Elecsys Toxo IgM

Testbeschreibung
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen /n-vitro-Bestimmung von IgM-Antikdrpern gegen Toxoplasma
gondii (T. gondii) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Toxoplasmose ist eine weit verbreitete, vom Protozoon Toxoplasma gondii verursachte Infektion.' Bei gesunden Personen verlduft
eine akute Primérinfektion meist mild oder asymptomatisch, gefolgt von einer lebenslangen Latenz. Die Reaktivierung kann als
Folge einer Inémunsuppression auftreten und ist mit einer hohen Morbiditdt und Mortalitat verkniipft.® Im Fall einer maternalen
Primarinfektion wahrend der Schwangerschaft, kann es zur einer vertikalen Ubertragung des Parasiten kommen, welche schwer-
wiegende Folgen fir den Fotus haben kann.2* Durch eine rechtzeitige medikamentdse Therapie bei einer akuten Infektion in der
Schwangerschaft, kénnen kongenitale Schéden verhindert oder gemildert werden.* Die Diagnose einer Infektion erfolgt tiber den
Nachweis von T. gondii-spezifischen 1gG- und IgM-Antikérpern. Der Nachweis von IgM-Antikérpern gilt als Hinweis auf eine akute,
zurtickliegende oder abklingende Infektion.>® Die Diagnose einer akut erworbenen Infektion wahrend der Schwangerschaft erfolgt
durch Serokonversion oder einem signifikanten Anstieg der Antikdrpertiter (IgG und/ oder IgM) in seriellen Proben.
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T. gondii Y Antikdrper gegen ¢ beschichteter
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Schritt 1 (9 Minuten): Schritt 2 (9 Minuten): Schritt 3 (Messung):
Patientenprobe wird automatisch Nach Zugabe von biotinylierten Anti- Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
vorverdiinnt und mit ruthenylierten Human-IgM-spezifischen Antikdrpern zelle Gberfihrt, in der die Mikropartikel auf
rekombinanten 7. gondii-spezifischen und Streptavidin-beschichteten, para- der Elektrodenoberflache magnetisch fixiert
Antigenen inkubiert. In Anwesenheit magnetischen Mikropartikeln werden werden. Ungebundene Substanzen werden
entsprechender IgM-Antikorper bilden die Immunkomplexe (ber die Biotin- entfernt. Durch Anlegen einer Spannung wird
sich Sandwich-Immunkomplexe. Streptavidin-Wechselwirkung an die die Chemilumineszenzreaktion erzeugt und
Festphase gebunden. das dabei emittierte Licht tiber einen Photo-

multiplier gemessen.
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Elecsys® Toxo IgM Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer cobas e 801 Modul

cobas e 601/ cobas e 602 Modul

Testdauer 18 Minuten

On-Board-Stabilitat 2 Wochen (auf den Geraten) 16 Wochen

12 Wochen bei Wechsellagerung

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Rickfihrbarkeit Standardisiert gegen einen Roche Referenzstandard

Probenmaterial Serum, Plasma

Probenvolumen 10 pl 6 pl

Interpretation* COl < 0,8 nicht reaktiv
COl 2 0,8 bis < 1,0 grenzwertig

COl >1,0 reaktiv

Zwischenprézision
(CLSD

cobas e 411 Analyzer 2,5-5,4%
cobas e 601/cobas e 602 Modul 1,6-2,4%

1,3-2,3%

Relative Sensitivitat 95,3-98,8% (n =254 Proben, 2 verschiedene Studien)

Relative Spezifitat 98,9-99,7% (n =897 Proben, 2 verschiedene Studien)

Analytische Spezifitat 99,1% (n =451 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

* COI = Cut-Off Index

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack Elecsys® Toxo IgM ? 100 Tests 04 618 858 190
cobas e pack green Elecsys® Toxo IgM® 300 Tests 07 028 024 190
PreciControl Toxo IgM @-2 16 x 0,67 ml 04 618 866 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 801 Modul
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