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VZV

Stanoveni protilatek

Varicella zoster virus IgA, I1gG, IgM

Diagnostické panely:
TORCH
Herpes viry

Urceno pro platformu
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Kity jsou certifikovany a uréeny pro profesionalni pouziti. e e){a






Uvod

Virus Varicella zoster (VZV, HHV-3) patfi do skupiny
herpetickych virl a zplsobuje infekéni onemocnéni
plané nestovice (primarni infekce) a pasovy opar
(reaktivace).

K primarni infekci VZV dochazi nejcastéji v détstvi,

a to kapénkovou infekci. Po kontaktu s infikovanou
osobou onemocni az 90 % lidi bez specifickych
protilatek. Priznaky infekce zahrnuji horec¢ku, zimnici,
Zaludecni potize nebo prljem, svédéni nebo bolest

klze v mistech, kde se pozdéji objevi charakteristicky

exantém. Onemocnéni zpravidla odezni bez nasledkd.

Primoinfekce u adolescentl a dospélych mivaiji

téZ8i prabéh, nékdy s vaznymi komplikacemi (napf.
encefalitidy, pneumonie a zanéty jater), a to zvlaste

u jedincl s oslabenou imunitou. Virus prostupuje
také placentou a nasledné infekce plodu mdze vést

k tézkym vrozenym defektdim. Dojde-li k ndkaze
séronegativni matky (bez specifickych protilatek)
kolem terminu porodu, je novorozenec vazné ohrozen
na zZivote.

Charakteristickou vlastnosti VZV je sklon k perzistenci
v organismu. Pi snizeni obranyschopnosti mize
dochazet k reaktivaci viru a vzniku pasového oparu.

Diagnostika onemocnéni je zalozena na klinickém
obrazu a laboratornich testech. P¥i laboratorni
diagnostice VZV jsou Casto vyuzivany sérologické
metody stanoveni specifickych protilatek tfidy IgM, IgA,
IgG. Specifické protilatky tfidy IgG maji anamnesticky
charakter a slouZzi pro zjisténi imunologického

statusu jedince.



Protilatkova odpoved'

Diagnosticky vyznam jednotlivych t¥id protilatek

Specifické protilatky tfidy IgM a IgA jsou ukazatelem Specifické IgG protilatky zlstavaji vétsinou v nizkych
aktivni infekce (primoinfekce a reaktivace) a v hladinach po cely zivot. K rozliseni priméarni infekce
rekonvalescentni fazi vymizi. V nékterych pripadech od drive prodélané infekce nebo reaktivace slouzi
mohou pretrvavat i nékolik mésica. stanoveni avidity 1gG protilatek.

Primoinfekce Postinfekeni stadium Reinfekce

/ IgG

IgA

Hladina protilatek

IgM

¢as

nizka avidita vysoka avidita vysoka avidita

Klinicka aplikace

- Diagnostika a screening infekce VZV stanovenim IgA, 1gG a IgM protilatek v lidském séru

nebo plazmé u obecné populace.




Antigeny

Varicella zoster virus IgA, IgG, IgM

Smés vysoce purifikovaného nativniho antigenu
a glykoproteinu VZV

Charakteristika testu

Kit Kalibracni rozsah  Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
CLIAVZV IgA 0,50-160 U/ml 97,87 % 95,28 %
CLIAVZV IgG 1-2 500 IU/I” 96,55 % 97,56 %
CLIAVZV IgM 1-160 U/ml 97,30 % 95,28 %

* Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich jednotkach bylo odvozeno od mezinarodniho standardu WHO (W1044).

Korelace metod

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

Preciznost a analyticka citlivost

Vysoka preciznost zaruc€uje konzistentni a spolehlivé
vysledky kazdého méreni:

17, 126G IgM

V ramci testu 6,39 % 4,97 % 6,32 %
Opakovatelnost

V ramci laboratore 9,24 % 8,50 % 12,90 %
Klinicka funkce
Kvalita souprav CLIAVZV IgA, 1gG, IgM byla v ramci Ziskané porovnani klinickych vzorkd s referenéni
externi studie klinické funkce ovérena na odborném komeréni soupravou prokazalo vysokou shodu:
pracovisti podle p¥isnych pozadavkd evropské
smérnice IVDR.

IgA 12G IgM

Shoda s referen¢ni metodou 96,08 % 96,82 % 95,80 %



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
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Castice protilatka
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi k diagnostice
a screeningu infekce VZV stanovenim IgA,
IgG a IgM protilatek v lidském séru nebo
plazmé u obecné populace. Kvantitativni
automaticka souprava je urcena

k profesionalnimu pouziti v laboratofi

na analyzatoru KleeYa®. Vysledky jsou
uvadény v U/ml nebo [U/I.

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 U/ml, IU/I

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

Kit
Diagnostické CLIA kity slouzi CLIAVZV IgA
ke stanoveni protilatek IgA, IgG CLIAVZV IgG
a lgM proti VZV v lidském séru nebo

CLIAVZV IgM

plazmé na analyzatoru KleeYa®.

Sady kontrolnich sér

Kontrolni sada
Control set CLIAVZV IgA

Control set CLIAVZV I1gG

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

vysledkl dosazenych pti analyzach

soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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Katalogové &islo  Pocet testi
CL-VZVA100 100
CL-VZVG100 100
CL-VZVM100 100

Katalogové cislo

Podet testl

CL-VZVACON
CL-VZVGCON
CL-VZVMCON

2 x20
2x20
2x20

CZIP1301



