 93,33 % 96,10 %
CLIA Mycoplasma IgG 0,5-320 U/ml 90,00 % 93,45 %
CLIA Mycoplasma IgM 2-160 U/ml 88,52 % 85,26 %

Korelace metod

CLIA kity byly porovnany se zavedenymi soupravami ELISA spolecnosti TestLine ze skupiny BioVendor Group.
Mezi porovnavanymi metodami byla nalezena shoda 96-99 %.



Preciznost a analyticka citlivost

Vysoka preciznost zarucuje konzistentni a spolehlivé

vysledky kazdého méreni:

V ramci testu

Opakovatelnost
V ramci laboratore

Klinicka funkce
Kvalita souprav CLIA Mycoplasma IgA, IgG, IgM
byla v ramci externi studie klinické funkce ovérena

na odborném pracovisti podle prisnych pozadavki
evropské smeérnice IVDR.

Shoda s referen¢ni metodou

IgA 18G IgM
12,89 % 8,10 % 9,56 %
16,07 % 13,53 % 16,66 %

Ziskané porovnani klinickych vzorkd s referencni
komer¢ni soupravou prokazalo vysokou shodu:

IgA 1gG IgM
95,65 % 92,34 % 86,06 %



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovana, velmi rychl3, reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje

magnetickych Castic pro separaci imunokomplexu intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych

antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych

koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
pro automatickou platformu KleeYa®.

Svétlo
Magneticka Cilova
Castice protilatka

Sekundarni
protilatka
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi k diagnostice
infekce Mycoplasma pneumoniae
stanovenim IgA, IgG, IgM protilatek v lidském
séru nebo plazmé u obecné populace.
Kvantitativni automaticka souprava je urCena
k profesionalnimu pouZziti v laboratofi

na analyzatoru KleeYa®. Vysledky jsou
uvadény v IU/ml.

Sady kontrolnich sér

Kontrolni séra jsou uréena k ovéreni spravnosti
vysledkd dosazenych pti analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Soupravy obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratord
- Reagencni kazety s roztoky v pracovnim redéni

- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

- Vysledky v IU/ml

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita

- Nizkéa spotieba vzorkl (10 ul) a reagencii

- Kratka doba testu (30-40 min)

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotfeba

reagencie a poc¢et dostupnych testu

- Napojenina LIS
- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi ke
stanoveni protilatek IgA, IgG a IgM
proti Mycoplasma pneumoniae

v lidském séru nebo plazmé

na analyzatoru KleeYa®.

Sady kontrolnich sér

Kazda sada obsahuje dvé
lahvi¢ky pozitivni a dvé lahvicky
negativni kontroly s deklarovanym
rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou urceny k ovéreni spravnosti

vysledkl dosazenych pti analyzach

soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

Kit

CLIA Mycoplasma IgA
CLIA Mycoplasma IgG
CLIA Mycoplasma IgM

Kontrolni sada

Control set CLIA
Mycoplasma IgA
Control set CLIA
Mycoplasma IgG
Control set CLIA
Mycoplasma IgM

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group

BioVendor
Group m

Katalogové ¢islo  Pocet testl
CL-MyA100 100
CL-MyG100 100
CL-MyM100 100

Katalogové Cislo  Pocet testi
CL-MyACON 2 x20
CL-MyGCON 2x20

CL-MyMCON 2x20
CZIP1101



