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kat.č. 05802580
Vážení zákazníci,

firma Roche uviedla na trh novú diagnostickú súpravu na kvalitatívne stanovenie avidity IgG protilátok voči Toxoplasma gondii v ľudskom sére a plazme. Protilátky primárnej infekcie majú nižšiu aviditu. Tým sa rozširuje portfólio Elecsys TORCH o diagnostiku primárnych toxoplazmových infekcií tehotných žien. 

Ak pri diagnostike toxoplazmózy chýbajú akútne klinické symptómy, využíva sa sérologické testovanie IgG a IgM proti Toxoplasma gondii. IgM je marker akútnej fázy, ale pozitívne výsledky môže spôsobiť i polyklonová stimulácia, alebo detekcia reziduálnych, či perzistentných imunoglobulínov M, ktoré môžu pretrvávať po primárnej infekcii niekoľko mesiacov a dokonca i rokov. Pre túto skutočnosť je potrebné v tehotenstve ďalšie doplňujúce vyšetrenie na posúdenie časového horizontu infekcie.

Toxoplasma IgG avidity je v súčasnosti najspoľahlivejšou metódou na posúdenie infekcie v posledných 4 mesiacoch. Stanovuje sa  funkčná väzbová afinita IgG voči Toxoplasma gondii. Protilátky ktoré nevznikajú pri primárnej infekcii, majú vyššiu aviditu voči antigénu v porovnaní s protilátkami, ktoré vznikajú pri primárnej odpovedi.

Vyšetrenie pozostáva z dvoch paralelných meraní. Prvý alikvót vzorky sa manuálne nariedi s Diluentom Universal , vykoná sa s ním referenčné meranie. Druhý alikvót vzorky sa manuálne nariedi s Diluentom Toxo Avidity, ktorý je súčasťou súpravy.  Diluent Toxo Avidity obsahuje rekombinantný Toxoplasma gondii-špecifický antigén v proteínovej matrici.
Analyzátor automaticky vypočíta koncentrácie v oboch vzorkách v IU/ml.
Percento avidity sa vypočíta manuálne podľa pomeru výsledkov vzorky zriedenej s Diluentom Toxo Avidity (Toxo IgG Avi) a Diluentom Universal (Toxo IgG) podľa vzorca: 

 
avidita [%] = 100 –[(Toxo IgG Avi / Toxo IgG)*100]
 Interpretácia výsledkov:
avidita < 70,0 %
 
- nízka avidita 


avidita 70,0 – 79,0 %   - šedá zóna (nejasná klinická interpretácia, vyšetrenie sa
                                     odporúča zopakovať  s odstupom napríklad 2-4 týždne)
avidita >/= 80,0 %      - vysoká avidita
Charakteristiky testu Elecsys® Toxo IgG Avidity:

čas analýzy



10 minút inkubácia po manuálnom nariedení  

18 minút v analyzátore 
princíp



sendvičová analýza s dvomi antigénmi
kalibrácia



2 – bodová 
merací rozsah


0,13 - 650 IU/ml 
typ vzorky



sérum, plazma Li-heparínová, K2 EDTA, K3EDTA plazma, citrátová plazma                                                       
náväznosť                                     3. medzinárodný štandard pre anti-toxoplazmu (TOXM); NIBSC
Súčasťou súpravy je kalibrátor a Diluent Toxo Avidity. 
Na verifikáciu správnosti dilúcie a funkčnosti Diluent Toxo Avidity slúži  nová kontrolná súprava Elecsys® PreciControl Toxo IgG Avidity, kat.č. 05 802 580.  K práci je potrebný Diluent Universal. Každú hladinu kontroly je potrebné analyzovať ako vzorky pacientov, t.j. paralelne v dvoch alikvótoch: referenčné meranie s Diluentom Universal a meranie s Diluentom Toxo Avidity (riedia sa manuálne v pomere 1:1, po jemnom premiešaní nasleduje 10 minútová inkubácia pri laboratórnej teplote, analýzu je potrebné vykonať do 60 minút). Kontroly nie sú označené čiarovými kódmi. Pipetujte ich do nádobiek Hitachi  a analyzujte ako pacientské vzorky. 
Na overenie správnosti kalibrácie sa naviac odporúča využívať i kontrolnú súpravu Elecsys® PreciControl Toxo IgG, kat.č. 04  618 823. Cieľové hodnoty pre aviditu v IU/ml sú od čísla šarže 166 044 kódované v čiarových kódoch.
Test je dostupný na všetkých platformách Elecsys. Pre analyzátory cobas  e 411 a Elecsys 2010 je potrebný Reference Disk 4.03.  Test Code TOXO-AV, číslo testu je 940  a číslo aplikačného  kódu ACN 713.
Radi  zodpovieme na Vaše ďalšie otázky.
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