STRONGYLOIDES RATTI

Imunologiniai fermenty tyrimai Zzmogaus strongiloidozei nustatyti

96 individualls testai

C€

Naudojimo instrukcija produktui N° 9450
EC reg. N°: H-CH/CAO01/IVD/10285

Naudojimo paskirtis:

Bordier Strongyloides ratti ELISA rinkinys yra skirtas kiekybiniam 1gG klasés antikiiny pries
Strongyloides Zzmogaus kraujo serume nustatymui.

Principas ir pateikimas:

Rinkinyje yra visos medziagos, reikalingos 96 imunofermentiniy tyrimy (ELISA) Sulinéliuose,
kuriy sienelés padengtos Strongyloides ratti somatiniais antigenais, atlikimui. Specifiniy
parazitiniy serumo antiktiiny buvimas nustatomas su Baltymu A -- alkalino fosfatazés konjugatu.
Sulinéliai, kuriy sienelés padengtos antigenais, yra lauZomose juostelése, t.y. kai reikia atlikti
nedidelj kiekj testy, juostelés gali bati lauzomos po 1 Sulinélj.

Medziagos, esancios rinkinyje (96 testai)
9450-01 Lauzomos ELISA juostelés su Strongyloides ratti

somatiniais antigenais 96 Sulinéliai
9450-02 Koncentruotas skiedimo buferis (10 x) 50 ml
9450-03 Koncentruotas plovimo tirpalas (10 x) 50 ml
9450-04 Fermento buferis 50 ml
9450-05 Stabdomasis tirpalas (KsPO,) 25 ml
[CONTROL| .| 9450-06 Neigiamas kontrolinis serumas 200
9450-07  Silpnai teigiamas serumas (ribiné kontrolé) 200
9450-08 Teigiamas kontrolinis serumas 200 pl
9450-09 Baltymo A — alkalino fosfatazés konjugatas 300 pl
9450-10 Fosfatazes substratas 20  tableciy

Multipipetés rezervuaras, 25 ml 1 vienetas

Rémelis — ELISA 8-Sulinéliy laikikliams 1 vienetas

Galiojimo terminas ir laikymo salygos:

Rinkinj reikia laikyti 2°- 8°C temperatiroje (transportuoti kambario temperatiroje). Galiojimo
data ir partijos numeris yra atspausdintas ant dézutés Sono.
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Reikalinga jranga, kuri néra pateikiama su rinkiniu:

Pipetés (ml ir pl). Kolbos. Mégintuvéliai serumy skiedimams. Lipni juosta, kuria yra uzdengiami
Sulinéliai inkubacijos metu. Distiliuotas vanduo. Inkubatorius (37°C). ELISA skaitytuvas (405 nm).

Reagenty paruosimas pries naudojima:

ELISA sulinéliai: atidaryti folinio maiSelio 9450-01 Song ir paimti reikalingg skaiCiy Sulinéliy. |déti
paruoStus Sulinélius | 8-Sulinéliy laikiklj(-ius). Jei reikia, uzpildyti tusCias laikiklio vietas jau
panaudotais Sulinéliais. |déti Sulinéliy laikiklj(-ius) j rémelj teisinga kryptimi. IS naujo sandariai
uzdaryti foline pakuote.

Skiedimo buferis: praskiesti koncentruotg skiedimo buferj (10 x) 9450-02 distiliuotu vandeniu
santykiu 1/10.

Plovimo tirpalas: praskiesti koncentruotg plovimo tirpalg (10 x) 9450-03 distiliuotu vandeniu
santykiu 1/10. Galite naudoti savo plovimo tirpalg. Nenaudoti buferio, kuriame bty fosfato, kuris gali
inhibituoti fermentinj akalino fosfatazés aktyvuma.

Neigiamas, silpnai teigiamas (ribinis) ir teigiamas kontroliniai serumai: praskiesti 10 yl kontrolinio
serumo 9450-06 — 9450-08 190 pl skiedimo buferio tirpalu (galutinis skiedimas 1/20).

Tiriamas serumas: praskiesti 10 pl serumo su 2,0 ml skiedimo buferio tirpalo (galutinis skiedimas
1/201).

Baltymo A - alkalino fosfatazés konjugatas: praskiesti konjigatg 9450-09 skiedimo buferio tirpalu
(galutinis skiedimas 1/51).

Substrato tirpalas: atSildyti fermento buferj 9450-04 ki kambario temperatiros. Prie$ substrato

jdéjimg j ELISA Sulinélius, istirpinti fosfatazés substrato tablete(es) 9450-10 nepraskiestame

buferyje 9450-04 (1 tablete j 2,5 ml buferio). Maisyti tol, kol tableté(és) visiSkai istirps.

Stabdomasis tirpalas: reagentg 9450-05 naudoti neskiests.
IJspéjimai ir atsargumo priemonés: Tirpalai 9450-02, 9450-03, 9450-04 ir 9450-09 turi
atitinkamai 0,1%, 0,05%, 0,01% ir 0,1% natrio azido (N.Ns). Tirpalas 9450-02 turi 0,02%
mertiolato. Sios medZiagos yra tokiSkos. Stabdomasis tirpalas 9450-05 (0,5 M K;PO,) yra
dirglus.

Neigiamas, silpnai teigiamas ir teigiamas kontroliniai serumai (9450-06 — 9450-08) yra iS triusSiy.

Reikalingi tariai:

Naudojamy Sulinéliy skai€ius
34 5-6 7-8 9-10

Skiedimo buferis (10 x) 9450-02 + H,0O ml + mi 1+9 2+18 3+27 4+ 36
Plovimo tirpalas (10 x) 9450-03 + H,0O ml + ml 1+9 2+18 3+27 4+ 36
Konjugatas 9450-09 + skiedimo ul + pl 10+500 15+750 20+ 1000 25+ 1250

buferis
Kontrolinis serumas 9450-06 to -08 + ul + pl 10+190 10+190 10+190 10+ 190

skiedimo buferis

Tiriamas serumas Serumas + skiedimo pl + pl 10 + 2000 10 + 2000 10+ 2000 10+ 2000

buferis
Substrato tirpalas 9450-10 + 9450-04 tabl. + ml 1+25 1+25 1+25 1+25
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Procedira:

1 zingsnis: Blokavimas:

Sulinélius pilnai uzpildyti skiedimo buferio tirpalu.

Inkubuoti 5 - 15 minuciy kambario temperatiroje (blokavimas).

Pasalinti skiedimo buferj iSsiurbiant arba pakratant juosteles virs kriauklés.

2 zingsnis: Inkubacija su serumo méginiais:

Jpilti 100 ul skiedimo buferio j pirmg pirmos juostelés Sulinélj (tik skiedimo buferj, kontrolinis
méginys be serumo).

] kitus tris iS eilés einancCius Sulinélius atitinkamai jpilti po 100 yl praskiesto neigiamo, silpnai
teigiamo ir teigiamo kontroliniy serumy (po 100 pl kiekvieno | atskirus Sulinélius).

] likusius Sulinélius jpilti praskiesto tiriamo serumo (po 100 pl).
Uzdengti Sulinélius lipnia juosta ir inkubuoti 30 minuciy 37°C temperaturoje.

Pasalinti serumg ir praplauti 4 x plovimo tirpalu.

3 zingsnis: Inkubacija su konjugatu:

Jpilti po 100 pl praskiesto baltymo A - alkalino fosfatazés konjugato j kiekvieng Sulinél].
Uzdengti Sulinélius lipnia juosta ir inkubuoti 30 minuciy 37°C temperaturoje.

Pasalinti konjugatg ir praplauti 4 x plovimo tirpalu.

4 zingsnis: Inkubacija su substratu:

Jpilti po 100 pl substrato tirpalo | kiekvieng Sulinél].
Uzdengti Sulinélius lipnia juosta ir inkubuoti 30 minuciy 37°C temperaturoje.

Sustabdyti reakcijg j kiekvieng Sulinélj jpilant po 100 ul stabdomojo tirpalo.

5 Zingnis: Absorbacijos matavimai:

Nuvalyti Sulinéliy apacia, pasalinti burbulus ir matuoti absorbcijg prie 405 nm.
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Interpretacija:

Atimkite tuSCio kontrolinio (be serumo) meéginio reikSme i§ visy iSmatuoty reikSmiy. Testas yra
galiojantis, jei atitinka Siuos kriterijus: absorbcija (A) teigiamos kontrolés > 1,200, A neigiamos kontrolés
< 12% nuo A teigiamos kontrolés, A tus¢io meéginio pries org < 0,350.

Silpnai teigiamo (ribinio) serumo 9450-07 antiklny koncentracija buvo nustatyta tam, kad bty galima
diferencijuoti (optimaliai diskriminuoti) kliniSkai dokumentuotus serumo atvejus nuo strongiloidozés ir
sveiko Zmogaus serumuy.

Rezultatas yra neigiamas, kai analizuojamo méginio absorbcija yra Zemesné uz silpnai teigiamo serumo
9450-07 absorbcijg. Tokiu atveju IgG antikiiny koncentracija prieS Strongyloides ratti somatinius
antigenus yra klinikiSkai nereikSminga. Jei vis tik strongiloidozé yra jtariama, turi bati atlikti kiti tyrimy
metodai (Baermano, fekaliniy kultdry, daugkartiniai iSmaty tyrimai).

Rezultatas yra teigiamas, kai analizuojamo meéginio absorbcija yra aukStesné uZ silpnai teigiamos
kontrolées 9450-07 absorbcijg. Tokiu atveju, IgG antikliny koncentracija prieS Strongyloides ratti
somatinius antigenus yra laikoma KlinikiSkai reik8minga. Sis rezultatas turéty biti svarstomas ir
vertinamas kartu su kryZminiu reaktyvumu kity parazitiniy infekcijy (nepaminéty), endemine situacija ir
klinikiniais simptomais.

Jautrumas ir tyrimo specifiSkumas:

88 % jautrumas buvo nustatytas testuojant 48 serumus, paimtus iS pacienty, turin€iy Strongyloides
stercoralis lervy.

94 % specifiSkumas buvo nustatytas testuojant 100 kraujo donory (Sveicary) serumy.

Testuojant 89 serumus, paimtus i$ 2 grupiy pacienty su kitomis parazitozémis (Amebiaze, Askaridioze,
Cisticerkoze, Fascioloze, Filarioze, Cistine echinokokoze, Sistosomoze ir Toksokaroze), nustatytas 77%
specifiSkumas. Vidinis vertinimas parodé, kad hemoraginiai, lipeminiai ar ikteriniai serumai neturi jtakos
testo rezultatams.

Atsikartojamumas buvo vertinamas testuojant 2 Zmoniy serumy méginius 24 Sulinéliuose vieno tyrimo
metu. Atkuriamumas buvo vertinamas testuojant 2 Zmoniy serumy méginius atliekant 10 skirtingy tyrimy.

Atsikartojamumas Atkuriamumas
Méginys 1 Méginys 2 Méginys 1 Méginys 2
Vidurkis (absorbcija) 0,738 1,320 0,768 1,339
Standartinis nuokrypis (absorbcijos) 0,040 0,040 0,052 0,063
Pokycio koeficientas (%) 5,5 3,0 6,8 4,7
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