n

-

=

S

- ELISA

2
Kéd
PVG096
PVMO096
SK-PVG096
SK-PVMO096

a

) B|

O

Q G

O

@

O

a

z

L

>

©

m

V09/2022

INFEKCNI SEROLOGIE - VIROLOGIE - PARVOVIRUS

Objednaci udaje

Nazev soupravy

EIA Parvovirus B19 I1gG
EIA Parvovirus B19 IgM
SmartEIA Parvovirus B19 IgG

SmartEIA Parvovirus B19 IgM

TestLine®

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Ktizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika
+420 549 121205 (209, 238)
trade@testlinecd.com

www.testlinecd.cz

Pogdet testu

Soupravy SmartEIA jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pfistroji Agility®.
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INFEKCNI SEROLOGIE - VIROLOGIE - PARVOVIRUS B19

Parvovirus B19

Imunoenzymatické soupravy
k diagnostice infekce
parvovirem B19

ELISA soupravy jsou urc¢eny ke stanoveni specifickych protilatek
tfidy 1gG a IgM v lidském séru nebo plazmé

c € Diagnostické soupravy jsou uréeny Bl I est Li n e
pro profesionalni pouziti v laboratofi. G
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Uvod

Parvovirus B19 (Erythrovirus B19) nalezi do celedi
Parvoviridae. Jedna se o bézny lidsky patogen. Jeho
vyhradnim hostitelem je ¢lovék. Patfi mezi neobalené
viry s jednovlaknovou DNA. Sklada se ze dvou struk-
turalnich proteint VP1 a VP2, pticemz VP2 je majorit-
nim a tvofi pfiblizné 96 % celkové virové Castice. Proti

VP1 je namifena tvorba neutralizujicich protilatek.

Infekce se vyskytuje celoroc¢né s mirnym néarlstem
koncem jara. Prenos infekce je mozny pfimym
kontaktem s nemocnym (kapénkami i orofekalni
cestou), krevnimi derivaty nebo vertikalné z matky na
plod. U vétsiny imunokompetentnich jedincd probiha
infekce asymptomaticky nebo za nespecifickych
pfiznakd lehké infekce hornich cest dychacich. Virus
se mnozi v rychle se délicich krvetvornych bunkach
kostni drené a priznakem mUtze byt i lehky pokles
krevni hladiny hemoglobinu.

K primarni infekci parvovirem B19 dochazi nejcastéji
v détstvi jako tzv. pata nemoc (erythema infectiosum).
Poinkubac¢nidobé 1-2 tydny nastava prvni faze nakazy
s nespecifickymi pFiznaky (horec¢ka, zimnice, bolesti
hlavy a svall). Po pfiblizné dvou tydnech se objevi
specifické projevy onemocnéni(kozniexantém, typicka
vyradzka v oblasti tvare, pripadné bolesti kloubU).

Protilatkova odpovéd’

Akutni infekce

U dospélych se mlze onemocnéni manifestovat jako
hore¢nata infekce s vyraznymi artralgiemi. U osob
s hemolytickymi nemocemi mUze parvovirus B19
vyvolat aplastickou krizi. U imunokompromitovanych
jedincG maze vzniknout perzistentni infekce s pro-
jevy chronické anémie. Zavazné riziko predstavuje
také primarniinfekce v prlbéhu téhotenstvi.

K transplacentarnimu pfenosu infekce dochazi asi
u 1/3 infikovanych téhotnych zen a mze mit z dGvodu
zévazné anémie plodu az fatalni nasledky (hydrops
plodu, riziko umrti plodu).

Metodou pfimého prikazu je detekce virové DNA
metodou PCR, pro neptimy prikaz viru se vyuziva
stanoveni specifickych protilatek v lidském séru.

Diagnostika infekce

Akutni infekce zacinad charakteristicky tvorbou IgM
protilatek, které jsou detekovatelné okolo 10. dne
od pocatku infekce, vrcholi za dva az tfi tydny, pak
se hladiny protilatek tridy 1gM snizuji a pretrvavaji
maximalné2-3meésice.Zanékolikdninasledujevzestup
protilatek tfid IgG. Protilatky tfidy IgG perzistuji roky
a obvykle celoZivotné. Promotenost populace vzrista
s vékem, u dospélych osob se pohybuje v rozmezi
50-85 %.

Drive prodélana infekce

Hladina protilatek

IgM

IgG

90 - 120 dni

meésice az roky

ELISA

Princip testu

Soupravy jsou zaloZeny na sendvicovém typu
ELISA metody.
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Mikrotitracni
desticka

Pracovni postup

Krok Kroky testu
i 1 Redéni vzork(

- séra/plazmy 1:101 (10 pl +1 ml)
Davkovani kontrol a fedénych vzorkd

2. 100yl

- blank = prézdné jamka

3. Inkubace 30 min. pfi 37 °C

4. Odsatia promyti jamek 5 krat

Davkovani Konjugatu 100 pl

- blank = prazdné jamka

Inkubace 30 min. pti 37 °C

7. Odsatia promyti jamek 5 krat

Davkovani substratu 100 pl
8. (TMB-Complete)

- véetné blanku

9. Inkubace 30 min. pfi 37 °C

Davkovani Zastavovaciho roztoku
10. 100 ul

- véetné blanku
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11. Fotometrické méfeni pfi 450 nm

Antigeny

VP2 rekombinantni protein

Pouziti souprav

- Vyhledavaci vysetreni specifickych 1gG a IgM
protilatek v lidském séru nebo plazmé

- Semikvantitativni vyhodnoceni je vhodné
pro sledovani Uspésnosti terapie

- Diagnostika faze onemocnéni

- Diferencialni diagnostika exantémovych onemocnéni

Uzivatelsky komfort

- Komponenty v pracovnim redéni

- Barevné odlisené reagencie

- Zameénitelnost komponent

- Barevné znacené stripy s odlamovacimi jamkami

- CUT-OFF kontrola a kalibratory

- Semikvantitativni hodnoceni vysledk{
(Index pozitivity-IP) nebo kvantitativni hodnoceni
vysledkd (IU/ml)

- Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich
jednotkach bylo odvozeno od mezinarodniho
standardu WHO (1/602)

Vyhody souprav
- Vysoka diagnosticka ucinnost
- Dobra reprodukovatelnost
- Vysoka dynamika testd a identicky pracovni postup
- Celkova doba vysetteni 1,5 hodiny
- Redici roztok vzork( obsahuje RF sorb
(EIA Parvovirus B19 IgM)
- Vhodné pro oteviené automatické systémy
- MozZnost nezavislé verifikace (CKS)

- Komplexni zakaznicky servis

Charakteristiky souprav

Diagnosticka Diagnosticka

ELISA . .
citlivost specifita
EIA Parvovirus IgG 98,6 % 99,9 %

EIA Parvovirus IgM 96,8 % 99,9 %



