VIROTECH Kontrola miana przeciwciat

Kontrola do oznaczania miana przeciwciat w diagnostyce ptynu mézgowo-
rdzeniowego

Borrelia + VISE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamowienia: EN0O22L65

EBV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamoéwienia: EN102L65

FSME/TBE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamoéwienia: EN117L65

HSV Screen IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamowienia: EN108L65

Masern/Measles IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamowienia: EN105L65

Rubella IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamowienia: EN109L65

VZV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Nr zamoéwienia: EN110L65
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1. Wstep

Oznaczenie miana przeciwciat stuzy do wykrywania syntezy przeciwciat swoistych dla czynnika chorobotwérczego w
osrodkowym uktadzie nerwowym. Jest on obliczany ze stosunku wspéiczynnika stezen przeciwciat swoistych dla czynnika
chorobotwérczego w plynie mézgowo-rdzeniowym i surowicy oraz przynaleznego wspoétczynnika immunoglobuliny catkowitej
z plynu m6zgowo-rdzeniowego i surowicy.

2. Cel zastosowania

Para kontroli miana przeciwciat stuzy w ramach serologicznej diagnostyki infekcji ptynu mézgowo-rdzeniowego do oznaczenia
doktadnosci i precyzji miana przeciwciat oraz umozliwia tym samym obszerng kontrole jakosci codziennej rutynowej
diagnostyki ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Wartos$ci nominalne par kontroli ptynu mézgowo-rdzeniowego/surowicy sa tak wybrane, ze mozna kontrolowac¢ zaréwno miana
przeciwciat w zakresie normalnym (miana < 1,4), jak i miana przeciwciat w zakresie patologicznie podwyzszonym (miana >

1,5).

3. Zawartos¢ opakowania

1. Parakontroli ptynu mézgowo-rdzeniowego/surowicy dla zakresu normalnego (miana <1,4)
Ptyn mézgowo-rdzeniowy, 1 ml, (materiat rownowazny matrycy ptynu mézgowo-rdzeniowego z wysoko
rozcienczonej surowicy ludzkiej z dodatkiem stabilizatoréw biatka i Srodkéw konserwujgcych, gotowy do uzycia)
Surowica, 1 ml, surowica ludzka ze stabilizatorami biatka i Srodkami konserwujacymi, gotowa do uzycia

2. Parakontroli ptynu mézgowo-rdzeniowego/surowicy dla zakresu patologicznego (miana >1,5)
Ptyn mézgowo-rdzeniowy, 1 ml, (materiat rownowazny matrycy ptynu mézgowo-rdzeniowego z wysoko
rozcienczonej surowicy ludzkiej z dodatkiem stabilizatoréw biatka i Srodkéw konserwujgcych, gotowy do uzycia)
Surowica, 1 ml, surowica ludzka ze stabilizatorami biatka i Srodkami konserwujacymi, gotowa do uzycia

4. Przechowywanie i okres trwatosci gotowych do uzycia odczynnikéw

Okres trwatosci poszczegélnych komponentéw jest zaznaczony na odpowiedniej etykiecie, okres trwatosci zestawu patrz
certyfikat kontroli jakosci.

Materiat Stan Przechowywanie Trwatosé
Kontrole po otwarciu +2 do +8°C 3 miesigce

5.  Srodki ostroznosci

1.  Jako surowica kontrolna stosowana jest tylko taka surowica, ktéra byta przebadana i uzyskata wynik negatywny na
przeciwciata przeciw HIV1, HIV2, HCV i antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B. Kontrole, koniugat i mikropaski do
miareczkowania nalezy mimo to traktowac jako materiat potencjalnie zakazny i obchodzi¢ sie z nimi odpowiednio
ostroznie. Obowigzujg odpowiednie wytyczne dotyczace prac laboratoryjnych.

2. Usuwanie zuzytych materiatéw nastepuje zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w danym kraju.

6. Wykonanie badania

Doktadne przestrzeganie przepiséw roboczych VIROTECH Diagnostics jest warunkiem uzyskania prawidtowych wynikow.

6.1 Przeprowadzenie testu VIROTECH ELISA
1. Najedna probe odpipetowa¢ po 100ul gotowych do uzycia kontroli miana przeciwciat w jednej prébie réwnolegle z
surowicami standardowymi i surowicami pacjentéw wzgl. plynem mézgowo-rdzeniowym.
Po pipetowaniu nastepuje inkubacja przez 30 minut w temperaturze 37 °C.
Zakonczenie okresu inkubacji poprzez 4-krotne ptukanie, kazdorazowo po 350-400 pl roztworu do ptukania na dotek.
Odpipetowac¢ 100l gotowego do uzycia koniugatu do wszystkich dotkéw.
Inkubacja koniugatu: 30 minut w temperaturze 37°C.
Zakonczenie inkubacji z koniugatem poprzez 4-krotne ptukanie (patrz pkt 3).
Odpipetowac¢ 100l gotowego do uzycia roztworu substratu TMB do kazdego dotka.

© N O Ok WD

Inkubacja roztworu substratu: 30 minut w temperaturze 37°C (inkubacja w ciemnosci).
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9.  Zatrzymanie reakcji substratu: do wszystkich dotkéw dodaé pipetami po 50 roztworu zatrzymujacego reakcje na bazie
cytrynianu.
10. Dokona¢ pomiaru ekstynkcji przy 450/620nm. Pomiar fotometryczny powinien by¢ przeprowadzony w ciggu godziny po
dodaniu roztworu zatrzymujgcego reakcje.

Schemat przebiegu badania patrz ostatnia strona

7. Ocenawynikéw badania

Przez oznaczenie arbitralnych jednostek pomiarowych (zgodnie z przetworzeniem w zestawie VIROTECH standardu ptynu
mébzgowo-rdzeniowego) i z uwzglednieniem zastosowanego rozcienczenia (surowica 1:400 i plyn mézgowo-rdzeniowy 1:2)
obliczany jest swoisty dla czynnikéw chorobotwérczych wspoétczynnik IgX. Poprzez utworzenie wspotczynnika ze swoistego
dla czynnika chorobotwérczego wspétczynnika i podanego w certyfikacie wspotczynnika catkowitego IgX (swoistego dla serii)
obliczane jest miano przeciwciat.

Firma VIROTECH Diagnostics udostepnia na zadanie dziatajagcy pod MS Excel program oceniajacy, za pomoca ktérego jest
automatycznie obliczany i oceniany wskaznik przeciwciat (numer zaméwienia: S/ELISALIQUOR).

7.1  Interpretacja wynikéw
Podane w zatagczonym certyfikacie wartosci mian przeciwciat i ich zakresy ufnosci obowigzujg dla podanej serii. Ustalone w
probie wartosci miana przeciwciat mozna postrzegac jako wazne, jesli wyniki dla kontroli miana przeciwciat znajdujg sie w
podanym zakresach ufnosci. Kazde laboratorium jest zobowigzane do odpowiednich dziatan korygujacych, jesli ustalone
wartosci miana przeciwciat znajduja sie poza podanymi zakresami ufnosci.

Do oceny kontroli Al testy kontrolne w celu potwierdzenia zakresu Al przeprowadzono réwniez w laboratorium referencyjnym.
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8. Schemat przebiegu badania

Przygotowanie roztworu do ptukania

V¥ Roztwér do ptukania: Koncentrat dopetni¢ do 1 litra wodg destylowang/demin.

Przeprowadzenie badania

Inkubacja probek

4 x ptukanie

Inkubacja
koniugatu

4 x ptukanie

Inkubacja substratu

Zatrzymanie

Pomiar ekstynkcji

30 minut w temp. 37°C

30 minut w temp. 37°C

30 minut w temp. 37°C

100 ul Kontrola miana
przeciwciat

400 pl roztworu do ptukania
dobrze wytrzasnaé

100 pl koniugatu
19G

400 pl roztworu do ptukania
dobrze wytrzasnacé

100 pl substratu

50 ul roztworu do
zatrzymania reakcji
ostroznie wstrzasnac

Fotometr przy 450/620nm
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