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Parvovirusa B19
IgM iminfermentativa analize

Imuinfermentativa analize parvovirusa B19 IgM antivielu kvalitativai noteikSanai cilvéka
asins seruma un plazma.
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Pielietojums

Parvovirusa B19 IgM imiinfermentativa analize ir paredz&ta parvovirusa B19 IgM antivielu
kvalitativai noteikSanai cilvéka asins seruma un plazma. Tests ir indic€ts visam sievietém, ja
ir aizdomas par saskarsmi ar parvovirusu B19, lai noteiktu nesen parslimotu vai Sobrid
noritosu infekciju. Kombinacija ar Biotrin parvovirusa B19 IgG iminfermentativo analizi
Sis tests var palidzet noteikt hydrops fetalis vai augla naves risku.

levads

Parvovirusu B19 ka cilvéka patogénu pirmo reizi atklaja 1975. gada, un véelak tika
konstatéta ta c€loniska saistiba ar vairakiem kliniskiem simptomiem, pieméram, izsitumiem,
artralgijam un augla bojajumu.'?® Parvovirusa B19 infekcija picauguSajiem, jo ipasi
sievietém, var izraisit akiitu artritu, kas kadu laiku saglabajas.” Infekcija var izraisit dzivibai
bistamu anémiju iminkompromitetiem pacientiem un cilvékiem ar hemolitiskam slimibam,
pieméram, sirpjveida Stnu anémiju.S‘ Viruss ir ikosaedrisks, bez apvalka, 18-25 nm
diametra un satur linearu, vienpavediena DNS genomu (5,5 kb), ko ietver argjais kapsids.7,8
Virusa kapsids sastav no diviem strukturaliem proteiniem — VP1 (83 KDA) un VP2
(53 kDA). Parasti infic€Sanas ar parvovirusu B19 notiek tieSa kontakta cela ar elpoSanas
celu sekrétiem, ko visbiezak novéro ziemas un pavasara méenegos.’

Pastav uzskats, ka seronegativas sievietes ir uznémigas pret parvovirusa B19 infekciju.g’10
Lielakoties griitniecibas, kuru laika attistas parvovirusa B19 infekcija, beidzas ar
savlaicigam dzemdibam un vesela bérna piedzim3anu.'****? Tagu infekcija griitniecibas
laika rada augla inficéSanas risku, kas var izraisit hydrops fetalis vai intrauterinu augla navi.
Literaturas dati liecina, ka ~1-11% gadijumu mates infekcija izraisa augla nayi, 10431447
Pastav uzskats, ka, ta ka parvoviruss B19 galvenokart replic€jas eritrocitu priekStecos,
infekcija griitniecibas laika var izraisit augla navi sakara ar smagu augla anémiju. Uzskata,
ka 81 smaga anémija, kuras gadijjuma hemoglobina Iimenis ir mazaks par 2 g/dl, ir primarais
hydrops fetalis célonis.”>*® Jaunaka pétijuma dati liecina, ka augla nave ir liela mera saistita
ar mates inficéSanos ar parvovirusu B19 pirmajas 20 griitniecibas nedglas.’” Jaunakas
literattiras dati norada, ka gada laika apmé&ram 3000 augla naves gadijumu rodas B19
infekcijas de].*®

Ar parvovirusu B19 saistitie simptomi paradas tikai péc virémijas fazes, kuras laika pacients
ir kontagiozs.*® Turklat ir zinams, ka infice$anas risks ir augstaks, ja starp individiem pastav
cieSs kontakts, pieméram, skolas, dienas apripes centros un slimnicas. Slimibu kontroles
centrs (Centres for Disease Control) neiesaka izolét cilvékus ar parvovirusa infekcijas
simptomiem (pieméram, infekciozo eritemu) no Sadam vietam. Tacu ieteicams informét
visus iesaistitos cilvékus par inficéSanas iespe‘:ju.10

Tade] ir svarigi noteikt parvovirusa B19 antivielas cilvékiem, kuriem pastav infic€Sanas
risks vai kuri ir bijusi inficéti ar parvovirusu B19.



Analizes princips

Biotrin parvovirusa B19 IgM imtnfermentativa analize ir mju noteikSanas (mu-capture)
daudzslanu imiinfermentativa analize IgM klases antivielu pret parvovirusu B19 noteikSanai
cilvéka asins seruma un plazma. Ja seruma vai plazma biis specifiskas IgM antivielas, tas
saistisies pie iedobém, kas parklatas ar trusa pret cilvéka IgM. P&c skaloSanas pievieno
parvovirusa B19 biotiniléto rekombinanto VP2 proteinu, kas saistas ar iedobes esoso cilvéka
parvovirusa B19 IgM. Vel péc vienas skaloSanas tiek pievienota streptavidina peroksidaze,
kas saistas ar iedob@s esoSo biotiniléto VP2. P&c tam visu kompleksu nosaka, pievienojot
tetrametilbenzidina (TMB) substratu, kas peroksidazes klatbutne iekrasojas zils. Beigas,
pievienojot blok€josu reagentu, tiek iegiits stabili dzeltens galaprodukts.

Piesardziba
DroSiba

e IzmantoSanai tikai in vitro diagnostikai.

e Reagenti, kas apziméti ar ** tiek uzskatiti par POTENCIALI BIOLOGISKI
BISTAMIEM MATERIALIEM. Katra pozitivas kontroles, negativas kontroles un
kalibratora (robezvertibas kontroles) sagatavosana izmantota donora vieniba tika
testéta ar FDA atlautu metodi, lai noteiktu HBsAg, antivielas pret HIV un HCV, un
rezultats bija negativs. Tacu, ta ka neviena metode nevar absoliiti garantét infekciju
ierosinataju neesamibu, visus $os reagentus un visus pacienta paraugus jaapstrada 2.
biodrosibas Itment, ka ieteikts apstradat jebkuru potenciali infekciozu cilvéka asins
serumu vai asins paraugu CDC/NIH rokasgramata ,,Biodrosiba mikrobiologijas un
biomedicinas laboratorijas”, 1988. gads (“Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories,”” 1988).

e Dazi reagenti satur ProClin 950, ProClin 300 un Bronidox L, kas var bt toksiski, ja
noklist kunga-zarnu trakta.

e Blokgjosais Skidums satur s€rskabi, kurai ir koroziva iedarbiba. Jaizvairas no
saskares ar adu un acim. Ja notikusi saskare, nekav€joties janoskalo ar tideni un
jamekle mediciniska palidziba.

e Substrats satur TMB, kas var izraisit adas vai glotadu kairinajumu. Jebkur$ substrats,
kas saskaras ar adu, ir janoskalo ar tideni.

e Biotin VP2 koncentrats un Biotin VP2 atskaiditajs satur natrija azidu, kas,
mijiedarbojoties ar svina un vara caurulém, var veidot potenciali spradzienbistamus
metalu azidus. Lai novérstu azidu uzkrasanos, izlejot reagentu, tas janoskalo ar lielu
daudzumu tdens.

e Visus kliniskos paraugus, inficétos vai potenciali infic€tos materialus jaiznicina
saskana ar labas laboratorijas prakses prasibam. Ar visiem $ada veida materialiem
jastrada un tie jaiznicina ta, it ka tie biitu potenciali inficéti.

e Stradajot ar paraugiem un veicot test€Sanu, jalieto aizsargterps, vienreizgjas
lietoSanas gumijas cimdi un acu aizsargi. Péc darba riipigi janomazga rokas.

e Neizmantojiet muti materiala iesiikSanai pipeté un nekad ne€diet vai nedzeriet pie
laboratorijas darba galda.



e Kimikaliju atliekas, paraugi un komplekta sastavdalas parasti tiek uzskatiti par
bistamiem atkritumiem. Visus $ada veida materialus jalikvidé saskapa ar
visparatzitam dros$ibas procediiram.

o Komplekts ir paredzets tikai kvalificéta laboratorijas personala lietoSanai.
Procediiras

e Ja, veicot analizi, netiek ieverots atlautais laiks un temperatiiras rezims, iesp&jami
nepareizi rezultati. Sada gadijuma analize ir jaatkarto.

e Nelietojiet komplektu vai atsevisSkus reagentus péc to deriguma termina beigam.

e Nesajauciet vai neaizvietojiet reagentus, kuriem ir atSkirigi komplekta s€rijas numuri,
iznemot skaloSanas koncentratu, parauga atSkaiditaju un blok&joso skidumu.

e Protokola neieveroSana var radit klidainus rezultatus.

e Visiem reagentiem inkubatora jasasilst lidz istabas temperatiirai (20 — 25°C), un tie
pirms lietoSanas labi jasamaisa.

e Reagentus nedrikst ilgstosi atstat tieSos saules staros un /vai temperatiira, kas parsniedz 2 —
8°C.

e SkaloSanas Skidumam nepiecieSams augstas kvalitates destiléts vai dejonizéts idens.
Zemas kvalitates vai kontaminéta tidens lietoSana var mainit analizes pamatkrasu.

e Visu reagentu sagatavos$anai vienmer izmantojiet tirus, ieteicams, vienreizgjas
lietosSanas, stikla traukus.

e Jaievero piesardziba, lai izvairitos no sastavdalu kontaming&Sanas, un katram
paraugam un katrai sastavdalai vienmer jalieto jauns pipetes uzgalis.

e Panemiet tikai testéSanai nepiecieSamo konjugata tilpumu. Nelejiet neizlietotos
reagentus atpakal pudel€ vai pipet€ tieSi no pudeles, lai izvairitos no kontaminacijas.

e Ta ka konjugats ir gaismas jutigs, jaizvairas no parak ilgas ta uzglabasanas gaisma.

e Iepildot reagentu, pipete javers pret iedobes sanu sieninas viduspunktu, un
jauzmanas, lai ta netiktu saskrap€ta ar pipetes uzgali.

e Nedrikst pielaut iedobju izztiSanu neviena no analizes stadijam.

e Vienmér nodroSiniet, lai uz iedobju augs¢jas virsmas nebutu pilienu. Pabeidzot
procediiras soli, pilienus uzmanigi janosusina.

e JanodroSina, lai pirms rezultatu nolasiSanas plates apak$gja virsma biitu tira un
Sausa.

e Pirms testéSanas uzsakSanas jaizstrada identifikacijas un sadales plans.

e Lietojot automatisko vai pusautomatisko analizatoru, ir svarigi nodro$inat sakritibu
ar Biotrin parvovirusa B19 IgM EIA produkta manualo testéSanas metodi.



Komplekta sastavdalas
Piegadatie materiali
1. Apvalkota ELISA plate
12 x 8 iedobes, parklatas ar trusa pret cilvéka IgM atkartoti noslédzama maisina.
Sarkana apmale
2. Pozitiva kontrole™**
1 x 3 ml pozitiva seruma/plazmu stabiliz&josa buferskiduma ar ProClin 950 (0,05%) un
Bronidox L (0,02%).

[ CONTROL [+ [IgM |
Sarkans vacins

3. Negativa kontrole**

1 x 3 ml negativa seruma stabiliz&josa buferskiduma ar ProClin 950 (0,05%) un
Bronidox L (0,02%).
| CONTROL |- [ IgM |

Zals vacins

4. Kalibrators (robezvertibas kontrole**)

1 x 3 ml pozitiva seruma stabiliz&josa buferskiduma ar ProClin 950 (0,05%) un
Bronidox L (0,02%).

Brins vacins

5. Biotin VP2 koncentrats

1 x 1,7 ml koncentréta (10x) biotiniléta VP2 skiduma buferskiduma, kas satur
stabilizatorus un natrija azidu (0,01%).

| BVP2 | 10X |
Balts vacins

6. Biotin VP2 atSkaiditajs

1 x 17 ml buferSkiduma atSkaidiSanai, kas satur stabilizatorus, ProClin 950 (0,05%) un
Bronidox L (0,02%).

Balts vacins

7. Fermentu konjugata koncentrats

1 x 1,7 ml streptavidina-HRP konjugata (10x) stabiliz€josa buferSkiduma ar ProClin 950
(0,05%) un Bronidox L (0,02%).
| CONJ | ENZ | 10X |

Zils vacins

8. Fermentu konjugata atSkaiditajs

1 x 17 ml bufer§kidums atSkaidiSanai, kas satur stabilizatorus, ProClin 950 (0,05%) un
Bronidox L (0,02%).
| CONJ | ENZ | DIL |

Zils vacins




9. Parauga atSkaiditajs — gatavs lietoSanai
1 x 110 ml PBS bufer§kiduma ar stabilizatoriem un ProClin 300 (0,05%).

| DIL [ SPE | 1X |

Caurspidigs vacins

10. Skalosanas koncentrats
1 x 55 ml koncentréta (25X) TBS buferskiduma ar Tween 20 un ProClin 950 (0,15%).

| BUF | WASH | 25X |

Caurspidigs vacins

11. Substrats
1x17ml ml tetrametilbenzidina (TMB) skiduma.

| SUBS | TMB |

Briins vacins

______

1 x 17 ml 0,5mol/l H,SO4,.

| SOLN | STP |

Caurspidigs vacins

13. Noradijumi lieto$anai.

CI4]

** Potenciali biologiski bistams materials.

NepieciesSamie papildmateriali manualai apstradei

Aprikojums seruma savaksanai.
Augstas kvalitates destiléts vai dejonizets tidens.

Precizas pipetes, mikropipetes un vienreizgjas lietoSanas uzgali ar 10 pl, 100 pl, 1 ml
un 5 ml tilpumu.

Testa stobrini vai to ekvivalenti paraugu sagatavoSanai.
Tiri laboratorijas trauki ar tilpuma atzimém.

Graduéti cilindri.

Plastmasas vacins$ vai izolacijas lente mikroiedobju platei.
Papira dvieli vai absorb&joss papirs.

Taimeris.

Manuala vai automatiska skaloSanas ierice.

ELISA plates lasitajierice ar 450 nm filtru (papildu 630 nm filtrs ir izv€les iespéja, bet
ta izmantoSana ir ieteicama).

37°C inkubators.



Automatiskie vai pusautomatiskie EIA analizatori

Biotrin parvovirusa IgM EIA var lietot kopa ar dazadiem automatiskiem vai
pusautomatiskiem ELISA analizatoriem. Svarigi, lai ar Biotrin parvovirusa IgM EIA iegiitie
rezultati, lietojot automatisko analizatoru, atbilstu rezultatiem, ko iegiist tiem pasSiem
paraugiem, izmantojot manualu testa metodi.

Uzglabasana un stabilitate

e Komplekts ir stabils [idz deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites
mark&juma, ja tas tiek uzglabats 2 — 8°C temperatura.

e & iedobju sloksnes jauzglaba atkartoti noslédzama maisina kopa ar desikanta maisinu.

e Visas neizlietotas sastavdalas péc lietoSanas nekav@joties jauzglaba 2 — 8°C
temperatura.

e IzSkidinatais Biotin VP2 un skaloSanas skidums ir stabili 1 m&nesi, ja tick uzglabati
2 — 8°C temperatiira.

o IzSkidinats skaloSanas Skidums ir stabils arT 2 ned€las, ja tiek uzglabats istabas
temperatura.

e Iz8kidinats fermentu konjugats ir stabils vienu ménesi, ja tiek uzglabats stikla
konteinera 2 — 8°C temperatira.

Paraugu savakSana un uzglabasana

Biotrin parvovirusa B19 IgM EIA var izmantot gan cilvéka asins plazmu, gan serumu.
Asinim, kas tiek ieglitas, punkt€jot vénu, jalauj sarecét istabas temperatiira (20 — 25°C), péc
tam tas 10 mindtes jacentrifugg€, izmantojot atrumu 1500 x g. Ja serumu vai plazmu
neanalizé nekavgjoties pirmo 8 stundu laika, tos var uzglabat 2 — 8°C temperatiira 2 — 3
dienas vai sasaldét -20°C temperatira, ja nepiecieSama ilgstoSa uzglabaSana vai
transportéSana (paraugi ir stabili -20°C vismaz 1 gadu). Litija heparina, EDTA un citrétas
plazmas lietoSana ir pielaujama, veicot So test€Sanas procediiru. Test€Sanai nav ieteicams
izmantot hemoliz&tu, ikterisku, hilozu vai ar mikrobiem infic€tu serumu. Testa paraugus
nedrikst paklaut arT atkartotai sasaldeéSanai un atkausesanai.

Piezime: kopgja visu plazmas komponentu koncentracija var biit nedaudz samazinata citréta
plazma sakara ar citrata buferS§kiduma tilpumu, ko izmanto koagulacijas novérsanai.

Reagentu un paraugu sagatavosana

Reagentu sagatavosSana
e Reagentu tilpumi pamatojas uz paraugu dublikatu test€sanu.

e SkaloSanas skidums
Katrai 8 iedobju sloksnei pievieno 4 ml skaloSanas koncentrata ar 96 ml dejonizeta
udens.
Sagatavotais reagents ir stabils 1 ménesi, ja tiek uzglabats 2 — 8§°C temperatiira.
Sagatavotais reagents ir stabils arT 2 ned€las, ja tiek uzglabats istabas temperattra.



Biotin VP2

Katrai izmantotai 8 iedobju sloksnei pievieno 100 pl Biotin VP2 koncentrata ar
900 pl

Biotin VP2 atskaiditaja.

Fermentu konjugats

Katrai 8 iedobju sloksnei pievieno 100 ul fermentu konjugata koncentrata ar 900 pl
fermentu konjugata atSkaiditaja.

Sagatavotais reagents ir stabils 1 ménesi, ja tick uzglabats 2 — 8°C temperatira.

Visi paréjie reagenti ir gatavi lietoSanai, un tiem ir atbilstosa atSkaidijuma pakape.

Paraugu sagatavoSana

Katram paraugam mark@&ta stobrina vai ta ekvivalenta iepilda 1 ml parauga atSkaiditaja.
Pievieno 10 ul seruma vai plazmas parauga un sajauc.

Piezime: atSkaiditos paraugus nedrikst uzglabat. Ja nepiecieSama atkartota testéSana,
nepiecieSams pagatavot svaigu paraugu.

Analizes procediira

Piezime: ja lieto automatisku instrumentu:

plastmasas vacins$/izolacijas lente nav nepiecieSama;
péc skaloSanas nav nepiecieSams stingri pasist plati pret absorb&josa papira dvieli.

Pirms lietoSanas visiem reagentiem un paraugiem inkubatora jalauj sasniegt istabas
temperatiiru (20 — 25°C).

Janosaka 8 iedobju slokSnu skaits. Jaizveido kontrolu un paraugu identifikacijas un
sadales plans, ka noradits 1. att€la. Pirma sloksne ir paredz€ta viena pacienta
parauga testéSanai, katra papildus sloksne lauj testét papildus 4 pacientu paraugus.

.atteéls 1. Sloksne

Negativa kontrole

Negativa kontrole

Pozitiva kontrole

Pozitiva kontrole

m O O W™ >

Kalibrators (robezvertibas
kontrole)

T

Kalibrators (robezvertibas
kontrole)

Pacients nr. 1

Pacients nr. 1




Reagentu tilpumi pamatojas uz paraugu dublikatu testéSanu. Lietotajiem ir ieteicams
iepazities ar darbibas raksturojumu un validét analizi sava laboratorija pirms testéSanas
uzsaks$anas.

3.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.
18.
19.

20.

Iznemiet izveleto 8 iedobju sloksnu daudzumu, ievietojiet tas plastmasas rami un
parklajiet ar plastmasas vacinu/izolacijas lenti. Neizmantotas sloksnes ielieciet
atpakal maisina un noslédziet kopa ar desikantu.

Sagatavojiet skalo$anas Skidumu (skatit ,,Reagentu un paraugu sagatavosana”).
Sagatavojiet pacienta serumu (skatit ,,Reagentu un paraugu sagatavosana”).

Nonemiet no sloksn€m vacinu un ar pipeti iepiliniet iedob&s dublikata 100 pl
lietosanai gatavas negativas kontroles, lietoSanai gatavas pozitivas kontroles,
lietosanai gatava kalibratora (robezvertibas kontroles) un sagatavotos pacientu
paraugus.

Nosedziet iedobes ar plastmasas vacinu/izolacijas lenti un inkubgjiet 60 minites (+/-
5 miniites) istabas temperatiira (20 — 25°C) inkubatora.

Nonemiet vacinu un skalojiet katru iedobi 4 reizes ar skaloSanas skidumu (250 — 320
ul). P&c skalosanas stingri pasitiet plati pret absorb&josa papira dvieli.

Sagatavojiet Biotin VP2 (skatit ,,Reagentu un paraugu sagatavoSana”).

P&c skaloSanas sola nekavgjoties iepiliniet ar pipeti visas iedob&s 100 pl sagatavota
Biotin VP2.

Nosedziet iedobes ar plastmasas vacinu/izolacijas lenti un inkubgjiet 30 miniites (+/-
5 miniites) 35 — 39°C inkubatora.

Nonemiet vacinu un skalojiet katru iedobi 4 reizes ar skaloSanas skidumu (250 — 320
ul). Pec skaloSanas stingri pasitiet plati pret absorb&josa papira dvieli.

Sagatavojiet fermenta konjugatu (skatit ,,Reagentu un paraugu sagatavosana”).

Péc skaloSanas sola nekavé€joties iepiliniet ar pipeti katra iedobé 100 pl IgM
fermenta konjugata.

Nosedziet iedobes ar plastmasas vacinu/izolacijas lenti un inkubgjiet 30 miniites (+/-
5 minttes) 35 — 39°C inkubatora.

Nonemiet vacinu un skalojiet katru iedobi 4 reizes ar skaloSanas skidumu (250 — 320
M. Péc skalosanas stingri pasitiet plati pret absorb&josa papira dvieli.

Péc skaloSanas sola nekavgjoties iepiliniet ar pipeti visas iedob&s 100 ul substrata.
Inkubgjiet 30 mindites (+/- 2 miniites) 35 — 39°C inkubatora.

Ar pipeti iepiliniet 100 pl blok&josa Skiduma visas iedob€s un sajauciet. Katra
pievienoSana ir javeic tada pasa seciba un laika intervala ka substrata pievienoSana.

Nolasiet rezultatus 30 mintiSu laika ar ELISA plates lasitajierici.

Piezime: icteicama duala vilna garuma nolasiSana — pie 450 nm un 630 nm, p&dg&jo
izmantojot ka atsauces vilna garumu (630 nm filtram ka nulles vertibu izmantojiet gaisa
vertibu). Ja 81 funkcija ELISA plates lasitajierice€ nav pieejama, izmantojiet viena vilna
garuma nolastjumu pie 450 nm.
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Rezultatu interpretacija

Parvovirusa IgM esamiba vai neesamiba tiek noteikta attieciba pret aprékinato robezvertibu
(Cut Off Value (COV)).

COV aprekinasana
COV= kalibratora (robezvertibas kontroles) vidéjais OD
Interpretacija (1): absorbcija

Paraugi ar vid€jo absorbcijas nolasijumu lielaku ka COV x 1,1 tiek uzskatiti par reaktiviem
(pozitiviem) pret parvovirusa B19 IgM.

Paraugi ar videjo absorbcijas nolasijjumu mazaku ka COV x 0,9 tiek uzskatiti par
nereaktiviem (negativiem) pret parvovirusa B19 IgM.

Paraugi ar vid€jo absorbcijas nolasijumu lielaku vai vienadu ar COV x 0,9 vai mazaku vai
vienadu ar COV x 1,1 tiek uzskatiti par pretrunigiem.

Piezime: ja tiek izmantoti automatiskie instrumenti, vienas analizes rezultati ar citas analizes
rezultatiem jasalidzina, izmantojot tikai indeksa vertibas (skatit 2. interpretaciju).

Interpretacija (2): indeksa vertiba

Dazadu analizu datu salidzinasanu atvieglo indeksa veértibas izmantoSana, kas atspogulo
parauga absorbcijas un analizes robezvertibas attiecibu. Saja gadijuma indeksa vértiba <0,9
vai >1,1 liecina par attiecigi negativu vai pozitivu paraugu. Par pretrunigu rezultatu liecina
indeksa veértiba robezas no 0,9 lidz 1,1 (ieskaitot).

Indekss = parauga absorbcija
robezvertiba (COV)

Paraugi, kuri nav ne reaktivi (pozitivi), ne nereaktivi (negativi) tiek uzskatiti par
pretrunigiem un ir jaanaliz€ atkartoti. Ja atkartotas test€Sanas rezultati ir pretrunigi, tad pec
vienas nedglas ir japanem otrs paraugs. Ja ari otrais paraugs uzrada pretrunigu rezultatu, to
var uzskatit par nereaktivu (negativu) pret parvovirusa B19 IgM.

Kvalitates kontroles kriteriji

Pozitiva kontrole, negativa kontrole un kalibrators (robezvértibas kontrole) vienmer
jaieklauj testa rezultatu ticamibas izvert€Sana. Test€Sanas rezultatus uzskata par ticamiem, ja
tie atbilst Sadiem kritérijiem.

1. Pozitivas kontroles vidéja absorbcija ir lielaka vai vienada ar 0,8 optiska blivuma
vienibam.
2. Negativas kontroles vid€ja absorbcija ir mazaka vai vienada ar 0,15 optiska blivuma

vienibam un mazaka par COV x 0,9.

Ja rezultati neatbilst iepriek§ minétiem krit€rijiem, testu uzskata par nederigu un to
nepiecieSams atkartot.
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Lietosanas ierobezojumi
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Lai uzstaditu parvovirusa B19 infekcijas diagnozi, rezultati jaizverté kopa ar
pacienta kliniskajiem un epidemiologiskajiem raditajiem un citiem kltniski
laboratoriskajiem rezultatiem.

Nereaktivi (negativi) rezultati neizslédz parvovirusa B19 infekciju. Ja pastav
aizdomas par parvovirusa B19 infekciju, negativa rezultata gadijuma testéSana ir
jaatkarto pec 2 nedelam.

Nav pietickamu datu citu biologisko Skidrumu vai serumu testéSanas izvertésanai.

Testa veiktsp&ju var ietekmé&t procediiras, rezultatu interpretacijas un ieteicamo
piesardzibas pasakumu neieveérosana.

Ja paraugu, kas satur antinuklearas antivielas, analizei tiek izmantota Biotrin
parvovirusa B19 IgM imiinfermentativa analize, var ieglt pretrunigu vai pozitivu
testa rezultatu (skatit nodalu ,,Darbibas raksturojums”).

Pozitivu vai pretrunigu testa rezultatu var iegiit art EBV IgM pozitiviem paraugiem,
ja to analizei izmanto Biotrin parvovirusa B19 IgM imiinfermentativo analizi (skatit
nodalu ,,Darbibas raksturojums”).

Imiinkompromit&tu pacientu testa rezultati var biit griiti interpretéjami.
Analizes veiktspgja ir validéta, pamatojoties uz paraugu dublikatu testéSanu.

Laboratorijas personalam ir ieteicams iepazities ar darbibas raksturojumu un tikai tad
1zvertet vienas kopijas pacienta paraugus.



Darbibas raksturojums

Jutiba un specifiskums

Kopuma 184 paraugi tika testéti ar tris dazadam Biotrin 4. paaudzes parvovirusa B19 IgM
EIA sérijam. Paraugi tika sadaliti pozitivajos un negativajos, izmantojot Biotrin 3. paaudzes
parvovirusa B19 IgM EIA. Pozitivie paraugi sakotngji tika raksturoti p&c kliniskajiem
simptomiem, kas saistiti ar parvovirusa B19 infekciju un/vai PCR. Rezultatu, kas iegiiti ar
Biotrin 3. paaudzes parvovirusa B19 IgM EIA un Biotrin 4. paaudzes parvovirusa B19 IgM
EIA, salidzinajums ir paradits 1. tabula.

Biotrin parvovirusa B19 3. paaudzes IgM EIA
Biotrin Pozitivs Negativs | Pretrunigs Kopa
P eg | Poztivs 100 0 0 100
4. paaudzes Negativs 0 84 0 84
IgM EIA | Pretrunigs 0 0 0 0
Kopa 100 84 0 184

1. tabula. Jutibas un specifiskuma aprékini Biotrin 4. paaudzes parvovirusa B19 IgM EIA
salidzinajuma ar Biotrin 3. paaudzes parvovirusa B19 IgM EIA.

Saskana ar FDA vadlinijam $aja aprékina tika ieklauti arT pretrunigie rezultati.
Jutibas un specifiskuma procentuala attieciba tika aprékinata péc $adas formulas.

Jutiba = patiesi pozitivie rezultati (true positives — TP) daliti ar (TP + viltus negativie
rezultati + pretrunigie rezultati) x 100
Jutiba % = (100/100)*100 = 100%

Specifiskums = patiesi negativie rezultati (true negatives — TN) daliti ar (TN + viltus

pozitivie rezultati + pretrunigie rezultati) x 100
Specifiskums % = (84/84)*100 = 100%
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Analizes iekS€ja reproducéjamiba

Vairakas seruma paraugu sérijas, kuru parvovirusa B19 IgM koncentracija bija diapazona no
nereaktivas Iidz izteikti reaktivai, katra tika analizéta kopuma trisdesmit reizes. Kopijas tika
testetas uz vienas ELISA plates. Tika saskaititas iegtitas OD vertibas un aprékinats vidgjais
OD, standarta novirze (SD) un variacijas koeficienta procentuala attieciba (%CV), skatit 2.
tabulu. Sie rezultati ir attéloti ari ka indeksa vértibas 3. tabula.CV procentuala attieciba,
izteikta ka OD (raditajs), bija diapazona no 9,6% nereaktivam paraugam (negativs 2) lidz
4,7% izteikti reaktivam paraugam.

Testa paraugs | Vidéjais OD SD %CV N
SR-A 1,452 0,068 4,7 30
MR-B 0,606 0,038 6,4 30
WR-C 0,453 0,022 4,8 30
UR-D 0,022 0,002 8,1 30
UR-E 0,022 0,002 9,6 30

2. tabula. Analizes icks§&ja reproduc€jamiba, izteikta ka OD 30 kopiju sérijam, kas katra
iegiita no 5 dazadiem seruma paraugiem, kuru parvovirusa B19 IgM koncentracija bija
diapazona no nereaktivas lidz izteikti reaktivai.

Testa paraugs| Vidgjais SD %CV N
CLB 14 7,3 0,344 4,7 30
CLB 74 3,04 0,193 6,4 30
CLB 17 2,28 0,110 4,8 30
CLB 36 0,15 0,012 8,1 30
CLB 34 0,15 0,015 9,6 30

3. tabula. Analizes ieksgja reproducgjamiba izteikta ka indeksa vertibas 30 kopiju s€rijam,
kas katra iegiita no 5 dazadiem seruma paraugiem, kuru parvovirusa B19 IgM koncentracija
bija diapazona no nereaktivas lidz izteikti reaktivai.

AnaliZu savstarpéja reproducéjamiba

AnaliZu savstarpgja reproduc€jamiba tika analiz€ta, izmantojot 3 Biotrin parvovirusa B19
IgM EIA sérijas (4. paaudzes). Paraugu panelis, kas ietvéra izteikti reaktivus (5), vid&ji
reaktivus (2), vaji reaktivus (6) un nereaktivus (7) paraugus, tika analizéts ar katru seriju
kopuma 10 reizes. Rezultata katram paraugam tika ieglits galigais paraugu kopas lielums (n)
30 paraugi.Analiz&jot Sos datus, lai noteiktu analizu un s€riju savstarpgjo reproduc€jamibu,
Biotrin parvovirusa B19 IgM EIA paradija loti labu testa rezultatu korelaciju starp dazadam
analiz€m un dazadam sé€rijam. Visu 6 analizu paraugu reproduc€jamibas dati paraditi 4.
tabula.
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Parauga veids | Testa paraugs |Vidéjais indekss| SD %CV N
Nereaktivs CLB 80 0,1 0,01978 | 20% 30
Nereaktivs CLB36 0,1 0,025944 | 24% 30
Vaji reaktivs 2908 2,0 0,301846 | 15% 30
Vaji reaktivs 4923 1,5 0,246982 | 16% 30
Vid&ji reaktivs CLB 82 3,4 0,44587 | 13% 30
[zteikti reaktivs CLB 75 7,3 1,205097 | 17% 30

4. tabula. Kopgja analizu savstarpgja reproducgjamiba. Dati (raditaji) apkopoti no Biotrin
parvovirusa B19 IgM EIA 3 sérijam.

Analizes specifiskums
Biotrin parvovirusa B19 IgM iminfermentativas analizes specifiskums tika novertets,

analiz€jot paraugus, kas iegliti no pacientiem ar virusa infekcijam vai slimibam, kuru
simptomi lidzigi parvovirusa B19 kliniskajiem simptomiem (5. tabula).

Testetie paraugi Pozitivo paraugu skaits
Antinuklearas antivielas (ANA) 1/10+
Autoimiina slimiba 0/4
Citomegaloviruss (CMV) 0/16
Epsteina-Barra viruss (EBV) 1/32%
HemolizEts paraugs 0/3
Herpes simplex viruss (HSV) 0/2
B gripa 0/5
Hilozs paraugs 0/3
Lupus erythematosus 0/6
Ciicinu viruss 0/1
Mikoplazma 1/5%
Paragripa 0/1
Reimatoidais faktors (RF) 0/15
Masalinu viruss 0/10
Toxoplasma gondii 0/14
Varicella zoster viruss (VZV) 0/3

5. tabula. Parvovirusa B19 IgM imitinfermentativas analizes specifiskums.

" EBV IgM, mikoplazmas IgM un ANA paraugi, kas bija reaktivi, veicot Biotrin 4. paaudzes
parvovirusa B19 IgM imiinfermentativo analizi, bija reaktivi ari, veicot Biotrin 3. paaudzes
parvovirusa B19 IgM imiinfermentativo analizi. Tad€jadi nevar izslégt istas parvovirusa
B19 IgM reaktivitates varbiitibu.
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Parvovirusa B19 IgM EIA procediiras kopsavilkums

Lidzu, izlasiet visu produkta lieto§anas instrukciju pirms analizes lieto$anas. Sis
kopsavilkums sniedz tikai Tsu ieskatu.

Sagatavojiet skaloSanas buferskidumu.
Atskaidiet paraugus attieciba 1 pret 101 ar paraugu atskaiditaju.

Ar pipeti iepiliniet iedob&s dublikata 100 ul (lietoSanai gatavas) negativas kontroles, 100ul
(lietoSanai gatavas) pozitivas kontroles, 100 pl (lietoSanai gatava) kalibratora (robezveértibas
kontroles) un 100 ul sagatavotos paraugus.

Inkubgjiet 60 mintites istabas temperatiira (20 — 25)°C inkubatora.

Skalojiet sloksnes 4 reizes.

g

Sagatavojiet Biotin VP2.

. L .
Pievienojiet 100 pl sagatavota Biotin VP2.
Inkubgjiet 30 miniites 35— 39°C inkubatora.

Skalojiet slo%es 4 reizes.
Sagatavojiet fermenta konjugatu.
Pievienojiet 100 ul IgM konjugata.
Inkubgjiet 30 miniites 35 — 39°C inkubatora.

Skalojiet sloksnes 4 reizes.

=

Pievienojiet 100 pl substrata.

=

Inkubgjiet 30 miniites 35— 39°C inkubatora.

=

Pievienojiet 100 pl blok&josa skiduma.

=

Nolasiet pie 450 nm Ar 630 nm atsauci vai bez tas.
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Simbolu skaidrojums

- In vitro diagnostikas mediciniska ierice

- Temperatiiras ierobezojums

- Razotajs

- Izlietot 11dz

- Partijas kods 0

- Kataloga numurs REF

@I!mzéeé

- Noradijumi lietosanai.
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