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Mycoplasma pneumoniae 1gG/lgM Combo rychlotestovaci kazeta
(pIna krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letak
REF IMP-425
Cestina
Rychlotest pro kvalitativni stanoveni 1gG a IgM protildtek proti Mycoplasmé pneumoniae (M.
pneumoniae) v plné krvi, séru nebo plazmé.
Pouze pro profesiondini in vitro diagnostické poulZiti.
UCEL POVZITI
Mycoplasma pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta (plna krev/sérum/plazma) je rychla
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni 1gG a IgM protilatek proti Mycoplasmé
pneumoniae v plné krvi, séru nebo plazmé slouzici jako pomucka pfi diagnostice infekce Mycoplasmou
pneumoniae.
SHRNUTI
Mycoplasma pneumoniae je puvodce infekénich nemoci respiraéniho traktu a komplikaci jinych
systému. Dochdzi k symptomim jako jsou bolesti hlavy, horecka, suchy kasel, a bolesti svald. Infikovat
se mohou lidé vSech vékovych skupin, pficemz mladi lidé, lidé stfedniho véku a déti do 4 let maji vyssi
miru infekce. 30% infikované populace mize mit infekci celych plic.
PFi bézné infekci mohou byt MP-IgG detekovany jiz 1 tyden po infikovani a pokraduji v prudkém
narlstu, maxima dosahuji po 2-4 tydnech a postupné klesaji po 6 tydnech a vymizi po 2-3 mésicich.
Stanoveni MP-1gG/IgM protilatek mizZe diagnostikovat MP infekci ve skorém stédiu.
PRINCIP
Mycoplasma pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) je
kvalitativni na vyuZiti membrany zaloZena imunoanalyza pro stanoveni I1gG a IgM protilatek proti
Mycoplasmé pneumoniae v pIné krvi, séru nebo plazmé. V tomto testu jsou protilatky proti lidskym IgG
a IgM imobilizovany v oblasti testovaci ¢ary testu. Poté co je vzorek pridan do vzorkové jamky zafizeni
reaguje s antigenem Mycosplasmy pneumoniae nanesenym na ¢asticich testu. Tato smés potom putuje
chromatograficky podél testovaci membrany a reaguje s imobilizovanymi IgG a/nebo IgM protilatkami,
pfitemZ se vtestovaci oblasti objevi barevna ¢ara uddvajici pozitivni vysledek. Pokud vzorek
neobsahuje protilatky proti Mycoplasmé pneumoniae, v této oblasti se barevna ¢dra nevytvori, co
udava negativni vysledek. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara pokazdé objevi v oblasti kontrolni
¢ary, co potvrzuje pridani spravného objemu vzorku a spravné navlhnuti membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice potazené antigenem Mycoplasmy pneumoniae a protilatky proti lidskym 1gG a
1gM imobilizované na membrané.
OPATRENI{
. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. NepouZivejte po datu spotteby.
. V prostoru, kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte nebo nekurte.
. NepouZivejte, pokud je sacek poskozen
. Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni castice. DodrZujte zavedené
opatfeni proti mikrobialnim rizikdm v pribéhu celého postupu a dodrzujte béZné postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd.
. Pfi méfeni vzork( noste ochranné oblegeni jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu
oci.
. Pouzity test by mél byt zlikvidovan podle mistnich nafizeni.
. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky
SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v pivodnim baleni v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30 °C). Test
je stabilni do data exspirace vytisknutého na uzavieném sacku. Test musi do pouZiti zlstat
v uzavieném sacku. NEZAMRAZUTE. Test nepouZivejte po datu exspirace.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
. Test s Mycoplasma pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta je mozné vykonat
s pouzitim pIné krve (ze Zily nebo z prstu), séra nebo plazmy.
. Je mozné poutZit jak plnou krev z prstu, tak i plnou krev ze Zily.
. Pro odbér vzorkd plné krve z prstu:

. Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou a ocistéte alkoholovym tamponem.
Nechte vysusit.

. Ruku promasirujte bez dotyku mista odbéru tfenim ruce smérem ke konecku prstu
prostfedniku nebo prsteniku.

. Propichnéte kizi sterilni lancetkou. Utfete prvni znamky krve.

. Jemné prottete ruku od zapésti pres dlari k prstu, aby se vytvofila kulatd kapka krve nad

mistem vpichu.

e Testovani by se mélo vykonat okamzité po odbéru vzorku. Vzorky neponechavejte po delsi doby
pfi pokojové teploté. PIna krev odebrana ze Zily se ma skladovat pfi 2-8 °C, pokud se ma otestovat
béhem 2 dnl od odbéru. Pro dlouhodobé skladovani je tfeba vzorky séra a plazmy skladovat pfi
teploté pod -20°C. PInd krev odebrana z prstu se musi otestovat okamzité.

. Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zamrazené vzorky je potiebné pred
testovanim kompletné rozmrazit a promichat. Vzorky se nesmi opakované zamrazovat a
rozmrazovat.

. Pokud je potfebné vzorky odeslat, musi byt zabaleny podle mistnich nafizeni tykajicich se
prepravy etiologickych agens.

MATERIALY

Poskytované materialy

e Testovaci kazety e Pufr e Pribalovy letak

e Lancetky (pouze pro odbér pIné krve z prstu)

e Heparinizované kapilarni zkumavky a davkovaci balének (pouze pro odbér piné krve z prstu)

Potiebné, ale nedodavané materialy

e Nadoby pro odbér vzorku e  Centrifuga

e Stopky .

POKYNY K POUZIT{

PFed testovanim nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15 — 30 °C).

Kapétka

1.  Pred otevienim nechte sacek dosdhnout pokojové teploty. Testovaci kazetu vyberte z uzavieného
sacku a poutzijte ji co nejdFiv. Nejlepsi vysledky se ziskaji, kdyz se analyza vykond v prabéhu jedné
hodiny.

2. Kazetu uloite na Cisty a rovny povrch. Kapatko drite svisle a naberte vzorek (plnou
krev/sérum/plazmu) po ¢aru naplnéni, jak je zndzornéno na obrazku nize (pfiblizné 10 pL).
Preneste vzorek do kazdé ze vzorkovych jamek (S) a potom drite lahvi¢ku s pufrem svisle a
pridejte 2 kapky pufru ((pfiblizné 80 pL) do kazdé vzorkové jamky a spustte stopky. Viz obrazek
nize.

3. Vyckejte na zobrazeni se barevné cary (Car). Vysledky odeditejte po 10 minutich. Vysledky
neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETACE vysledk(

(prohlédnéte si prosim nahofe uvedeny obrazek)

POZITIVNi*: Objevi se dvé barevné &ary. Jedna &ara by se méla nachazet v oblasti kontrolni &ary (C) a

daldi barevna ¢ara v oblasti testovaci éary (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude ligit v zavislosti na koncentraci

protilatek proti Mycoplasmé pneumoniae pfitomnych ve vzorku. Proto tieba jakykoli odstin barvy v

oblasti testovaci ¢ary (T) povazovat za pozitivni vysledek.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna ¢ara v oblasti kontrolni &ary (C). Zadn4 barevnd ¢ara se neobjevi

v oblasti testovaci ¢ary (T).

NEPLATNY: Nezobrazi se kontrolni ¢ara. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné provedeni testu

jsou nej¢astéjsimi pri¢inami selhani kontrolni ¢ary. Zkontrolujte pribéh testu a test zopakujte s novou

kazetou. KdyZ problém pretrvava, prestarite testovaci kit pouzivat a kontaktujte lokdlniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu jsou obsaZena v testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povazovana

za interni kontrolu postupu. Potvrzuje spravny objem vzorku, dostatecné navlhnuti membrany a

spravnou techniku postupu. S timto kitem se nedoddvaji kontrolni standardy; nicméné se doporucuje

testovani pozitivnich a negativnich kontrol jako soucast spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
postupu testu a ovéfeni ¢innosti testu.

OMEZENi

. Test je navrzen pro kvalitativni skriningové testovani. Timto kvalitativnim testem neni mozné
stanovit koncentraci MP-I1gG ani MP-IgM.

. K negativnimu vysledku muZe dojit pfi méfeni kratko infikovanych vzorkd nebo vzorkd z
imunologického okna, co znadi Ze specifické protilatky proti MP ve vzorku nejsou nebo je jejich
koncentrace pod mezi detekce.

. Vysledky testu jsou pouze pro orientacni vyhodnoceni, pficemz nepredstavuji jediny zaklad pro
klinickou diagnostiku a Iécbu. Potvrzend diagnéza a Iécba muUze byt uréena pouze lékafem po
zhodnoceni vsech klinickych a laboratornich nalezd.

. Pozitivni vysledky testu u pacientd, ktefi zvykli pfijimat krevni transfuze nebo jiné terapie
krevnimu produkty je tfeba analyzovat s opatrnosti.

. K abnormalnim vysledkiim muzZe dojit po chybé pracovnika nebo poZiti drog. Pokud je podezieni
na Mycoplasmu pneumoniae, je tieba vzorek odebrat pozdéji a opétovné otestovat.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a pfesnost
Mycoplasma pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta (pInd krev/sérum/plazma) byla
porovndna s komeréni M.pneumonia rychlotestovaci kazetou; vysledky prokazaly, ze Mycoplasma
pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta (pIna krev/sérum/plazma) ma vysokou citlivost a

specificitu.
Pro IgG
Metoda T. gondii ELISA (pro IgM) Celkové
Mycoplasma Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
pneumoniae —
, Pozitivni 110 22 132
rychlotestovaci
kazeta Negativni 9 351 360
Celkové vysledky 119 371 492

Relativni citlivost: 92,4% (95%Cl*: 86,1%-96,5%)
Relativni specificita: 94,1% (95%CI*: 91,2%-96,3%)
Celkova presnost: 93,7% (95%CI*: 91,2%-95,7%)

* Konfiden¢ni interval

Pro IgM
Metoda T. gondii ELISA (pro IgG) Celkové
Mycoplasma Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
pneumoniae —
, Pozitivni 115 15 130
rychlotestovaci
kazeta Negativni 6 359 396
Celkové vysledky 121 374 459

Relativni citlivost: 95,0% (95%ClI*: 89,5%-98,2%)

Relativni specificita: 96,0% (95%Cl*: 93,5%-97,7%)

Celkova pfesnost: 95,8% (95%CI*: 93,6%-97,4%)
Preciznost

* Konfiden¢ni interval

V ramci analyzy
Preciznost v ramci analyzy byla stanovena s pouzitim 10 replikatl péti vzork(: negativniho, nizko
pozitivniho na 1gG, nizko pozitivniho na IgM, stfedné pozitivniho na IgG a stfedné pozitivniho na IgM.
Negativni, nizko pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve 99 % pfipadd.



Mezi analyzami
Preciznost mezi analyzami byla stanovena s pouZitim 10 nezavislych méfeni stejnych sedmi vzorkd:
negativniho, nizko pozitivniho, stfedné pozitivniho a vysoce pozitivniho. S pouzitim negativnich, nizko
pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce pozitivnich vzork( byly testovany t¥i rizné sarie Mycoplasma
pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazety (pIlnd krev/sérum/plazma). Vzorky byly spravné
identifikovany ve 99 % pfipadu.
Kizova reaktivita
Séra obsahujici zndmda mnoistvi protilatek proti Mycoplasmé pneumoniae byly testovany s Hepatitidou
A, B, C, E, HIV a Syfilis. Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita, co uddva Zze Mycoplasma
pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) ma vysoky stupen
specificity pro protilatky proti Mycoplasmé pneumoniae.
Interferujici latky

Mycoplasma pneumoniae 1gG/IgM Combo rychlotestovaci kazety (plnd krev/sérum/plazma) byla
testovdna kvili moznym interferencim zpusobenych vysoce hemolyzovanymi a lipemickymi vzorky,
jako i vzorky séra obsahujicimi vysoké hladiny bilirubinu. Dale nebyla pozorovana zadna interference u
vzorkd obsahujicich do 1000 mg/dL hemoglobinu; do 1000 mg/dL bilirubinu; a do 2000 mg/dL lidského
sérového albuminu.
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