Nova diagnosticka suprava

Roche Elecsysd CMV IgG Avidity

5. aprila 2011

Elecsysd CMV IgG Avidity 100 testov, 50 CMV IgG vysledkov kat. ¢. 05909708-190
Elecsysd PreciControl CMV IgG Avidity 2x3 flagky 4 1,0 ml kat. ¢. 05942322-190

Vazeni zdkaznici,

tirma Roche uviedla na trh nova diagnosticku supravu na kvalitativne stanovenie
avidity IgG protilatok voci cytomegalovirusu v [udskom sére a plazme. Protilatky
vznikajuce pri primarnej infekcii maja niz$iu aviditu.

Cytomegalovirus (CMV), ¢len rodiny herpes virusov, sposobuje zvicsa mierne
infekcie a celozivotnu latenciu u hostitela. Vak pri primarnej CMV infekcii matky pocas
tehotenstva vznika riziko vazneho poskodenia plodu.

Prenatdlne CMV infekcie sa vyskytuju v priemere 0,2 — 2,5 % zo vSetkych zivych,
narodenych deti. Vysledky studii potvrdili vysoké riziko symptomatickej kongenitalne;j
infekcie plodu, alebo novorodenca v pripade primarnej infekcie matky vo véasnom
gesta¢cnom obdobi - do 20. tyzdna. Dieta je vtedy ohrozené vyvojovou a mentalnou
retardaciou, zltackou, abnormalitami centralneho nervového systému. Niektoré znaky
poskodenia sa mozu prejavit aj v neskorsom obdobi zivota dietata.

Prvym krokom v diagnostike akutnej CMV infekcie je vySetrenie CMV IgG a IgM
protilatok. Pri vzorkach reaktivych na CMV IgM je v sucasnosti najspolahlivej$im testom
na urcenie primarnej infekcie CMV IgG Avidity. Protilatky, ktoré sa tvoria pri primarne;j
infekcii
maju nizsiu aviditu, ako protilatky po prekonanej infekcii, alebo protilatky vznikajtce pri
reinfekcii/reaktivacii. Niz$ia avidita trva zvicsa do 18-20 tyzdna od pociatku infekcie.
Existuju v$ak aj individualne variacie.

Vysetrenie avidity ma vyznam v rannom $tddiu tehotenstva. Pozitivne vysledky CMV
IgM a nizka avidita CMV IgG v obdobi do 16-18 tyzdna tehotenstva su silnym dékazom
nedavnej primdrnej infekcie. Vysoka avidita je dobry indikator prekonanej infekcie,
reinfekcie, alebo reaktivacie.

Vysetrenie pozostava z dvoch po sebe nasledujtcich paralelnych merani. Prvé
meranie je referencné (CMV IgG), druhé meranie pouziva CMV IgG Avidity
Diluent(CMV IgG Avi). Analyzator automaticky vypocita koncentracie v oboch vzorkach
v U/ml
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Percento avidity sa pocita manudlne:
avidita [%] = {/(CMV IgG Avi) / (CMV IgG)}*100

Interpretdcia vysledkov:

avidita < 45,0 % - nizka avidita

avidita 45,0 - 54,9 % - Sedd zdna (nejasna klinickd interpretacia, vySetrenie sa odporuca
zopakovat s odstupom 2-4 tyzdnov)

avidita >/= 55,0 % - vysoka avidita

Charakteristiky testu Elecsys® CMV IgG Avidity:

¢as analyzy 2 x18 minut - paralelna analyza
princip jednokrokovd sendvi¢ova analyza s dvomi antigénmi, s roznymi puframi
kalibracia 2 - bodova
meraci rozsah referencné meranie : 0,25 - 500 U/ml

meranie s diluentom: 0,50 - 1000 U/ml
typ vzorky sérum, plazma Li-heparinova, K, EDTA plazma, KGEDTA plazma
objem vzorky paralelna analyza, jedna vzorka v dvoch alikvotoch, 1 x 20 ula 1 x 50 ul
reprodukovatelnost cobas e 411, Elecsys 2010: 2,0 - 3,1 %

cobas e 601/e602, E170 : 1,5-3,8%

Sucastou supravy je kalibrator. Na kontrolu sluzi suprava Elecsys® PreciControl
CMYV IgG Avidity, kat. ¢. 05942322-190. Kazdu hladinu kontroly je potrebné analyzovat
ako vzorky pacientov, t.j. paralelne v dvoch alikvétoch: referen¢né meranie a meranie
s diluentom (sample specific dilution 1:2). Kontroly nie st oznacené ¢iarovymi kédmi.
Pipetujte ich do nadobiek Hitachi a analyzujte ako pacientské vzorky. Nemozno ich
nadefinovat ako externé kontroly, lebo by nebola mozna volba dilucie.

Test je dostupny na vsetkych Elecsys platformach. Analyzatory cobas e 411
a Elecsys 2010 musia mat nainstalovanu verziu softvéru reference file 3.11. Test Code
CMV-AV, ¢islo testu 640 a ¢islo aplikacného koédu ACN 030.

Radi odpovieme na Vase dalsie otazky.
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