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DIDZIOJI BRITANIJA
GREITASIS LATEKSO RINKINYS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

"IM latex kit" (IM latekso rinkinys) skirtas su infekcine mononukleoze susijusiems heterofiliniams antikinams aptikti
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SANTRAUKA

Manoma, kad infekcine mononukleoze (IM) sukelia Epstein Barr
virusas, pazeidziantis retikulioendotelinj audinj. Liga dazniausiai
iSsivysto vaikams ir jauniems suaugusiesiems. Vertinant simptomus
infekcine mononukleoze galima supainioti su kitomis ligomis, todél
batina tiksli diagnozé.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Reagentas yra latekso testo reagentas, skirtas naudoti kokybiniam ir
pusiau kiekybiniam testui paciento serume ar plazmoje aptikti
antikdnus reumatoidiniams veiksniams, testg atliekant Siose
naudojimo instrukcijose rekomenduojamais metodais.

PRINCIPAS

Tiriant rekomenduojamais metodais reagente esancios latekso
dalelés, reaguodamos su infekcine mononukleoze (IM) susijusiais
heterofiliniais ~ antikinais,  sukels  agliutinacijg  (sulipima).
Agliutinacijos (sulipimo) nebuvimas reiSkia, kad su infekcine
mononukleoze (IM) susijusiy heterofiliniy antikiny néra (zr.
Ribojimai).

RINKINIO APRASYMAS

sLorne* IM Latex testo rinkinys skirtas aptikti su infekcine
mononukleoze susijusiems heterofiliniams antikinams. Reagento
sudétyje yra latekso daleliy, padengty i§ dalies iSgrynintais jaucio
raudonyjy lasteliy glikoproteinais. Reagenty sudétyje néra CMR
medziagy ar endokrining sistemg ardanciy medziagy, kurios galéty
jautrinti naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy. Visi reagentai
tiekiami tinkamai praskiesti naudoti taikant visus rekomenduojamus
metodus, jy skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio serijos numeris ir
tinkamumo naudoti pabaigos data nurodyta buteliuko etiketéje.

LAIKYMAS

NeuzSaldyti. Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatdroje.
llgiau reagentus laikant netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti
reagento reaktyvumo mazéjimas.

MEGINIO PAEMIMAS

Méginius reikia paimti su antikoaguliantu arba be jo aseptinés
flebotomijos bidu. Jeigu testas atliekamas véliau, méginius galima
saugoti 7 paras 2—8 °C temperatiroje arba 3 ménesius —20 °C ar
Zemesnéje temperatdroje. Méginiai turi bati neuztersti bakterijomis ir
nehemolizuoti.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis rinkinys skirtas tik diagnostikai in vitro.

2. Po tinkamumo naudoti datos rinkinio nenaudokite (Zr.
buteliuko ir dézutés etiketes).

3. Tvarkant reagentus reikia Vvilkéti apsauginius drabuzius,
pavyzdziui, mavéti vienkartines pirstines ir devéti laboratorinj
apsiausta.

4. Reagentuose yra maziau nei 0,1 % natrio azido. Natrio azidas
gali bati toksiSkas nurijus ir gali reaguoti su vandentiekio Svino
ir vario vamzdziaisbei sudaryti labai sprogius metalo azidy
junginius. I1Spyle nuskalaukite dideliu vandens kiekiu.

5. Reagentai buvo apdoroti siekiant sumazinti biologine tarsa,
taCiau tiekiami nesterilds. Atidarius buteliukg jo turinys
tinkamas naudoti iki tinkamumo naudoti datos.

6. Siame rinkinyje naudojami kontrolés reagentai buvo tirti FDA
pripaZintu metodu, juose HBsAg, HCV ir antikiiny ZIV (1+2)
neaptikta.

7. Jokie testai negali uztikrinti, kad iS Zmogaus ar gyvdninés
kilmés medziagy pagamintuose produktuose néra infekciniy
ligy sukéléjy. Naudojant ir Salinant kiekvieng buteliukg bei jo
turinj reikia bati atsargiems.

RINKINIO REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip Salinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje
iSsiliejo medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny
lapuose, o jie pateikiami paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti IM
teigiamos ir neigiamos kontrolés testus. Jeigu tiriant
kontrolinius méginius laukiamy testo rezultaty negaunama,
testy rezultatai laikomi nevertinamais.

2. Prie§ naudojant visiems reagentams reikia leisti susSilti iki

18- 25 °C temperatiros.

Prie$ naudodami reagentus supurtykite, kad baty homogeniski.

Negalima sukeisti skirtingy partijy rinkiniy komponenty.

Rinkinj naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir

kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi $alies, kurioje naudojamas

rinkinys, reikalavimy.

6. Naudotojas privalo nustatyti rinkinio tinkamumag naudoti taikant
kitus metodus.

s

TIEKIAMI RINKINIO KOMPONENTAI

1) IM latekso reagentas (baltas kamstelis, 2,5 ml): latekso dalelés
su jaucio eritrocity membrany ekstraktu fosfatiniame buferyje,
pH 7,2, konservantas.

2) IM teigiama kontrolé (raudonas kamstelis, 1,0 ml): Zmogaus
serumas su antilM antikdnais, titras = 1/4, konservantas.

3) IM neigiama kontrolé (mélynas kamstelis, 1,0 ml): gyviny
serumas, konservantas.

4) Pipetés-maiSytuvai.

5) Daugkartinés agliutinavimo plokstelés.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR
REAGENTAI

a)  Meégintuvéliai.

b) Reguliuojamo greiio 80-100 apm mechaninis sukamasis
irenginys.

c)  Sadkuriné maisyklé.

REKOMENDUOJAMAS KOKYBINIS METODAS

1. Naudodami pateiktas iSpilstymo pipetes | atskirus agliutinavimo
plokstelés apskritimus jlasinkite po vieng neskiesto paciento
serumo, teigiamos kontrolés ir neigiamos kontrolés lasa.

2. Rankoje ar slkuringje maiSykléje intensyviai supurtykite IM
latekso reagentg ir j kiekvieng mégin;j jlasinkite po vieng jo lasa.

3. Reagentg maiSytuvu sumaiSykite su meéginio laSais ir
paskleiskite po visg kiekvieno apskritimo pavirsiy.

4. Rankose ar mechaniniame sukimo jrenginyje 80—100 apm
grei€iu 2 minutes Svelniai sukite plokstele.

5. Po 2 minuCiy kiekviename testo apskritime jvertinkite
agliutinacijg ir uzrasykite rezultatus.

KOKYBINIS REZULTATY INTERPRETAVIMAS

1. Teigiamas: matoma latekso daleliy agliutinacija, gauta
laikantis priimtiny testo proceddros ribojimy, rodo teigiama
rezultata, t. y. méginyje yra su IM susijusiy heterofiliniy
antikdny.

2. Neigiamas: latekso daleliy agliutinacijos nebuvimas | pieng
panaSiame skystyje laikantis priimtiny testo procediros
ribojimy rodo neigiamg rezultatg, t. y. méginyje su IM susijusiy
heterofiliniy antikiny néra.

3. Agliutinacijos buvimas rodo, kad specifiniy antilM antikliny
titras pagal Davidsono (Davidsohn metodg yra = 1/128.
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REKOMENDUOJAMAS PUSIAU KIEKYBINIS METODAS

1. Laikydamiesi toliau pateikty nurodymy, 9 g/l fiziologiniame
tirpale paruoskite dvigubus méginio skiedinius iki 1/16:

Skiedimas Serumas 9gl/l
fiziologinis
tirpalas
1/2 100 pl neskiesto serumo 100 pl
1/4 100 pl neskiesto serumo 300 ul
1/8 100 pl neskiesto serumo 700 pl
1/16 100 pl neskiesto serumo 1500 pl

2. Visus praskiestus méginius tirkite taip pat, kaip pirmiau
apraSyta Kokybinio testo metode.

PUSIAU KIEKYBINIY REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Titras iSreiSkiamas atvirkstiniu didziausiu praskiedimu, su kuriuo
ivyksta makroskopiSkai matoma agliutinacija, pvz., jei agliutinacija
ivyksta su 1/8 praskiestu serumu, titras yra 8. Tikrasis antikdny titras
su ligos stadija ar jos sunkumu nesusijes. Taciau IM heterofilinés
agliutinacijos  titro padidéjimas gali bati klinikiniu  poziGriu
reikSmingas ankstyvosiose ligos stadijose, nes gali padeéti
diagnozuoti IM.

LAUKIAMOS VERTES

Aptinkamo IM heterofiliniy antikiiny kiekio galima tikétis nuo 6-osios
iki 10-osios dienos nuo simptomy pradzios. Jy kiekis daznai
padidéja antrajg ar treCiaja ligos savaite ir, tikétina, iSlieka po truputj
mazédamas per 12 ménesiy laikotarpj. Teigiami rezultatai gaunami
98% visy IM atvejy.

REAKCIJY STABILUMAS

Testo ant plokStelés rezultatg reikia vertinti i§ karto po 2 min.
sukimo laikotarpio, kad baty iSvengta klaidingo neigiamo rezultato
vertinimo dél iSdziGvusio reagento jj laikant teigiamu.

RIBOJIMAI

1. Remiantis tik teigiamu testo rezultatu, neatsizvelgiant j paciento
istorijos, hematologinius ar kitus Kklinikinius duomenis,
infekcinés mononukleozés diagnozés grijsti nederéty.

2. Tam tikrose geografinése srityse, kuriose profilaktikai
(vakcinacijai) naudojamas arklio serumas, galimos klaidingai
teigiamos reakcijos.

3. AkivaizdZiai klaidingai teigiamos reakcijos buvo susijusios su
pacienty, sirgusiy kitomis ligomis, pavyzdziui, infekcijomis,
leukemija, Berkito (Burkitt) limfoma ir virusiniu hepatitu,
serumais.

4. Nors heterofiliniy antikiiny pacienty organizme atsiranda per 3
savaites nuo tada, kai pasireiSkia simptomy, kai kuriems
pacientams aptinkamas antiktiny kiekis susidaro tik per kelis
ménesius.

5. Jeigu turint patikimy jrodymy, leidzianciy jtarti infekcine
mononukleoze, ,Lorne” IM testo rezultatas yra neigiamas,
tirdami keliy pary intervaly paimtus méginius pastebésite
heterofiliniy agliutininy atsiradimag. Kai kuriems pacientams,
kuriems pasireiské hematologiniy ir klinikiniy IM pozymiy,
galima nuolat gauti neigiama testo rezultatg, taigi neigiamas
rezultatas neleidzia visiSkai atmesti infekcinés mononukleozés
diagnozeés.

6. Vieng kartg nustacius antikiny titrg, Sio radinio negalima
vertinti kaip ligos stadijg ar sunkumg patvirtinan¢io jrodymo.
Taciau norint individualiam pacientui stebéti ligos eiga
naudinga jvertinti antikiny titrg nuosekliai paimtuose
meéginiuose.

7. Hemoglobinas (< 10 g/l), bilirubinas (< 20 mg/dl), lipemija (<
10 g/l) ir reumatoidiniai veiksniai (< 300 IU/ml) trikdziy
nesukelia. Kitos medziagos gali trukdyti®.

8. Kilaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bati
gauti, jei:

a) testo medziagosyra uzterstos,

b)  tiriamosios medziagos laikomos netinkamai nejlaSinama
reagento;

¢) nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Rinkinys buvo apibldintas atliekant skyriuje Rekomenduojami
metodai minimas visas proceddras.
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2. Siekiant wuztikrinti tinkamg reaktyvumg prieS iSleidziant
kiekviena ,Lorne* IM Latex rinkinio serija tiriama
rekomenduojamais metodais.

3. Analizinis jautris: titras lygus Davidsonk (Davidsohn ) metodu
toliau nurodytomis sglygomis gautam ftitrui 1/128.

4. Prozono efektas: ki titro 1/256 prozono efektas
neuzregistruotas.

5. Diagnostinis jautris: 100 %

6. Diagnostinis specifiSkumas: 100 %

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei
nurodyta skyriuje Rekomenduojami metodai, uz rinkinio
eksploatacines charakteristikas atsako naudotojas.

2. Prie§ taikant nustatytas laboratorines procediras reikia
validuoti visus nuokrypius
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