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Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac

Enzymoimunologicky test na kvantitativny prikaz protildtek IgG
proti Chlamydia pneumoniae

Katalogové ¢islo: 430-PLUS

POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO
UVOD

Chlamydie pat¥i ke gramnegativnim bakteriim. Ziji intraceluldrné& v
epiteliich sliznic, v endoteliich, v Dbunikdch hladkych svald cév a
podle novéjsich poznatkdd i v urcitych strukturdch tkédni centrédlniho
nervového systému. Chlamydie Jsou zavislé na fosfatech Jjejich
hostitelskych bunék, které jsou bohaté na energii. Nazyvaji se proto
energetic¢ti parazité.

Rod Chlamydie se vyskytuje wve <ctytech druzich: €. trachomatis, C.
pneumoniae, C. psittaci und C. pecorum.

C. trachomatis und C. pneumoniae jsou obligatni 1lidské patogeny. C.
psittaci vyvoladva infekce u ¢lovéka a u mnohych zvirat. C. pecorum
byla dosud prokazédna pouze u zvirat.

C. pneumoniae Jje rozSiYena ©po celém svété. K Sirokému spektru
onemocnéni patri atypickd pneumonie, sinusitida, otitis media,
faryngitida, bronchitida, chronickda obstrukéni onemocnéni dychacich
cest, reaktivni artritida a infekty podobné chripce. Pri¢innéd ucast
Chlamydia pneumoniae na 1infekéné podminéném astmatu, sarkoiddze,
rakoviné plic, arteriosklerdze, akutnim infarktu myokardu, mozkové
prihodé, roztrousSené sklerdéze a pozdnich forméch Alzheimera je
pfedmétem diskusi.

Podle Graystona und Saikku (1989), ktetri jako prvni opsali tento druh
chlamydii, prodélava skoro kazdy <&lovék ve svém zivoté neékolikrat
infekci vyvolanou C. pneumoniae. Prevazné slaby a/nebo difuzné
probihajici symptomaticky chod tyto infekce ztézZuje Jjeji vcasné
odhaleni, a proto mtze dojit ke chronickym pribéhim onemocnéni se
zadvaznymi nasledky.

Promorenost protildtek IgG proti C. pneumoniae lezi u déti

predSkolniho véku pod 10%. Po 20. roku Zivota dosahuje Jiz 50% a
vzrastd se zvysujicim se vékem (> 70 let) az na 80% a vys.
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Diagnostika infekci wvyvolanych C. pneumoniae se zakladdd na izolaci
agens v bunkovych kulturdch, na pfrimém prukazu antigénu a nukleové
kyseliny a na serologii. Kultivace agens z materidlu stérda, ktera
probihd v nékolika pasazich, Je ¢asové naroc¢na, vhodnd pouze pro
specializované laboratore a jen ztidka uspesné. Prima
imunofluorescence a testy ELISA na prukaz antigenu se pouZivaji
vzhledem na Jjejich nizkou citlivost a specifitu Jjen ojedinelé.
Kommerc¢ni, standardizované molekularné biologické metody, ku prikladu
PCR se jedté neprosadili.

JelikoZ metody kultivace agens a prlkazu antigenu u diagnostiky
infekci wvyvolanych C. pneumonaie nejsou postacitelné, povazZuje se
serologie za metodu volby.

Za takzvany ,zlaty standard® u druhové specifické plati doposud
mikroimmunfluorescence (MIF). U MIF se Jjedna o cCasové narodlny
subjektivné hodnoceny test, ktery vyZaduje mnoho skuSenosti. Testy MIF
nejsou standardizované. RUzné preparace antigént a ruzné kritérid u
cut-off pro probéhlé, nedadavno probéhlé a akutni infekce wvedou k
signifikatnim diskrepancim ve vysledcich laboratofri.

V soucasné laboratorni rutinné praci dominuji testy ELISA. Kvalita
diagnostické vypovédé je zavislaa pritom od pouzitého antigénu jako i
od zpusobu vyhodnoceni vysledkd testu. Test Chlamydia pneumoniae-IgG-
ELISA plus medac Jje =zaloZen na vysoce ocCi3téném a specifickém
antigénu, ktery je rovnéz zakladem testu Chlamydia pneumoniae-IgA-
ELISA plus medac und Chlamydia pneumoniae-IgM-sELISA medac.

Na zakladé vysledkd prukazu protildtek IgM-, IgA- und IgG proti C.
pneumoniae v ruznych kombinacich lze usuzovat o prubéhu infekce.

Kromé toho je kvantifikace z jednoho bodu (AU/ml) u testu firmy medac

nejlepsim predpokladem pro reprodukovatelné vysledky a tudiz pro
méreni prubéhu tvorby protiléatek.
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Kromé testu Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac
katalogové Cislo: 430-PLUS na 96 stanoveni

nabizime rovnéZ kromé€ jinych nédsledujici produkty:
Chlamydia pneumoniae-IgG-sELISA medac
katalogové c¢islo: 430-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydia pneumoniae-IgA-ELISA plus medac
katalogové ¢islo: 431-PLUS na 96 stanoveni,
Chlamydia pneumoniae-IgA-sELISA medac
katalogové c¢islo: 431-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydia pneumoniae-IgM-sELISA medac
katalogové c¢islo: 432-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydia trachomatis-IgG-pELISA medac
katalogové ¢islo: 497-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydia trachomatis-IgG-ELISA plus medac
katalogové Cislo: 497-PLUS na 96 stanoveni,
Chlamydia trachomatis-IgA-pELISA medac
katalogové c¢islo: 498-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydia trachomatis-IgA-ELISA plus medac
katalogové c¢islo: 498-PLUS na 96 stanoveni,
Chlamydien-IgG-rELISA medac
katalogové ¢islo: 480-TMB na 96 stnoveni,
Chlamydien-IgA-rELISA medac
katalogové Cislo: 490-TMB na 96 stanoveni,
Chlamydien-IgM-rELISA medac
katalogové c¢islo: 485-TMB na 96 stanoveni,
cHSP60-IgG-ELISA medac
katalogové ¢islo: 435 na 96 stanoveni.
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PRINZIP TESTU

Mikrotitracni desticka Jje
pokryta specifickym antigenem
C. pneumoniae.

Specifické protilatky C. pneumo-
niae ze séra pacienta se vazou
na antigén.

|V

/
/

Na peroxidéazu vazané proti-

Jr— huménni protilatky IgG se vazou

%@ na protildtky IgG- (P = peroxi-

déaza) .
N
é

\/

*

:
**Zj

* Inkubace se substratem TMB (*).

Reakce se zastavi kyselinou

*
p— . L.
’% .y sirovou. Vyhodnoceni se provazi
@* fotometricky.
%

Vyhody testu

& Vysokd citlivost a specifita.
& Kvantifikace z jednoho bodu, standardni k¥ivka neni nutna.
& Lamaci mikrotitracéni prouzky umoznujili optimadlni vyuziti testu.
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OBSAH SOUPRAVY

KATALOGOVE CISLO: 430-PLUS

1.

MTP
Mikrotitrac¢ni desticka: 12 testovacich prouzkd po 8 Jjamkéach,
oznac¢end pink (s drzicim rémem a lepenkovym desikantem, v

hlinikovém wvakuovém baleni), lamaci, dno tvaru pismena U, pokryta
specifickym antigenem C. pneumoniae a FKS, ptripravena k pouziti.

CONTROL -
Negativni kontrola: 2 lahvic¢ky kazdd po 0,75 ml, 1lidské sérum,
pfipravena k pouziti, zbarvena modr¥e, obsahuje NBCS, fenol,

ProClin™ 300 und gentamycin sulfat.

CONTROL | +
Pozitivni kontrola: 2 lahvic¢ky kazdd po 0,75 ml, 1lidské sérum,
pripravena k pouziti, zbarvenad modre, obsahuje BSA, fenol,
ProClin™ 300 und gentamycin sulfat.

CAL

Kalibrator: 2 lahvicky kazdd po 0,75 ml, 1lidské sérum, pripraven k
pouziti, zbarveny modre, obsahuje BSA, fenol, ProClin™ 300 und
gentamycin sulfat.

WB

Promyvaci roztok: 1 ldhev s obsahem 100 ml, PBS/Tween (10x), pH 7,2
- 7,4, obsahuje ProClin™ 300.

BAC-DIL
Roztok na fedéni vzorkt: 1 ldhev s obsahem 110 ml, PBS/Tween/NBCS,
pH 7,0 - 7,2, pripraven k pouziti, =zbarveny mod¥e, obsahuje

ProClin™ 300.

CON
Konjugat: 3 lahvicky s obsahem kazdad po 5,0 ml, kozi protihumé&nni
protilatky IgG, konjugované HRP, pfipraven k pouziti, =zbarveny do
zelen&, obsahuje BSA, fenol, ProClin™ 300 a gentamycin sulfat.

TMB

Substradt TMB: 1 lahvicka s obsahem 10 ml, pfipraven k pouziti.

STOP

Roztok na zstaveni reakce: 2 lahvicky kazda s obsahem po 14 ml,
0,5 M kyselina sirova (H;504), pripraven k pouziti.
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1. SKLADOVANI A STABILITA

Materiial/Reagencie |STAV SKLADOVANI STABILITA
Skusebni souprava NeotevF¥ena 2 - 8 °C do uplynuti pouzZi-
telnosti
Mikrotitradéni OtevFfena 2 - 8 °C 12 tydnu
desticka v sac¢ku s desi-
kantem
Kontroly/ OtevFfena 2 - 8 °C 12 tydnu
Kalibréator
Promyvaci roztok Ztedény 2 - 8 °C 12 tydnu
Roztok na Ffedéni|Otevrena 2 - 8 °C 12 tydnu
vzorka
Konjugat Otevtena 2 - 8 °C 12 tydnt
Substrat TMB Otevfena 2 - 8 °C 12 tydnu
Roztok na zasta-|Otevfena 2 - 8 °C do uplynuti pouzi-
veni reakce telnosti

Reagencie nepouzivejte po uplynuti data jejich pouzitelnosti.

2. DALSI POZADOVANE REAGENCIE A MATERIALY

2.1. Agua ad iniectabilia (H,O bidest.). Pouziti jen destilované vody
miZe negativné ovlivnit prubéh testu.

2.2. Mikropipety pro pozadované objemy.

2.3. Cisté sklen&né nebo plastické nadoby na Ffedé&ni promyvaciho
roztoku a vzorka.

2.4. Vhodné zatrizeni na promyvani mikrotitracnich desticek
(multikanalové pipety nebo promyvacky na testy ELISA).

2.5. Inkubdtor na teplotu 37 °C.

2.6. Fotometr na mikrotitrac¢ni desticky s filtry na 450 nm und 620-
650 nm.

3. PRIPRAVA REAGENCII

Pred =zah&jenim testu vytemperujte v3echny komponenty testu na

pokojovou teplotu.

Stanovte pozadovany pocet mikrotitrac¢nich jamek.

3.1.

Mikrotitracdni desticka

Po kazdém vyjmuti prouzkll Jje ttreba lepenkovy desikant znovu
vlozit do hlinikového s&c¢ku a dokonale ho uzavrit. Skladovani a
zivotnost nepouzitych mikrotitracnich jamek je uvedena pod bodem
1.
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3.2. Promyvaci roztok
Smichejte jednu objemovou c¢ast koncentratu promyvaciho roztoku

(10x) s deviti c¢astmi Aqua ad iniectabilia (napt¥. 50 ml
promyvaciho roztoku (10x) se 450 ml Aqua ad
iniectabilia). Na 8 Jjamek budete potfebovat 10 ml promyvaciho
roztoku.

Krystaly v promyvacim roztoku (10x) se musi pfed pouzitim
rozpustit zah¥anim (max. na 37 °C) a/nebo promichanim p¥Fi
pokojové teploté.

Reagencie specifické pro test (mikrotitracéni desticéka, kontroly,
kalibrator a konjugat) nezaménujte s reagenciemi jinych Sarzi.

Oproti tomu se roztok na fedéni vzorkd, promyvaci roztok, substat TMB
a roztok na zastaveni reakce u vsSech testd ELISA firmy medac na
Chlamydie und Mycoplasmata mohou zasadné zamérovat.

Reagencie jinych vyrobcli nelze v tomto testu zasadné pouZit.
Validni a reprodukovatelné vysledky ziskate pouze tehdy, pokud ptesné

dodrzite pracovni predpisy.

4. TESTOVACI MATERIAL

4.1. Test je vhodny pro vySetfeni séra ale ne pro plazmu.
4.2. Pred testem neni nutné provadét zadnou Upravu sér, naprt.
deaktivaci. Testované vzorky vsak nesmi Dbyt kontaminovany

mikroorganismy ani nesmi obsahovat lidské erytrocyty.

4.3. Séra se musi zredit v poméru 1:50 roztokem na Yedéni vzorkt.

5.A. PRACOVNI POPIS TESTU

5.1. Sacek s mikrotitrac¢ni destic¢kou otevite na zipovém zavéru a
vyjméte pozZadovany pocet mikrotitracdnich Jjamek (viz 3.1.).

Mikrotitraéni jamky Jjsou pripraveny k pouziti a nemusi se
promyvat.

5.2. Do jamky Al napipetujte 50 ul roztoku na tedéni wvzorkll pro
stanoveni pozadi (viz 6.A.) Do jamek desticky déle napipetujte po
jednou 50 pul negativni kontroly, po Jednou 50 wpl pozitivni
kontroly a po Jjednou 50 ul wvzorkd a do dvou jamek po 50 ul
kalibratora.
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V pripadé potteby 1lze mikrotitrac¢ni desticku pfed dalsim
zpracovanim uchovavat wve vlhké komotre pri pokojové teploté max.
30 min.

5.3. Inkubujte mikrotitra¢ni Jjamky 60 min (+ 5 min) pri 37 °C
(£ 1 °C) (vlhk& komora nebo pod inkubadni £61ii).

5.4. Po inkubaci promyjte mikrotitradéni Jjamky t¥ikrat po 200 ul
promyvaciho roztoku. Dbejte na to, aby se vdechny jamky naplnily.
Po skonceni promyvani vyklepejte mikrotitracéni Jamky na
filtra¢nim papiru.

Jamky nesmi vyschnout! Pokrac¢ujte v praci okamzité!
5.5. Do véech jamek pridejte konjugadt (zbarveny zelené).

Pfi manudlnim zpracovani testu napipetujte do kazdé jamky po
50 pl konjugatu.

Poznamka:

Pfi praci na automatizovanych pfistrojovych systémech se musi
vzhledem na silnéjsi vyparovani v inkubaénich  komorach
naprogramovat pro kazZzdou jamku 60 pl konjugatu.

P¥i validaci testu pro automatizované zpracovani se ukazalo, ze
tento test Jje principiadlné vhodny rovnéZz pro tuto aplikaci.
Nicméné doporucujeme verifikovat kompatibilitu testu s
pfistrojovym systémem, na kterém se bude pracovat.

5.6. Znovu inkubujte 60 min (+ 5 min) p¥i 37 °C (£ 1 °C) (vlhka
komora nebo pod inkubac¢ni f61ii).

5.7. Po inkubaci promyjte mikrotitradéni jamky znovu (viz 5.4.).

5.8. Napipetujte do kazdé jamky po 50 ul substratu TMB a inkubujte 30
min (+ 2 min) pfi 37 °C (£ 1 °C) ve tm& (vlhkad komora nebo pod
inkubac¢ni f61ii). Pozitivni vzorky se zbarvi modre.

5.9. Reakci =zastavte pfidanim do kazdé jamky po 100 ul roztoku na
zastaveni reakce. Nasleduje zména barvy z modré na zlutou.

Pfed fotometrickym mérenim vycistéte ze spodu mikrotitracéni jamky a
dbejte na to, aby v jamkach nebyly zadné bubliny vzduchu.

Méreni je treba provést béhem 15 minut po p¥idani roztoku na zastaveni
reakce!
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5.B. TABULKA ZNAZORNUJICI PRACOVNI POSTUP

Pozadi Negativni |Pozitivni | Kalibrator Vzorek
(A1) kontrola kontrola

Roztok na redéni 50 ul - - - -
vzorkl
Negativni kontrola - 50 pl - - -
Pozitivni kontrola - - 50 nl - -
Kalibrator - - - 50 ul -
Vzorek - - - - 50 pl

Inkubace 60 min pfi 37 °C, 3 x promyjte po 200 pl promyvaciho roztoku

Konjugat | 50/60 pl* | 50/60 pl*) | 50/60 pl*) [ 50/60 pl*) [ 50/60 pl*)

Inkubace 60 min pfi 37 °C, 3 x promyjte po 200 ul promyvaciho roztoku

Substrat | 50p1 | 50wl | 50wl | 50wl | 50 qul
Inkubace 30 min p¥i 37 °C ve tmé
Roztok na 100 pl 100 pl 100 nl 100 nl 100 nl
zastaveni reakce
Fotometrické odecteni ptri 450 nm (ref.vln. délka 620-650 nm)
*) manudlni/automatizovatelné zpracovani (viz 5.5.)

6.A. HODNOCENI TESTU (VALIDITA)

* Vyhodnoceni se provadi kvantitativné v arbitrérnych jednotkach
(AU/ml1) .

* Fotometrické vyhodnoceni se provadi pri vlnové délce 450 nm
(referené¢ni vlnova délka 620 - 650 nm).

* Od vs$ech hodnot OD odectéte hodnotu OD pozadi (jamka Al).

* Udaje specifické pro kaZdou SarZi

K testu je prilozen list Udajl specificky pro kazdou Sarzi. List
obsahuje néasledujici data:

- standardni k¥ivku specifickou pro kazdou Sarzi

- parameter k¥ivky a und b

- predepsanou hodnotu OD kalibratora

- spodni hrani¢ni hodnotu OD kalibréatora

- predepsany interval v jednotkdch AU/ml pro pozitivni kontrolu
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Kritéria validity

- Hodnota OD pozadi musi byt < 0,100.

- Hodnota OD negativni kontroly musi byt < 0,100.

- Hodnota unit pozitivni kontroly musi lezet vevnitr
predepsaného intervalu podle 1listu Udajua specifického pro
kazdou 3arzi.

- Stredni hodnota OD kalibrdtora musi lezZzet nad hranicéni
hodnotou podle listu udaju specifického pro kazdou Sarzi.

Pokud tyto kritéria wvalidity nejsou splnéna, musi se test
opakovat!

Korektura namérenych hodnot

Hodnoty OD pozitivni kontroly a vzorkd pacientli se musi
korigovat nasledovné:

pfedepsand hodnota OD kalibréatora

ODkorigované = . j i L X ODnametena
namérend hodnota OD kalibréatora

Kvantifikace naméf¥enych vysledkl

Pro korigované hodnoty OD wurcete zodpovidajici konzentrace v
jednotkach AU/ml ze standardni k¥ivky z listu Gdajl specifickém
pro Sarzi.

Alternativné 1lze vypocitat konzentrace rovnéZ pomoci tohto
vzorce:

Konzentrace[AU/ml]=b/(———jL————lj

O Dkorigované

Do vétdiny fotometrll na testy ELISA novsSiho typu lze tento vzorec
naprogramovat, ¢imz je mozny primy vypocet pomoci fotometru.

Interval mé¥eni se nachdzi v rozmezi od 22 do 200 AU/ml. Vzorky s
hodnotami unit pod intervalem métreni se hodnoti jako < 22 AU/ml,
vzorky nad intervalem mé¥eni Jjako > 200 AU/ml. Tyto hodnoty se
nesmi extrapolovat.

Cut-off lezi u 25 AU/ml.

Hraniéni zéna = 22 - 28 AU/ml.
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Poznamka! DulezZité upozornéni!

Vzhledem na matematicky algoritmus kvantitativniho vypoctu miZe dojit
v nasledujicich pripadech k negativnim nebo nedefinovatelnym hodnotam
AU:

- Pri silné pozitivnich vzorkdch s opravenymi hodnotami OD 2 a
miZete obdrZet negativni nebo nedefinovatelné hodnoty AU
(nepovolené déleni nulou). Tyto vzorky se musi pretestovat pri
vy$SSim ¥Yedéni nebo se musi hodnotit jako > 200 AU/ml.

6.B. INTERPRETACE VYSLEDKU/HRANICE METODY

* Vzorky s hodnotami wunit pod hranic¢ni zdénou se hodnoti Jjako
NEGATIVNI.

* Vzorky s hodnotami wunit wvevnitt¥ hranic¢ni zdény se hodnoti Jjako
HRANICNI.

Séra téchto hodnot se musi kontrolovat po 14 dnech dodatec¢nim
odbérem a méfenim vzorku.

* Vzorky s hodnotami wunit nad hranic¢ni zdénou se hodnoti Jjako
POZITIVNI.
* Vysledky testu Jje tfreba interpretovat vidycky spolecné s

vysledkem IgA a IgM a v souvislosti s klinickym obrazem pacienta
a dalsimi diagnostickymi parametry.

* Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a 1lipidd v sére
neovliviauji vysledky testu.
* KriZové reakce s protinukledrnimi protiladtkami, heterofilnimi

protilatkami a protildtkami proti C. psittaci a C. trachomatis
v jednotlivych pripadech nelze vyloucit.
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6.C. INTERPRETACE VYSLEDKU SPECIFICKYCH PRO IgG-/IgA-/IgM
Mozné vysledky Interpretace
IgM IgA IgG
COI~* AU/ml AU/ml
>1,1 <22 <22 1. Serologicky ptriznak  skorého stadia
infekce nebo polyklondlni stimulace
bunék B. Kontrola IgM, IgA a IgG po 14
dnech.
<0, 9 >28 <22 2. Serologicky  ptriznak skorého stadia
infekce nebo solitdrné perzistujiciho
IgA'. Kontrola IgM, IgA a IgG po 14
dnech.
>1,1 >28 <22 3. Serologicky pfiznak akutni infekce.
Kontrola IgG po 14 dnech.
>1,1 <22 >28 4. Serologicky ptriznak akutni infekce.
>1,1 >28 >28 5. Serologicky ptriznak akutni infekce.
<0, 9 >28 >28 6. Serologicky priznak probihajici
infekce?. Kontrola IgA a IgG po 14
dnech.
<0,9 <22 >28 7. Serologicky priznak probeéhlé infekce.
v pripadé klinického podezteni
kontrola protildtek IgA a IgG po 14
dnech.
<0, 9 <22 <22 8. 7Zadny serologicky ptriznak probihajici
nebo prob&hlé infekce®. V pfipadé kli-
nického podezt¥eni kontrola IgM, IgA a
IgG po 14 dnech.
* Cut-off-Index
Loy jednotlivych pripadech mohou solitarni protilatky IgA

12

perzistovat.

Tento

imunologicky fenomén se vyskytuje u rlznych
bakteridlnich infekcich. Klinickou relevanci je tézké posoudit.
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Probihajici infekce mlZe znamenat:

- chronickd infekce s perzistujicimi agens: Hodnoty unit protiléatek
zistdvajl na konstantni UGrovni po celé tydny.

- akutni infekce: Hodnoty unit protiladtek vzrastaji.

Dvoundsobni vzrast hodnoty unit se povazuje za statisticky
signifikantni.

- vysoké konzentrace IgG: akutni infekce nelze wvyloucdit. Podle
Graystona et al. 1989 mluvi titry testu MIF-IgG

> 1:512 ve prospéch akutni infekce. Ani kommeréni testy MIF ani
testy 1in-house nedavaji porovnatelné vysledky. Rovnéz korelace
hodnot unit s titrami testu MIF je mozna pouze zridka (viz obr.
1).
® V ptipadé d&ertvych, akutnich infekcich C. pneumoniae mtZ’e byt
serologicky nélez protilatek 1 v pripadé pozitivniho klinického
obrazu a pozitivniho prikazu agens negativnim. Pokud se vyzaduje
serologické potvrzeni pozitivniho prtkazu agens, evtl. v pripadé
kontroly prubéhu protildtek doporucdujeme po 14 dnech test na
serologickou konversi.

Poznamka:
Hrani¢ni vysledky mohou poukazovat na zacinajici se nebo na
odeznivajici infekci. Doporuc¢ujeme kontrolu po 14 dnech.

Obr.1: Porovnani vysledkd testu MIF (Persson, K., Department of
Clinical Microbiology, Malmé University Hospital) s testem
Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac (n=175)

1800

1500

1200

600

300

IlgG-Konzentrace [AU/ml]

00 ]

16 32 B 128 286 312 1024
Titry testu MIF-IgG
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7. CHARAKTERISTICKE VLASTNOSTI TESTU

\% ramci diagnostické evaluace Jjsme obdrzeli nadsledujici
charakteristiky testu.

7.A. SPEZIFITA A CITLIVOST

V ramci diagnostického hodnoceni testu Chlamydia pneumoniae-IgG-sELISA
medac bylo vySetteno celkové 303 vzorka.

Vysledky jsou zobrazeny v nasledujici tabulce:

C. pneumoniae-IgG-sELISA medac

negativni hraniéni pozitivni
C. pneumoniae |pegativni 85 0 0
IgG-ELISA hranic¢ni 1 8 0
plus medac pozitivni 0 3 206
Citlivost = 100%
Specifita = 99%
Korelace = 99%
7.B. PRESNOST
Vzorek Variace intraassay Vzorek Variace interassay
(n = 11)
1)) S VK (%) n 1)) S VK (%)
AU/ml AU/ml
PK 57,5 3,5 6,1 21 PK 52,1 3,4 6,4
1 16,2 0,7 4,6 21 5 16,4 1,2 7,4
2 57,9 5,5 9,4 21 6 55,4 4,1 7,5
3 96,5 8,0 8,3 21 7 93,9 9,8 10,4
4 135,7 13,9 10,2 21 8 130,9 14,7 11,3
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VSEOBECNE RADY TYKAJICI SE MANIPULACE

* Aby se predesSlo vzajemné kontaminaci Jjednotlivych reagencii,
nezaménujte lahvicky ani jejich Sroubové uzéavéry.

* Reagencie Jje treba ihned po pouziti uzavirit, aby nedochéazelo
k jejich vypatrovani a mikrobidlni kontaminaci.

* Po skonc¢eni testu se musi reagencie ulozit tak, Jjak Jje uvedéno
v pokynech, aby se zachovala jejich garantovana Zivotnost.

* Aby se predesSlo zadméne reagencii rlGznych testovacich systémi nebo
Sarzi, musi se vSechny komponenty Jjednoho setu po Jjednotlivém

pouziti skladovat spolec¢né v plGvodnim baleni (viz také 3.).

INFORMACE TYKAJICI SE BEZPECNOSTI A OCHRANY ZDRAVI

* Je nevyhnutné dodrZovat mistni predpisy tvkajici se bezpecnosti
préace.
* Reagencie 1lidského puvodu pouzité ptri vyrobé tyto soupravy byly

testovany a bylo zjisténo, Ze nejsou infikovany HBsAg, HIV 1/2 a
HCV. Nicméné duarazné doporucujeme, aby vdechen zvirecli materiil
byl ptri manipulaci povazovan za mozZny zdroj nadkazy a podle toho
se prijali prisludnd bezpecnostni opattreni.

RADY TYKAJICI SE LIKVIDACE

Zbytky chemikdlii a preparattl Jjsou obecné povazovadny za specidlni
odpad. Likvidace tohoto druhu odpadu se t¥idi nédrodnimi a regiondlnimi
zdkony a pfedpisy. Obratte se na organy mistni spravy nebo na
organizace zabyvajici se odpady, které vam podajili informace, Jjak
likvidovat tyto nebezpecéné odpady.

Datum vydani: 01.08.2005
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