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MeG096
MeMO096
SK-MeG096
SK-MeM096
MuA096
MuG096
MuMO096
SK-MuA096
SK-MuG096
SK-MuMO096
PVG096
PVMO096
SK-PVG096
SK-PVMO096
RubG96
RubM96
SK-RubG96
SK-RubM96
VZVA96
VZVG96
VZVM96
SK-VZVA96
SK-VZVG96
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Objednaci udaje

Nazev soupravy Pocet testl
EIA Measles IgG 96
EIA Measles IgM 96
SmartEIA Measles IgG 96
SmartEIA Measles IgM 96
EIA Mumps IgA 96
EIA Mumps IgG 96
EIA Mumps IgM 96
SmartEIA Mumps IgA 96
SmartEIA Mumps IgG 96
SmartEIA Mumps IgM 96
EIA Parvovirus B19 1gG 96
EIA Parvovirus B19 IgM 96
SmartEIA Parvovirus B19 IgG 96
SmartEIA Parvovirus B19 IgM 96
EIA Rubella IgG 96
EIA Rubella IgM 96
SmartEIA Rubella I1gG 96
SmartEIA Rubella IgM 96
EIAVZV IgA 96
EIAVZV 1gG 96
EIAVZV IgM 96
SmartEIAVZV IgA 96
SmartEIAVZV IgG 96
SmartEIAVZV IgM 926

Soupravy SmartEIA jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pristroji Agility®.
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Exantematickeé virozy

Imunoenzymatické soupravy
k diaghostice virovych
exantémovych onemocnéni

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

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
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Uvod

Spalni¢ky jsou vysoce nakazlivé virové infekéni one-
mocnéni zplsobené virem spalnic¢ek, rod Morbillivirus,
Celed Paramyxoviridae. Toto onemocnéni dfive patfilo
celosveétové mezi nejcastéjsi priciny iumrti déti do 5 let,
od zavedeni o¢kovani se incidence spalnic¢ek snizila.
Jedinym pfirozenym hostitelem viru spalnicek je ¢lovek.
K prenosu nakazy dochéazi kapénkovou infekci nebo
primym stykem s nemocnym. Inkubacni doba je pfibliz-
né 10 dni, mezi prvni charakteristické projevy spalnicek
patfi vysoka horecka, kasel, zanét spojivek a ryma. Po
3-5 dnech se objevuje typicka syté Cervena vyrazka
v oblasti kolem usi a postupné se Siii pres oblicej na
celé teélo. Na vnitfni strané tvaii se mohou objevit cha-
rakteristické bilé skvrny (tzv. Koplikovy skvrny). Po né-
kolika dnech vyrazka vybledne a postupné ustupuije.
K nejtézsim komplikacim spalni¢ek patfi zanét mozku
(encefalitida), pneumonie a otitida. Po uzdraveni ziska-
va pacient vétsinou dozivotni imunitu vici spalnickam.
Hlavni prevenci spalnicek je plosna vakcinace déti
MMR vakcinou, ktera obsahuje oslabené viry spalnicek,
priusnic a zardének.

Spalnicky

P¥iusnice (parotitis epidemica, mumps) jsou akutni
virové onemocnéni zplsobené RNA virem ze skupiny
Paramyxoviridae.

Infekce se prenasi kapénkové, méné casto se §ifi i pred-
meéty kontaminovanymi slinami. Onemocnéni se obje-
vuje sezénné s nejvysSim vyskytem v zimé a na jare,
postihuje zejména déti ve véku 5-9 let a adolescenty
ve véku 15-19 let.

Inkubaéni doba onemocnéni je 2-3 tydny. Onemocnéni
mUze probéhnout asymptomaticky, s relativné mirnymi
nespecifickymi pfiznaky (nechutenstvi, zvySena teplo-
ta, bolest hlavy) se vyskytuje zejména u déti. Typickym
pfiznakem pfiusnic je jednostranné nebo oboustran-
né bolestivé zdureni priusnich slinnych Zlaz, pripadné
i podjazykové ¢&i podcelistnich slinnych Zlaz. Kompli-
kace onemocnéni jsou Castéjsi u dospélych, k nejtéz-
§im patii aseptickd meningitida, orchitida, oophoritida
a otitida.

Hlavni prevenci pfiusnic je plosna vakcinace déti MMR
vakcinou, pricemz parotiticka slozka vakciny vyvolava
tvorbu protilatek asi u 90 % vakcinovanych.

Parvovirus B19 (Erythrovirus B19) nalezi do celedi
Parvoviridae. Jedna se o bézny lidsky patogen. Jeho
vyhradnim hostitelem je ¢lovék. Patfi mezi neobalené
viry s jednovldknovou DNA. Sklada se ze dvou struk-
turalnich proteinl VP1 a VP2, pticemz VP2 je majorit-
nim a tvofi priblizné 96 % celkové virové ¢astice. Proti
VP1 je namifena tvorba neutralizujicich protilatek.
Infekce se vyskytuje celoro¢né s mirnym néarlstem
koncem jara. Prenos infekce je mozny primym
kontaktem s nemocnym (kapénkami i orofekalni
cestou), krevnimi derivaty nebo vertikalné z matky na
plod. U vétsiny imunokompetentnich jedincl probiha
infekce asymptomaticky nebo za nespecifickych
pfiznakd lehké infekce hornich cest dychacich. Virus
se mnozi v rychle se délicich krvetvornych bunkach
kostni diené a prtiznakem mize byt i lehky pokles
krevni hladiny hemoglobinu.

K primarni infekci parvovirem B19 dochazi nej¢astéji
v détstvi jako tzv. pata nemoc (erythema infectiosum).
Po inkubac¢ni dobé 1-2 tydny nastava prvni faze nakazy
s nespecifickymi priznaky (horec¢ka, zimnice, bolesti
hlavy a svald). Po pfiblizné dvou tydnech se objevi
specifické projevy onemocnéni(kozniexantém, typicka
vyrazka v oblasti tvare, ptipadné bolesti kloub().

Zardénky jsou exantematické virové onemocnéni déti
a adolescentd, které se Siti kapénkovou infekci nebo
transplacentarné. Jde zpravidla o benigni onemocnéni
charakterizované horeckou, mirnymi pfiznaky infekce
hornich cest dychacich, makulopapuldzni vyrazkou
a zdufenim subokcipitalnich a postaurikularnich miz-
nich uzlin. Zardénky mohou byt velmi zavazné v po-
Catecni fazi téhotenstvi, protoze virus prechazi pres
placentu a ve vétsiné pripadd vede ke spontdnnim
potratim nebo vrozenym vadam. Plod je nejvice
ohrozen pfi onemocnéni matky v prvnim trimestru,
riziko poskozeni klesa s délkou gravidity.

Reinfekce se Castéji vyskytuji u ockovanych nez u pfiro-
zené imunnich jedincl, vétsina téchto reinfekci probiha
bez ptiznakd. Zardénkové reinfekce v téhotenstvi ztidka
vedou k pfenosu na nenarozené dité.

PFi infekci zardénkami se specifické protilatky vytvari
cca 1tyden po odeznéni viremické faze infekce. Akut-
ni infekce vyvolava tvorbu vysokych hladin specific-
kych protilatek tridy IgG i IgM. Zatimco IgM protilatky
vétsinou po 2 mésicich mizi, IgG protilatky pretrvavaji
dlouhou dobu, obvykle po cely Zivot. K vyznamnému
vzestupu hladin IgG protilatek dochazi i po ockovani,
i kdyz titry téchto protilatek jsou obecné nizsi nez po
prodélani prirozené infekce.

Zardénky

Virus Varicella zoster (VZV, HHV-3) patfi do skupiny
herpetickych virG a zpUsobuje infekéni onemocnéni
plané nestovice (primarni infekce) a pasovy opar (reak-
tivace).

K primarni infekci VZV dochéazi nejCastéji v détstvi
a to kapénkovou infekci. VZV je vysoce kontagiézni, po
kontaktu s infikovanou osobou onemocni az 90 % lidi
bez specifickych protilatek. Pfiznaky infekce zahrnuji
horecku, zimnici, Zaludeéni potize nebo prdjem, své-
déni nebo bolest klize v mistech, kde se pozdéji objevi
charakteristicky exantém. Onemocnéni zpravidla odez-
ni bez nasledkl. Primoinfekce u adolescentl a dospé-
lych mivaji tézsi pribéh, nékdy s vaznymi komplikace-
mi (napf. encefalitidy, pneumonie a zanéty jater), a to
zvl&sté u jedincl s oslabenou imunitou. Virus prostupu-
je také placentou a nasledna infekce plodu mize vést
k tézkym vrozenym defektlim. Dojde-li k ndkaze séro-
negativni matky (bez specifickych protilatek) kolem ter-
minu porodu, je novorozenec vazné ohrozen na zivoteé.

Charakteristickou vlastnosti VZV je sklon k perzistenci
v organismu. P¥i snizeni obranyschopnosti mize do-
chazet k reaktivaci viru a vzniku pasovéeho oparu.

Plané nestovice

Pasovy opar
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Diagnostika onemocnéni

Diagnostika onemocnéni je zaloZzena na klinickém
obrazu, epidemiologickych udajich a laboratornich
testech. Laboratorni diagnostika se provadi pomoci
pfimého prikazu infekéniho agens nebo pomoci sta-
noveni specifickych protildtek metodou ELISA.
Diagnosticky vyznam specifickych protilatek:

IgA, IgM: Specifické protilatky tfidy IgM a IgA jsou uka-
zatelem aktivni infekce (primoinfekce a reaktivace)
a v rekonvalescentni fazi vymizi. V nékterych pripadech
mohou pretrvavat i nékolik mésic.

Protilatkova odpovéd’

Primoinfekce

IgG: Specifické protilatky tridy 1gG maji anamnesticky
charakter a slouzi pro zjisténi imunologického statusu

jedince. Specifické 1gG protilatky zUstavaji vétsinou

v nizkych hladinach po cely zivot. K rozliSeni primarni
infekce od dfive prodélané infekce nebo reaktivace
slouzi stanoveni avidity IgG protilatek.

V pripadé ockovani dochazi k vyznamnému vzestupu
hladin IgG protilatek, i kdyz titry téchto protilatek jsou
obecné nizsi nez po prodélani pfirozené infekce a ne-
museji pretrvavat celozivotné.
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Hladina protilatek

nizka avidita

Postinfekéni stadium Reinfekce
1gG
IgA
IgM
¢as
vysoka avidita vysoka avidita

ELISA

Princip testu

Soupravy jsou zaloZeny na sendvicovém typu
ELISA metody.
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Krok Kroky testu

Redéni vzorkd
i 1. - séra/plazmy 1:101 (10 pl +1ml)
- mozkomisni moky 1:3 (50 pl +100 pl)

Davkovani kontrol a fedénych vzork{

2. 100 pl

- blank = prazdna jamka

3. Inkubace 30 min. pti 37 °C

4. Odsatia promyti jamek 5 krat

Davkovani Konjugatu 100 pl

- blank = prazdnéa jamka

Inkubace 30 min. pri 37 °C

7. Odsati a promyti jamek 5 krat

Davkovani substratu 100 pl
8. (TMB-Complete)

- véetné blanku
9. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
Davkovéani Zastavovaciho roztoku

10. 100 ul

- véetné blanku

@ © o 0 ¢ & 06 © o

=
-

1. Fotometrické méreni pii 450 nm

Antigeny

Spalnicky

Purifikovany a inaktivovany nativni antigen s vysokym
obsahem specifickych imunodominantnich epitop0.
P¥iusnice

Purifikovany a inaktivovany nativni antigen s vysokym
obsahem specifickych imunodominantnich epitop.
Parvovirus B19

VP2 rekombinantni protein

Zardénky

Purifikovany a inaktivovany antigen z kmene HPV-77

s vysokym obsahem specifickych imunodominantnich
epitopl

Virus Varicella zoster

Purifikovany a inaktivovany antigen VZV s vysokym
obsahem specifickych imunodominantnich epitop

Pouziti souprav

- Vyhledavaci vySetfeni specifickych IgA, IgG a IgM
protilatek v lidském séru nebo plazmé

- Semikvantitativni vyhodnoceni je vhodné
pro sledovani Uspésnosti terapie

- Diagnostika faze onemocnéni

- Diferencialni diagnostika exantémovych onemocnéni

- Diagnostika u téhotnych Zen a kongenitalné
infikovanych novorozencl

Uzivatelsky komfort

- Komponenty v pracovnim redéni

- Barevné odlisené reagencie

- Zaménitelnost komponent

- Barevné znacené stripy s odlamovacimi jamkami

- CUT-OFF kontrola a kalibratory

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

- Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich
jednotkach bylo odvozeno od mezinarodniho
standardu WHO
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Vyhody souprav

- Vysoka diagnosticka G¢innost

- Dobré reprodukovatelnost

- Vysoka dynamika testd a identicky pracovni postup

- Celkova doba vySetteni 1,5 hodiny

- Redici roztok vzorkd obsahuje RF sorb (EIA IgM)

- Aviditni test (EIA Measles IgG, EIA Rubella IgG,
EIAVZV IgG)

EIA souprava

- Moznost stanoveni v mozkomisnim moku (EIAVZV)

Vhodné pro oteviené automatické systémy

Moznost nezavislé verifikace (CKS)

Komplexni zakaznicky servis

SmartEIA souprava

Charakteristiky souprav

ELISA

EIA Measles IgG
EIA Measles IgM
EIA Mumps IgA
EIA Mumps IgG
EIA Mumps IgM
EIA Parvovirus IgG
EIA Parvovirus IgM
EIA Rubella IgG
EIA Rubella IgM
EIAVZV IgA
EIAVZV 1gG

EIAVZV IgM

Diagnostickacitlivost

99,2 %

97,7 %

84,0 %

98,7 %

87,5 %

98,6 %

96,8 %

97,7 %

951 %

99,9 %

98,9 %

99,9 %

Diagnostickaspecifita

97,8 %

99,2 %

99,9 %

95,7 %

99,0 %

99,9 %

99,9 %

97,3 %

99,6 %

99,9 %

99,9 %

98,9 %



