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Uvod

Toxoplazméza je parazitarni onemocnéni, jehoz
plvodcem je prvok Toxoplasma gondii. Jedné se

0 parazita se slozitym vyvojovym cyklem, ktery se
vyskytuje v nékolika morfologicky odliSnych stadiich.

Primarnim hostitelem jsou ko¢kovité Selmy. Clovék

a ostatni teplokrevni obratlovci se mohou nakazit bud'
primarné infikovanou potravou (nedostatecné tepelné
upravené maso) nebo pozfenim oocyst (znecisténé
prsty, pfedméty atd.).

Ziskana toxoplazmoza probiha u imunokompetentnich
jedincl obvykle asymptomaticky nebo jen s mirnymi
priznaky (lymfadenopatie, subfebrilie, Gnava) a bez
hepatitida, myokarditida, generalizovana forma) mohou
nastat u imunokompromitovanych jedincd, ktefi jsou
navic ohrozeni i reaktivaci latentni infekce.

Vrozena toxoplazmdza je zplsobena pfenosem
infekce z matky na plod. Primoinfekce matky kratce
pred otéhotnénim nebo v gravidité mize vést k abortu,
porodu mrtvého ditéte nebo porodu ditéte s rliznym
stupném poskozeni (kalcifikace mozku, hydrocefalus,
poruchy zraku, ovlivnéni dusevniho vyvoje).

Diagnostika onemocnéni je zalozena na klinickém
obrazu, epidemiologické anamnéze a laboratornich
testech. Pfima detekce parazita neni dostupna pro
rutinni diagnostiku.

Vyznamnou roli v diagnostice hraje sérologie -
stanoveni specifickych protilatek tFidy IgA, IgM a IgG
metodou ELISA, CLIA pripadné konfirmacni metodou
IMUNOBLOT.



Protilatkova odpoved'
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Mésice

Klinicka aplikace

- Diagnostika a screening infekce Toxoplasma gondii stanovenim IgA, 1gG a IgM protilatek
v lidském séru nebo plazmé u obecné populace.




Antigeny

CLIA Toxoplasma IgA, IgG, IgM

Purifikovany a inaktivovany nativni antigen
Toxoplasma gondii

Charakteristika testu

Kit Kalibracni rozsah  Diagnosticka citlivost
CLIA Toxoplasma IgA 0-320 IU/ml” 92,86 %
CLIA Toxoplasma IgG 0-320 1U/ml” 99,03 %
CLIA Toxoplasma IgM 0-320 IU/ml" 92,39 %

Diagnosticka specifita
92,76 %
95,00 %
99,47 %

* Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich jednotkach bylo odvozeno od mezinarodniho standardu NIBSC 13/132.

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

V ramci testu 9,03 % 8,13 %
Opakovatelnost

V ramci laboratore 13,35 % 9,41 %
Klinicka funkce
Kvalita souprav CLIA Toxoplasma IgA, IgG, IgM byla Ziskané porovnani klinickych
v ramci externi studie klinické funkce ovéfrena na komer&ni soupravou prokaza
odborném pracovisti podle pfisnych pozadavki
evropské smérnice IVDR.

IgA 12G

Shoda s referen¢ni metodou 92,78 % 97,90 %

IgM
9,71 %

8,06 %

vzorkd s referenéni
lo vysokou shodu:

IgM
97,14 %



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovand, velmi rychla,

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 koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

pro automatickou platformu KleeYa®.

Svétlo
Magneticka Cilova
Castice protilatka
Sekundarni
protilatka
AE
<
Antigen Chemiluminiscenéni
substrat
AN
7

Schéma znazornuje sandwichovy typ reakce.

Soupravy CLIA Toxoplasma IgA a CLIA Toxoplasma IgM jsou navrzeny s odliSnym typem reakce - capture.
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi k diagnostice

a screeningu infekce Toxoplasma gondii
stanovenim IgA, IgG a IgM protilatek

v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka
souprava je ur¢ena k profesionalnimu pouziti

v laboratoti 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

Diagnostické CLIA kity slouzi

ke stanoveni protilatek IgA, 1gG a IgM
proti Toxoplasma gondii 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

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group

BioVendor
Group m

Kit Katalogové &islo  Pocet testi
CLIA Toxoplasma IgA CL-TgA100 100

CLIA Toxoplasma IgG CL-TgG100 100

CLIA Toxoplasma IgM CL-TgM100 100
Kontrolni sada Katalogové &islo Podet testl
Control set CLIA Toxoplasma IgA CL-TgACON 2x20
Control set CLIA Toxoplasma IgG CL-TgGCON 2x20
Control set CLIA Toxoplasma IgM CL-TgMCON 2x20
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