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Biotrin

Parvovirus B19 IgM Enzim immiinoassay

Insan serumu ve plazmasinda Parvovirus B19 IgM antikorlarinin kalitatif tayini igin
kullanilan bir enzim immiinoassaydir.
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Kullanim Amaci

Parvovirus B19 IgM Enzim Immiinoassay insan serumu ve plazmasindaki Parvovirus B19'a
kars1 IgM antikorlarinin kalitatif tayini i¢in tasarlanmistir. Kisa siire 6nce yasanan veya halen
mevcut bir enfeksiyonun varligini belirlemek iizere Parvovirus B19'a maruz kaldigindan
stiphelenilen tiim kadinlarda kullanilmasi endikedir. Biotrin Parvovirus B19 IgG Enzim
Immiinoassay ile birlikte bu test, klinisyenlerin fetal hidrops veya fetal 6lim riskini
degerlendirmesine yardime1 bir bilesen olarak kullanilabilir.

Giris

Parvovirus B19, ilk olarak 1975 yilinda bir insan patojeni olarak tanimlanmis ve hemen
ardindan dokiintii, artralji ve fetal hasar gibi bir dizi klinik kosula neden olan bir ajan oldugu
gosterilmistir. 123 yetiskinlerde, ozellikle kadinlarda, Parvovirus B19 enfeksiyonu bir siire
devam eden akut artrite neden olabilir.* Enfeksiyon, immiin yetmezligi bulunan hastalarda ve
orak hucre anemisi gibi 6ncelikle hemolitik bozukluklar: olan kisilerde hayati tehdit eden
anemiye yol acabilir.>® ikozahedral ve zarfsiz olan viriisiin ¢ap1 18 — 25 nm'dir ve dis kapsid
icinde dogrusal tek zincirli DNA genomuna sahiptir (5.5 kb).”® Viral kapsid, VP1 (83kDA)
ve VP2 (53kDA) olarak adlandirilan, iki yapisal proteinden meydana gelir. Parvovirus B19
enfeksiyonu genellikle solunum salgilariyla dogrudan temas yoluyla kapilir ve genellikle kis
ve ilkbahar aylarinda bélgesel salginlar halinde goriiliir.®

Artik seronegatif kadinlarin Parvovirus B19 enfeksiyonuna karsi bagisikliklariin olmadigt
kabul edilmistir.>*° Gebelik siiresince Parvovirus B19 enfeksiyonunun yasandigi durumlarda
cogunlukla zamaninda ve saghikh fetiis dogumu gerceklesmistir.®***? Ancak gebelik
sirasinda olusan enfeksiyon fetiise bulagsma riski tasir ve bu hidrops fetalis veya intrauterin
oliimle sonuglanabilir. Literatiirdeki degerlendirmelere gore, annedeki enfeksiyonu takiben
gerceklesen fetal 6liim orant %1 ila 11 arasindadir.’*****" parvovirus B19 agirlikli olarak
kirmiz1 kan hiicrelerinde kopyalandigi i¢in gebelik sirasindaki enfeksiyonun siddetli fetal
anemisine bagli olarak fetal Olimiine neden olabilecegi One siirlilmiistiir. Hemoglobin
seviyesinin 2 g/dl altina diistiigli bu siddetli aneminin fetal hidropsun birincil nedeni oldugu
dﬁsﬁnﬁlmektedir.15’16 Yakin zamanl bir ¢alismada fetal 6liim riskinin biiyiik oranda annede
gebeligin ilk 20 haftasinda gergeklesen B19 enfeksiyonuyla smirli oldugu ileri siiriilmiistiir.'’
Yakin zamanda yapilan ¢aligmalara gére B19 enfeksiyonu nedeniyle yilda yaklasik 3000 fetal
Oliimiintin gerceklestigi tahmin edilmektedir.'®

Parvovirus B19 enfeksiyonu ile ilgili semptomlar ancak virlisli (bulasic1) evre
tamamlandiktan sonra belirgin hale gelir.10 Ayrica okullar, kresler veya hastaneler gibi
kisilerin birbirleriyle yakin temasta olduklar1 durumlarda bulagma riskinin arttig1
bilinmektedir. Centres for Disease Control (CDC-Hastalik Kontrol Merkezleri), Parvoviral
enfeksiyon (0rn. besinci hastalik) belirtileri gosteren kisilerin bu gibi ortamlardan uzak
tutulmalari1 6nermez. Ancak ilgili kisilerin hastaligin bulagma olasiligindan haberdar
edilmeleri 6nerilir.'°

Sonug olarak, Parvovirus B19 enfeksiyonu bulasma riski tagiyan veya enfeksiyona maruz
kalmus kisilerin Parvovirus B19 antikor durumlarinin belirlenmesi énemlidir.



Tahlilin ilkesi

Biotrin Parvovirus B19 IgM (Enzim Iimmiinoassay) insan serumu ve plazmasindaki
Parvovirus B19'a kars1 IgM sinifi antikorlarin tayini igin yapilan bir mii yakalama sandvig
enzim immdiinoassaydir. Spesifik IgM serum veya plazmada mevcutsa, tavsan anti-insan IgM
ile kapli kuyucuklara baglanacaktir. Yikama adimini takiben, mevcut insan anti-Parvovirus
B19 IgM ile baglanan biyotinlenmis Parvovirus B19 rekombinant VP2 proteini eklenir. Diger
bir yikama adiminin ardindan, mevcut biyontinlenmis VP2 ile baglanan streptavidin-
peroksidaz eklenir. Ardindan tim kompleks, peroksidaz varliginda mavi bir renk alan
Tetrametilbenzidin substrati (TMB) eklenerek tespit edilir. Durdurma reaktifi eklenerek sari
renkli stabil son urtin elde edilir.

Onlemler
Guvenlik

e Sadece in vitro tanisal kullanim igin.

e ** jsareti tasiyan reaktifler ~BIYOTEHLIKE POTANSIYELI OLAN
MATERYALLER olarak nitelendirilir. Pozitif kontrol, negatif kontrol ve Kalibratér
(Kesme Kontrolli) hazirlamada kullanilan her bir dondr birimi, FDA tarafindan
aklanmis yontemlerle, HBsAg ve HIV ile HCV antikorlar1 i¢in test edilmis ve sonug
negatif bulunmustur. Bununla birlikte, hicbir test yontemi enfeksiyéz ajanlarin
bulunmadig1 konusunda kesin giivence veremedigi icin tiim bu reaktifler ve hasta
ornekleri, enfeksiy6z olabilecek insan serumu veya kan ornekleri icin CDC/NIH
kilavuzu “Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuarlarinda Biyogiivenlik” 1988
tarafindan onerildigi gibi, Biyogiivenlik Seviyesi 2 diizeyinde ele alinmalidir.

e Bazi reaktifler yutuldugunda zehirli olabilecek ProClin 950, ProClin 300 ve Bronidox
L igerirler.

e Stop Cozeltisi ayrica agindirict olan siilfiirik asit icerir. Cilt ve gozlerle temasindan
kagimin. Temas etmesi durumunda derhal suyla durulayin ve tibbi yardim alin.

e Substrat, cildi ve mukoz dokular: tahris edebilecek TMB igerir. Ciltle temas eden tiim
substrat suyla durulanmalidir.

e Biotin VP2 konsantresi ve Biotin VP2 seyreltici, kursun ve bakir tesisatla patlayici
olabilecek metal azitler olusturabilecek sodyum azit icerir. Atilirken azit olusumunu
engellemek icin reaktif bol miktarda su ile yikanmalidir.

e Tum Klinik ornekleri, enfekte olmus veya enfekte olma olasiligi tasiyan tim
materyalleri 1yi laboratuar uygulamalarina uygun olarak atin. Benzeri tiim materyaller
enfeksiy0z olma ihtimali g6z 6niinde tutularak ele alinmali ve atilmalidir.

e Ornekleri ele alirken ve tahlili gerceklestirirken koruyucu giysiler, atilabilir lateks
eldivenler ve goz korumasi kullanin. Tamamlandiginda ellerinizi iyice yikayn.

e Materyalleri asla agzinizla pipete ¢ekmeyin ve laboratuar tezgahinda asla bir seyler
yiyip icmeyin.

e Kimyasallarin, hazirlama ve kit bilesenlerinin artiklar1 genellikle tehlikeli atik olarak
kabul edilir. Benzeri tum materyaller mevcut givenlik islemlerine uygun olarak
atilmalhidir.

¢ Bu kit sadece kalifiye laboratuar personeli tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.



Isleme dair
e Tahlilin belirtilen siire ve sicaklik araliklart haricinde gergeklestirilmesi hatali
sonuglar alinmasina neden olabilir. Belirtilen siire ve sicaklik araliklarinda
yapilmayan testler tekrar edilmelidir.

e Son kullanma tarihi ge¢mis olan kitleri veya tek tek reaktifleri kullanmayin.

e Yikama Konsantresi, Numune Seyreltici ve Stop Cozeltisi disinda, farkli lot numarali
kitlere ait reaktifleri karistirmayin veya birbirleri yerine kullanmayin.

e Belirtilen protokolden sapmalar hatali sonuglara neden olabilir.

e Tiim reaktiflerin bir inkiibator i¢inde oda sicakligina (20 — 25°C) gelmesini bekleyin
ve kullanmadan once iyice karistirin.

e Reaktifleri uzun siireyle dogrudan giines 1sigina ve/veya 2 —8°C Uzerindeki
sicakliklara maruz birakmayin.

e Yikama CoOzeltisi i¢in Yiiksek Kalite distile veya deiyonize su gerekmektedir. Diisiik
kalitede veya kontamine su kullanilmasi tahlil sirasinda arka planda renk olusmasina
neden olabilir.

e Tium reaktiflerin hazirlanmasinda daima temiz, tercihen tek kullammlik, cam
malzeme kullanin.

e Bilesenlerin kontamine olmamasi i¢in dikkat gosterilmeli ve her bir numune ve
bilesen i¢in daima yeni pipet uglari kullanilmalhidir.

e Sadece tahlil icin gereken hacimde konjugati ¢ikarin. Kullanilmayan reaktifi siseye
geri dokmeyin veya dogrudan siseden pipetle almayin. Aksi halde kontamine olabilir.

e Konjugat 1518a duyarl oldugundan uzun siire 1518a maruz kalmasindan kaginilmalidir.

e Reaktif, kuyucuklarin kenarindaki orta noktaya, pipetin ucuyla kenar1 ¢izmemeye
dikkat ederek verilmelidir.

e Tahlil islemi sirasinda hicbir asamada kuyucuklarin kurumasina izin vermeyin.

e Kuyucuklarn iist yiizeyinde hi¢cbir zaman damlalar olmamasina dikkat edin. Islem
asamasi tamamlandiginda damlalar yavasca kurulanmalidir.

e Okuma Oncesinde plakanin alt yiizeyinin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
e Tahlile baglamadan 6nce tanimlama ve dagilim plani yapilmalidir.

e Otomatik veya yar1 otomatik bir islemci kullaniliyorsa, Biotrin Parvovirus B19 IgM
EIA {irlinliniin manuel test yontemiyle denk oldugunun gosterilmesi zorunludur.



Kit Bilesenleri
Saglanan Materyaller

1. Kapli ELISA plakasi
Tekrar kapatilabilen paket i¢cinde yer alan tavsan anti-insan IgM ile kapli 12 x 8 kuyucuk.

Kirmizi Kenarlik

2. Pozitif Kontrol**
ProClin 950 (%0.05) ve Bronidox L. (%0.02) ile dengeleyici bir tampon iginde 1 x 3 ml
pozitif serum/plazma.
| CONTROL | + [ IgM |
Kirmiz1 Kapak

3. Negatif Kontrol**
ProClin 950 (%0.05) ve Bronidox L. (%0.02) ile dengeleyici bir tampon iginde 1 x 3 ml
negatif serum.
| CONTROL |- [IgM |
Yesil Kapak

4. Kalibrator (Kesme Kontrolu**)
ProClin 950 (%0.05) ve Bronidox L. (%0.02) ile dengeleyici bir tampon iginde 1 x 3 ml
pozitif serum.

Kahverengi Kapak

5. Biotin VP2 Konsantresi
Dengeleyiciler ve sodyum azit (%0.01) igeren bir tampon iginde 1 x 1.7 ml konsantre
(10x) Biyotinlenmis VP2 ¢ozeltisi.
| BVP2 | 10X |
Beyaz Kapak

6. Biotin VP2 Seyreltici

Dengeleyiciler ve ProClin 950 (%0.05) ile Bronidox L. (%0.02) iceren 1 x 17 ml
seyreltici tampon.
| BVP2 | DIL |

Beyaz Kapak

7. Enzim Konjugat Konsantresi
ProClin 950 (%0.05) ve Bronidox L. (%0.02) ile dengeleyici bir tampon iginde 1 x 1.7 ml
Streptavidin-HRP konjugati.
| CONJ [ ENZ | 10X |
Mavi Kapak

8. Enzim Konjugat Seyreltici
Dengeleyiciler ve ProClin 950 (%0.05) ile Bronidox L. (%0.02) iceren 1 x 17 ml
seyreltici tampon.
| CONJ [ENZ | DIL |
Mavi Kapak




9. Kullanima Hazir Numune Seyreltici

Dengeleyiciler ve ProClin 300 (%0.05) iceren 1 x 110 ml PBS tampon
| DIL [ SPE [ 1X |

Seffaf Kapak

10. Yikama Konsantresi
Tween 20 ve ProClin 950 (%0.15) ile birlikte 1 x 55 ml konsantre (25X) Tris tamponlu
salin
| BUF | WASH | 25X |
Seffaf Kapak

11. Substrat

1x17 ml tetrametilbenziden (TMB) cozeltisi.
| SUBS | TMB |

Kahverengi Kapak

12. Stop ¢Ozeltisi

1 x 17 ml 0.5 mol/L H,SO,.
| SOLN | STP |

Seffaf Kapak

13. Kullanma talimatlari.

C13]

** Biyotehlike Potansiyeli Olan Materyaller

Manuel Islem icin Gerekli Ek Materyaller
e Serum toplama ekipmanu.
e Yiksek kalitede distile veya deiyonize su.

e 10 ul, 100 pl, 1 ml ve 5 ml hacimlerle ¢aligmak igin uygun pipetler, mikropipetler ve
tek kullanimlik uglar.

e Numune hazirlamak i¢in test tiipleri veya dengi malzemeler.

e Temiz volumetrik laboratuar malzemeleri.

e Mezirler.

e Mikro kuyucuk plakasi i¢in plastik kapak veya sizdirmaz bant.
o Kagit havlu veya emici kagit.

e Kronometre.



e Manuel veya Otomatik yikama cihazi.
o 450 nm filtreli ELISA plaka okuyucusu (ek 630 filtre istege baglidir, ancak onerilir).

e 37°C inkiibator

Otomatik veya Yart Otomatik EIA Islemciler

Biotrin Parvovirus IgM EIA, otomatik veya yari otomatik c¢esitli ELISA islemcileriyle
birlikte kullanilabilir. Biotrin Parvovirus IgM EIA ile otomatik islemci kullanilarak elde
edilen sonuglarin ayni rnekler i¢cin manuel test yontemleri kullanilarak elde edilenlere denk
olmasi gerekir.

Saklama Kosullar ve Stabilite

e Kit 2-8°C araliginda saklandiginda dis kutusundaki etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

e 8 kuyucuklu stripler kurutucu kesecigiyle birlikte tekrar kapatilabilen paketinde
saklanmalidir.

e Kullanilmayan tiim bilesenler, kullanimin hemen ardindan 2 —8°C sicakligindaki
saklama kosullaria geri koyulmalidir.

e Sulandirilarak hazirlanan Biotin VP2 ve Yikama Cozeltisi 2 —8°C sicakliginda
saklandiginda bir ay boyunca stabildir.

e Sulandirillarak hazirlanan Yikama reaktifi de oda sicakliginda 2 hafta boyunca
stabildir.

e Suyla seyreltilerek hazirlanan Enzim Konjugati 2 — 8°C sicaklikta cam kaplarda
saklandiginda bir ay boyunca stabildir.

Ornek Alma ve Saklama

Biotrin Parvovirus B19 IgM EIA ile birlikte serum veya plazma kullanilabilir. Venipunktiir
ile alindiktan sonra kanin pihtilagma i¢in oda sicakliginda (20 —25°C) bekletilmesi ve
ardindan 10 dakika boyunca 1500 x g ile santrifiij edilmesi gerekir. 8 saat icinde hemen test
yapilmayacaksa serum veya plazma 2 — 3 glin boyunca 2 — 8°C sicaklikta saklanabilir veya
daha uzun siireyle saklanmasi ya da sevk edilmesi gerekiyorsa -20°C sicaklikta
dondurulabilir (numuneler -20°C'de en az 1 y1l boyunca stabildir). Lityum Heparin, EDTA ve
sitratli plazma tahlil islemine uygundur. Hemolize olmus, ikterik, lipemik veya mikrobik
olarak kontamine olmus serumlarin test i¢in kullanilmamasi Onerilir. Son olarak, test
orneklerinin tekrarlayan dondurma-eritme dongiisiine maruz birakilmamasi gerekir.

Not: Sitrathh plazmada, plazma bilesenlerinin toplam konsantrasyonu, pihtilagmay1 6nlemek
icin kullanilan sitrat tamponu hacmi nedeniyle az miktarda diigebilir.



Reaktif ve Ornek Hazirlama

Reaktif Hazirlama

o Reaktif hacimleri numunelerin ikili olarak test edilmesine dayanilarak belirlenmistir.

e Yikama Cozeltisi

Her bir 8 kuyucuklu strip i¢in 96 ml deiyonize suya 4 ml Yikama Konsantresi ekleyin.
Hazirlanan reaktif 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda 1 ay boyunca stabildir.

Hazirlanan reaktif ayrica oda sicakliginda 2 hafta boyunca stabildir.

e Biotin VP2
Kullanilan her bir 8 kuyucuklu strip i¢in, 900 pl Biotin VP2 Seyrelticiye 100 pl Biotin
VP2 Konsantresi ekleyin.

e Enzim Konjugati

Kullanilan her bir 8 kuyucuklu strip i¢in, 900 ul Enzim Konjugati Seyrelticiye 100 pl
Enzim Konjugati Konsantresi ekleyin. Hazirlanan reaktif 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda
1 ay boyunca stabildir.

Diger tiim reaktifler kullanima hazir ve kullanilacak seyreltide temin edilmistir.

Ornek Hazirlama

Her bir numune igin etiketlenmis test tiipiine veya dengine 1 ml Numune Seyreltici koyun. 10
ul serum veya plazma numunesi ekleyin ve karistirin.

Not: Seyreltilmis numuneler saklanmamalidir, testin tekrar edilmesi gerekirse taze preparat
kullanilmalidur.



Tahlil islemi

Not: Otomatik bir cihaz kullaniliyorsa:

Sekil 1

plastik kapak/sizdirmaz bant gerekli degildir.

Plakanin yikama sonrasinda emici bir kagit havluyla iyice suyunu almak gerekmez

Kullanim 6ncesinde tiim reaktif ve 6rneklerin bir inkiibatorde oda sicakliginda (20 —
25°C) dengeye ulagsmasini bekleyin.

Gereken 8 kuyucuklu strip sayisini belirleyin. Kontroller ve numuneler i¢in Sekil 1'de
gosterildigi gibi bir tanimlama ve dagilim plani yapin (diger yiizde). Birinci strip 1
hasta 0rnegini test etmek i¢in uygundur, her ilave strip 4 hasta 6rneginin daha test
edilmesini saglar.

Strip 1

Negatif Kontrol

Negatif Kontrol

Pozitif Kontrol

Pozitif Kontrol

Kalibrator (Kesme Kontroli)

Kalibrator (Kesme Kontroli)

Hasta No. 1

I & m m O O W

Hasta No. 1

Reaktif hacimleri numunelerin ikili olarak test edilmesine dayanilarak belirlenmistir. Tekli
testlere baglamadan oOnce kullanicilarin performans ozelliklerine asina olmalar1 ve kendi
laboratuarlarinda tahlili dogrulamalar1 6nerilir.

3.

10

Istenilen sayidaki 8 kuyucuklu Stripleri ¢ikartin, plastik bir gergeveye yerlestirin ve
plastik bir kapak/sizdirmaz bant ile kapatin. Kalan stripleri pakete geri koyun ve
kurutucuyla birlikte paketi kapatin.

Yikama Cézeltisini hazirlaym (bkz. "Reaktif ve Ornek Hazirlama").
Hasta serumunu hazirlayin (bkz. "Reaktif ve Ornek Hazirlama").
Striplerin kapagini ¢ikartin ve kullanima hazir olan Negatif Kontrol, Pozitif Kontrol,

Kalibratér (Kesme Kontrolii) ile hazirlanan hasta oOrneklerinden pipetle alarak
kuyucuklara ikiser kez 100 ul koyun.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Kuyucuklar plastik bir kapak/sizdirmaz bantla kapatin ve 60 dakika (+/-5 dakika)
boyunca inkiibatorde oda sicakliginda (20 — 25°C) inkiibe edin.

Kapagi ¢ikartin ve her kuyucugu Yikama Cozeltisiyle (250 — 320 ul) 4 kere yikayn.
Yikama sonrasinda emici bir kagit havluyla plakadaki suyu iyice alin.

Biotin VP2'yi hazirlayin (bkz. "Reaktif ve Ornek Hazirlama").

Yikama adimi tamamlandiktan hemen sonra her kuyucuga hazirlanan Biotin VP2'den
100 pl ekleyin.

Kuyucuklar plastik bir kapak/sizdirmaz bantla kapatin ve 30 dakika (+/-5 dakika)
boyunca inkibatdrde 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin.

Kapag: c¢ikartin ve her kuyucugu Yikama Cozeltisiyle (250 — 320 pl) 4 kere yikayin.
Yikama sonrasinda emici bir kagit havluyla plakadaki suyu iyice alin.

Enzim Konjugatini hazirlayin (bkz. "Reaktif ve Ornek Hazirlama").

Yikama adimi tamamlandiktan hemen sonra IgM Enzimi Konjugatindan pipetle 100
ul alarak kuyucuklara ekleyin.

Kuyucuklar plastik bir kapak/sizdirmaz bantla kapatin ve 30 dakika (+/-5 dakika)
boyunca inkibatdrde 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin.

Kapag: ¢ikartin ve her kuyucugu Yikama Cozeltisiyle (250 — 320 pl) 4 kere yikaym.
Yikama sonrasinda emici bir kagit havluyla plakadaki suyu iyice alin.

Yikama adimi tamamlandiktan hemen sonra Substrattan pipetle 100 upl alarak
kuyucuklara ekleyin.

30 dakika (+/- 2 dakika) boyunca inkubatdrde 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin.
Stop Cozeltisinden pipetle 100 pl alarak kuyucuklara ekleyin ve karistirin. Yapilan
her ilavenin Substrat eklenirken uygulanan siralama ve zaman araligi ile ayn1 olmasini

saglayin.

30 dakika iginde bir ELISA plakas1 okuyucusuyla okuyun.

Not: Cift dalga boyu okumasinin referans dalga boyu olarak 630 nm segilerek 450 nm'de
yapilmast Onerilir (630 nm filtre icin bos referansi olarak havayir kullanin). ELISA plaka
okuyucusunda bu fonksiyon mevcut degilse 450 nm'de tek dalga boylu okumay1 kullanin.
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Sonuclarin yorumlanmasi

Anti-Parvovirus IgM varligi veya yoklugu Kesme Degerine (COV) gore belirlenir.
COV Hesaplamasi

COV = Kalibratériin Ortalama OD degeri (kesme kontrolii)

Yorumlama (1): Absorbans

Ortalama absorbans okumasi COV x 1.1'den biylik olan numuneler anti-Parvovirus B19 IgM
icin reaktif (pozitif) olarak kabul edilirler.

Ortalama absorbans okumasi1 COV x 0.9'dan kii¢iik olan numuneler anti-Parvovirus B19 IgM
icin reaktif olmayan (negatif) kabul edilirler.

Ortalama absorbans okumasi COV x 0.9'dan biiyiik veya buna esit olan ya da COV x 1.1'den
kii¢iik veya buna esit olan numunelerin durumu siipheli olarak kabul edilir.

Not: Otomatik bir cihaz kullaniliyorsa bir tahlilden digerine alinan sonuglar sadece indeks
degerleri kullanilarak karsilagtirilmalidir (yorumlama 2'ye bagvurun).

Yorumlama (2): Indeks Degeri

Farkli tahlil ¢alismalar1 arasindaki verilerin karsilastirilmasi, numune absorbansinin tahlil
kesme degerine bagmtili olarak ifade edildigi indeks degeri kullanilarak kolaylagtirilmistir.
Bu durumda indeks degerinin <0.9 veya >1.1 olmasi, sirasiyla numunenin negatif veya
pozitif oldugunu belirtir. Indeks degerinin 0.9 — 1.1 araliginda veya bu degerlere esit olmasi
belirsizligi gosterir.

indeks = Numune absorbansi
Kesme Degeri (COV)

Reaktif (pozitif) oldugu veya reaktif olmadigi (negatif) belirlenemeyen numuneler siipheli
olarak nitelendirilir ve tekrar test edilmeleri gerekir. Tekrar edilen testin sonucu da siipheli
cikarsa bir hafta sonra ikinci bir numune alinmasi gerekir. ikinci numunede sonucun siipheli
¢ikmasi durumunda anti-Parvovirus B19 IgM icin reaktif (pozitif) oldugu kabul edilebilir.

Kalite Kontrol Kriterleri
Test sonuglarinin gegerliligini belirlemek i¢in Pozitif Kontrol, Negatif Kontrol ve Kalibrator
(Kesme Kontroli) daima dahil edilmelidir. Bir tahlilin sonuglar1 asagidaki kriterlere uyuyorsa

gecerli olarak kabul edilir.

1. Pozitif Kontrol i¢in ortalama absorbans degeri 0.8 Optik Yogunluk Biriminden biytk
veya buna esit.

2. Negatif Kontrol icin ortalama absorbans degeri 0.15 Optik Yogunluk Biriminden
diisiik veya buna esit ve ayrica COV X 0.9'un altinda.

Yukaridaki kriterler karsilanmiyorsa tahlil gegersiz sayilir ve tekrar edilmesi gerekir.

12



Kullanim simirlamalan
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Parvovirus B19 enfeksiyonu tanist koyulurken, sonuclarin hastanin klinik ve
epidemiyolojik profili ve diger klinik laboratuar sonuglari ile birlikte ele alinmasi
gerekir.

Reaktif olmayan (negatif) sonug¢lar Parvovirus B19 enfeksiyonu olasiligini ortadan
kaldirmaz. Parvovirus B19 enfeksiyonundan siiphelenilmesi durumunda, negatif
sonucun iki hafta sonra tekrar test edilmesi gerekir.

Diger viicut sivilar1 veya serum havuzlar iizerinde yapilan testlerin sonuglarinin
yorumlanmasini destekleyecek yeterli veri mevcut degildir.

Test performansi islemdeki, yorumlamalardaki veya tavsiye edilen onlemlerdeki
sapmalardan etkilenebilir.

Anti nUkleer antikorlar iceren 0Orneklerin Biotrin Parvovirus B19 IgM enzim

i_mm[]noassay sonuclar1 silipheli veya pozitif ¢ikabilir (Bkz. Boliim: Performans
Ozelliklert).

EBV IgM pozitif érneklerin de Biotrin Parvovirus B19 IgM enzim imminoassay
sonuglari pozitif veya siipheli ¢ikabilir (Bkz. Bolum: Performans Ozellikleri).

Bagisiklig1 zayif olan hastalarda drneklerin test sonuglarini yorumlamak zor olabilir.
Tahlil performansi numunelerin ikili olarak test edilmesine dayanilarak dogrulanir.

Hasta numunelerini tekli tahlil etmeye baslamadan 6nce laboratuarlar personelinin
performans ozelliklerine agina olmalari onerilir.



Performans Ozellikleri
Hassasiyet ve Ozglinliik

Ug ayr1 Biotrin 4. Nesil Parvovirus B19 IgM EIA lotunda toplam 184 numune test edilmistir.
Numunelerin pozitif veya negatif olduklar1 3. Nesil Parvovirus B19 IgM EIA kullanilarak
belirlenmistir. Pozitif olan numuneler 6ncelikle Parvovirus B19 enfeksiyonu ve/veya PCR ile
baglantili klinik semptomlarla karakterize edilmistir. Biotrin 3. Nesil Parvovirus B19 IgM
EIA ve Biotrin 4. Nesil Parvovirus B19 IgM EIA kullanilarak elde edilen sonuclarin

karsilastirmasi Tablo 1'de gosterilmistir.

Biotrin Parvovirus B19 3. Nesil 1gG EIA

Biotrin Pozitif Negatif Stipheli Toplam
Parvovirus Pozitif 100 0 0 100
B19 4. Nesil Negatif 0 84 0 84

1gG EIA Siipheli 0 0 0 0

Toplam 100 84 0 184

Tablo 1: Biotrin 4. Nesil Parvovirus B19 IgM EIA igin hassasiyet ve 6zgunluk
hesaplamalarinin Biotrin 3. Nesil Parvovirus B19 IgM EIA ile elde edilen sonuglarla
karsilastirmasi.

Bu hesaplamada FDA rehberinde onerildigi gibi siipheli sonuglar dahil edilmistir.
Hassasiyet ve 6zglnliik yiizdesi agagidaki formiil kullanilarak hesaplanmustir:

Hassasiyet = Gergek Pozitifler (GP) boli (GP + Hatali Negatifler + Siipheliler) x 100
% Hassasiyet = (100/100)*100 = %6100

Ozguinlik = Gergek Negatifler (GN) bélii (GN + Hatali Pozitifler + Siipheliler) x 100
% Ozgunlik = (84/84)*100 = %100

Tahlil ici Kopyalanabilirlik

Parvovirus B19 IgM seviyeleri bakimindan reaktif olmayandan asir1 reaktife bir dizi serum
orneklerinin her biri toplam otuz kere tahlil edildi. Tekrarlar tek bir ELISA plakasi tizerinde
test edildi. Sonucta elde edilen OD degerleri topland: ve ortalama OD degeri, standart sapma
(SS) ve degiskenlik katsayisi yiizdesi (%CV) hesaplandi, Tablo 2. Bu sonuglar ayrica Tablo
3'te indeks degerleri cinsinden gosterildi.

Yuzde CV, reaktif olmayan bir drnek (Negatif 2) icin %9.6 ila asir1 reaktif bir 6rnek igin
%4.7 araliginda, OD (indeks) cinsinden ifade edildi.

Test Ornegi Ortalama OD SS %CV N
Asirt R-A 1.452 0.068 4.7 30
Orta R-B 0.606 0.038 6.4 30
Az R-C 0.453 0.022 4.8 30
R Olmayan-D 0.022 0.022 8.1 30
R Olmayan-E 0.022 0.022 9.6 30

Tablo 2: Tahlil i¢i kopyalanabilirligin, Parvovirus B19 IgM seviyeleri bakimindan reaktif
olmayandan asir1 reaktife 5 farkli serum Ornegi icin yapilan 30 tekrarda OD cinsinden

gosterimi.
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Test Ornegi Ortalama OD SS %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

Tablo 3: Tahlil i¢i kopyalanabilirligin, Parvovirus B19 IgM seviyeleri bakimindan reaktif
olmayandan asir1 reaktife 5 farkli serum 6rnegi icin yapilan 30 tekrarda indeks degerleri
cinsinden gosterimi.

Tahliller Aras1 Kopyalanabilirlik

Tahliller aras1 kopyalanabilirlik 3 ayr1 Biotrin Parvovirus B19 IgM EIA (4. Nesil) lotu
kullanilarak arastirildi. Asirt reaktif (5), orta derece reaktif (2), diislik reaktif (6) ve reaktif
olmayan (7) ornekleri iceren bir panel, her seride toplam 10 kere test edildi. Bunun
sonucunda her numune i¢in toplam numune biiytikligi (n) 30 oldu.

Bu veriler tahliller aras1 ve seriler aras1 kopyalanabilirlik agisindan analiz edildiginde, Biotrin
Parvovirus B19 IgM EIA farkli tahliller ve farkli seriler arasi test sonuglarinin
korelasyonunda cok iyi performans gosterdi. Tim 6 0Ornek icin kopyalanabilirlik verileri
Tablo 4'te verilmistir.

Ornek Turi Test Ornekleri | Ortalama indeks SS %CV | N
Reaktif olmayan CLB 80 0.1 0.01978 %20 30
Reaktif olmayan CLB 36 0.1 0.025944 %24 30
Diisiik reaktif 2908 2.0 0.301846 %15 30
Diistik reaktif 4923 15 0.246982 %16 30
Orta Derece reaktif CLB 82 3.4 0.44587 %13 30
Asirt reaktif CLB 75 7.3 1.205097 %17 30

Tablo 4: Tahliller arasi toplam kopyalanabilirlik. Veriler (indeksler) 3 ayr1 Biotrin
Parvovirus B19 IgM EIA serisinden alinmustir.
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Testin Ozgiinliigii

Biotrin Parvovirus B19 IgM enzim immiinoassayin Ozgunliigii, Parvovirus 19 ile benzer
klinik semptomlara neden olabilecek viral enfeksiyonu veya hastalig1 olan hastalardan alinan
ornekler test edilerek degerlendirilmistir (Tablo 5).

Test edilen 6rnekler Pozitif olanlarin sayisi
Anti Nukleer Antikorlar (ANA) 1/10+
Otoimmiin Hastaliklar 0/4
Sitomegaloviris (CMV) 0/16
Epstein-Barr Virusi (EBV) 1/32+
Hemoliz olmus Ornek 0/3
Herpes Simpleks Viriisu (HSV) 0/2
Influenza B 0/5
Lipemik Ornek 0/3
Lupus eritematozus 0/6
Kabakulak virisu 0/1
Mikoplazma 1/5%
Parainfluenza 0/1
Romatoid Faktor (RF) 0/15
Rubella virisu 0/10
Toksoplazma gondii 0/14
Varisella Zoster Virlsu (VZV) 0/3

Tablo 5: Parvovirus B19 IgM enzim immunoassayin 6zginligi.

1 Biotrin 4. Nesil Parvovirus B19 IgM enzim immiinoassayde reaktif olan EBV IgM,
Mikoplazma IgM ve ANA o&rneklerin, Biotrin 3. Nesil Parvovirus B19 IgM enzim
immunoassayde de reaktif olduklar1 gosterilmistir. Bu nedenle, orijinal Parvovirus B19 IgM
reaktivitesi ihtimali hari¢ tutulamaz.
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Parvovirus B19 IgM EIA Isleminin Ozeti

Tahlile baglamadan 6nce lLiitfen tiim talimat kitap¢igini okuyun. Bu 6zet sadece kisa bir
referans olmasi i¢indir.

Yikama Tamponunu Hazirlayin
Numuneleri 1'e 101 oraninda Numune Seyrelticide seyreltin
Negatif Kontrol'den (kullanima hazir) 100 pl, Pozitif Kontrol'den (kullanima hazir) 100 pl,
Kalibrator'den (Kesme Kontrolii) (kullanima hazir) 100 pl ve hazirlanan numunelerden 100
ul alarak ikiser kez pirﬁtle kuyucuklara aktarin
Bir inkiibatérde 60 dakika oda sicakliginda (20 — 25°C) inkibe edin
Stripleri 4 kere yikayin
Biotin VPZEhaZHIaym
Hazirlanan Biotin VP2'den 100 pl ekleyin
Bir inkibatdrde 30 dakika 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin
gt
Stripleri 4 kere yikayin
Enzim Konjugati1 hazirlayin
100 pl IgM Kﬂ'ugatl ekleyin
Bir inkibatdrde 30 dakika 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin
Stripleri 4 kere yikaymn
gt

100 pl TMB Substrati ekleyin

-

Bir inkubatdrde 30 dakika 35 — 39°C sicaklikta inkiibe edin

-

100 pl Stop Cozeltisi ekleyin

-

450 nm'de okuyun 630 nm'lik referansla veya referanssiz
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Sembollerin Yorumlanmasi

In vitro tanisal tibbi cihaz VD

A
wl

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlar I:E]

Son kullanma tarihi g
L

Seri kodu
EF

Katalog Numarast
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