cobas’

Elecsys” Toxo IgG Aviditat

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen
In-vitro-Bestimmung der Aviditat von IgG-Antikdrpern gegen
Toxoplasma gondii (T. gondii) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Toxoplasmose ist eine weitverbreitete, vom Protozoon Toxoplas-
ma gondii verursachte Infektion." Bei gesunden Personen verlauft
eine akute Primarinfektion meist mild oder asymptomatisch.?® Im
Fall einer Primarinfektion wahrend der Schwangerschaft kann es

zu einer vertikalen Ubertragung des Parasiten kommen, welche
schwerwiegende Auswirkungen auf den Fotus haben kann.?

Die Diagnose einer Infektion erfolgt durch den Nachweis von

T. gondii-spezifischen IgG- und IgM-Antikdrpern.2* Der IgG-
Aviditatstest wird als Erganzung hinzugezogen, um den Zeitpunkt
der Infektion einzugrenzen.* Dabei haben Antikorper, die in der
spateren Infektionsphase gebildet werden, eine hohere Aviditat
als Antikorper, die friher gebildet werden.?

Testprinzip: Doppelantigen-Sandwich-Immunoassay

YY
YY

Referenz

R
L

Streptavidin-
beschichteter
Mikropartikel

Hoch avider
Anti-SAG1IgG
Antikdrper

in der Probe

YY

9 Min.
Pré-Inkubation

YyY

Niedrig avider
Anti-SAG1 1gG
Antikérper

in der Probe

Biotinyliertes
rekombinantes
SAGTAntigen

m
YY
YY ..

Messung

Ruthenyliertes,
rekombinantes SAG1
Antigen

DilUni

Yy
YY '-

Hohe Aviditat

VALV I (VI

‘? Min.

T

Niedrige Aviditat

YR \3"‘ ”v%

9 Min. 9 Min.

.

‘? Min.
Pra Inkubation

Messung
9 Min

(]|
EE 'i

Rekombinantes
T. gondii-spezifisches
Antigen DilToxoAv

9 Min. Messung

Pra Inkubation

Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe wird parallel
mit Diluent Universal
(DilUni = Referenzprobe)
und mit Aviditats-Diluent
(DilToxoAv) verdiinnt. IgG
Antikérper gegen T. gondii
binden an unmarkiertes

T. gondii-spezifisches Anti-
gen (SAG1), welches im
DilToxoAv enthalten ist.

Schritt 2 (9 Minuten):

Die verdiinnte Patientenprobe
wird anschlieBend mit einer
Mischung aus biotinylierten
und ruthenylierten rekombi-
nanten T. gondii-spezifischen
Antigenen inkubiert. Diese
werden an die noch nicht be-
setzten Bindungsstellen der
in der Probe enthaltenen
Antikorper gebunden.

Schritt 3 (9 Minuten):

Nach Zugabe von Strepta-
vidin-beschichteten, para-
magnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe
Uber die Biotin-Streptavidin-
Wechselwirkung an die
Festphase gebunden.

Schritt 4 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in
die Messzelle Uberfihrt, in der
die Mikropartikel auf der Elek-
trodenoberflache magnetisch
fixiert werden. Ungebundene
Substanzen werden entfernt.
Durch Anlegen einer Spannung
wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei
emittierte Licht Uber einen
Photomultiplier gemessen.



Elecsys® Toxo IgG Aviditat Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer

cobas e 601/ cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 8071 Modul

Testdauer 10 Minuten Pra-Inkubation + 18 Minuten

27 Minuten

On-Board-Stabilitat 2 Wochen (auf den Geréaten)
12 Wochen bei Wechsellagerung

16 Wochen

Kalibration

Zweipunkt-Kalibration

Rlckfiihrbarkeit Standardisiert am 3. Int. Standard fir Anti-Toxoplasmaserum (TOXM) des NIBSC, UK

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen 2x10 ul 2x18 pl

Untere Messgrenze* LDL: 0,13 1U/ml LoB: 0,10 1U/ml
LoD: 0,18 IU/ml

Messbereich 0,13 - 650 IU/ml 0,18 - 650 IU/ml

Interpretation

<70 Avi% niedrige Aviditat
70-79 Avi% grenzwertig
>80 Avi% hohe Aviditat

Zwischenprazision cobas e 411 Analyzer 0,6-73% 0,4-54%
(CLSI) cobas e 6071 /cobas e 602 Modul 0,0-8,7%
Diagnostische Leistung keine Probe deren Infektionszeitpunkt weniger als 4 Monate zuriicklag,

zeigte ein Ergebnis mit hoher Aviditat im Elecsys® Toxo IgG Aviditatstest

Analytische Spezifitat 97,8 % (n =226 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

* LDL = Lower Detection Limit (Analytische Sensitivitét), LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze)

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

Bestellinformationen

cobas e pack Elecsys® Toxo IgG Aviditatstest

100 Tests (50 Bestimmungen)

05802571190

cobas e pack green Elecsys® Toxo IgG Aviditatstest P

100 Tests (50 Bestimmungen)

07027 974190

PreciControl Toxo IgG @2

16 x1ml

04 618 823 190

PreciControl Toxo IgG Aviditatstest @2

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601/ cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul

6x2ml

05802580 190
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