SCHISTO I ce ( o
LDBIO «Diagnostics
Western Blot IgG

Diagnostyka in vitro Test immunoblotu
Technika potautomatyczna / reczna

#SCH I1-WB24G: 24 tests
#SCH [1-WB12G: 12 tests
H#HSCH [1-WB96G: 96 tests

INSTRUKCJA UZYCIA

Wiecej informacji i instrukcje uzytkowania w swoim jezyku mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowej www.ldbiodiagnostics.com
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PRZEZNACZENIE

SCHISTO Il Western Blot (WB) IgG to test jakosciowy stuzacy do diagnozowania serologicznego 1gG za
pomocy testu Immunoblot na schistomatoze przeznaczony do prowadzenia badan potwierdzajgcych dla
dodatnich lub niejednoznacznych wynikéw uzyskanych w klasycznych badaniach przesiewowych.

ZASADA DZIAtANIA TESTU

Technika Western Blot

Antygeny (doroste Schistosoma mansoni + Schistosoma haematobium), po ich oddzieleniu za pomoca
elektroforezy, zostajg zwigzane poprzez electroblotting z powierzchnig membrany nitrocelulozowej (jest to tzw.
transfer) podzielonej na 24 paski ponumerowane od 1 do 24.

Wykonanie testu

Kazdg probke przeznaczong do testu inkubuje sie osobno za pomoca paska. Swoiste przeciwciata
potencjalnie obecne w prébce wigzg sie selektywnie z antygenami. Nastepnie koniugat fosfatazy alkalicznej i
przeciwciata przeciwludzkiego IgG wigze sie ze zwigzanymi przeciwciatami. Na koniec, immunokompleksy reagujg
z substratem. Antygeny rozpoznane przez swoiste przeciwciata typu IgG obecne w prébkach sg widoczne jako
fioletowe, poprzeczne pasma.

ZAWARTE ODCZYNNIKI

Domyslnie: pakiet 24 testow (#SCH II-WB24G)
kursywa: pakiet 12 testow (#SCH 1I-WB12G) — ttusty druk: Pakiet 96 testow (#SCH II-WB96G).

ID llos¢ Opis Sktad
. Uwrazliwiona nitroceluloza

Pakiet(y) 24 (12, 4x24) PASKOW: wst i iet

+akolleog)we \fvzo'rcz ) wstepnie przyciete Oznaczona kolorami masa czasteczkowa (kDa):
R1 1 (Kazd akiet i I;aid transfer iest oznaczon Niebieski: 250, Niebieski: 150, Niebieski: 100,

nie o\\//vtgrzaln m numeyrem servin Jm) y Rézowy: 75, Niebieski: 50, Zielony: 37, R6zowy:

P ¥ yinym). 25, Niebieski: 20, Niebieski: 15, Z6tty: 10.

Fiolka 30 (30, 125) ml ROZTWORU BUFOROWEGO | Roztwér buforowy + S$rodek powierzchniowo
R2 1 . ‘- .

(Gotowy do uzycia - rozowy roztwor). czynny + NaN3z (<0,1%).

. N . .

Fiolka zawierajaca 30 (30, 2x60) mL KONIUGATU | Roztwor buforowy + poliklonalna ‘surowica z

R3 1 ANTY IgG (Gotowy do uzycia - niebieski roztwér) kozim przeciwludzkim IgG skoniugowana z
& ¥ ¥ ' fosfatazg alkaliczng + NaNs (<0,1%) + stabilizatory.

Fiolka 30 (30, 125) mL SUBSTRATU
R5 1 (Gotowy do uzycia - nieprzeiroczysta brazowa | Roztwdr buforowy + NBT + BCIP + stabilizatory.

fiolka).

Fiolka 60 (60, 250) mL KONCENTRATU DO
RG 1 PRZEMYWANIA 10X ROZTWOR BUFOROWY Roztwor buforowy + sSrodek powierzchniowo

(Do 10-krotnego  rozcienczenia _w  wodzie | czynny.

destylowanej - bezbarwny roztwor).

Probowka 200 (200, 2x200) uL DODATNIEJ | Roztwor buforowy + pula prébek ludzkiej surowicy
R10 1 SUROWICY KONTROLNE)J z dodatnig serologig Schistosoma + NaNs (<0,1%)

(Gotowa do uzycia - czerwony korek). + stabilizatory.

R1: Litera przed kazdym numerem paska jest specyficzna dla parametru.
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R2, R3, R5 i R6 sg wspdlne dla wszystkich zestawdw i majg niepowtarzalny numer partii uzalezniony wyfacznie
od daty produkcji. Zaleca sie przeprowadzenie testow wieloparametrowych (patrz przedziat Immunoblot
LDBIO Diagnostics) w celu ograniczenia liczby otwartych fiolek i zapewnienia lepszej kontroli jakosci.

R10 jest kalibrowany w immunoblot zgodnie z serig referencyjng i jest przeznaczony tylko do tej techniki.
R3, R10 (NaN3): EUH 032 - W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy

EUH 210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie i na naszej stronie internetowej www.ldbiodiagnostics.com.

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY NIE ZOSTANA ZAPEWNIONE

e Wielokanatowe, polipropylenowe kuwety inkubacyjne do prowadzenia testow typu mini-blot (nr
WBPP- 08 lub réwnowazny).

e Platforma kotyszaca do testéw Immunoblot, system prézniowy do ptynéw (wanienki WBPP- 08, ktére
dostarczamy moga zostac oprdznione poprzez obrécenie).

e  Probdwki i materiaty do pobierania probek, kolby z podziatkg, specjalne pojemniki. Automatyczne
pipety, mikropipety i koncowki jednorazowego uzytku (o objetosci 25 uL, 1,2 mLi 2 mL).

e Woda destylowana lub dejonizowana. Papier absorpcyjny (np. bibuta Whatman), przezroczysta tasma
klejgca.

e Rekawiczki, pinceta do przenoszenia paskéw, obcinak lub skalpel, ptaska przezroczysta linijka.

Uwaga: Nasze odczynniki moga by¢é wykorzystywane w automatycznym analizatorze Immunoblot. Nalezy
zachowad ostroznos¢ w celu unikniecia mozliwego skazenia chemicznego naszych odczynnikéw, jesli w
analizatorze stosowane s3g réwniez odczynniki innego producenta (znany przyktad: skazenie TWEEN 20), i
skazenie bakteryjne. Zachowa¢ fiolki do analizatora. Po przetworzeniu nie wlewac pozostatosci uzytych
odczynnikéw z powrotem do oryginalnych fiolek.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 8 °C. Odczynniki z zestawu zachowuja stabilno$¢ do daty
waznosci wskazanej na opakowaniu zewnetrznym i etykietach fiolek. Nie uzywaé zanieczyszczonego lub metnego
odczynnika. Roztwdr buforowy rozcieficzony do 1/10 zachowuje stabilno$é przez 2 miesigce w temp. +2 to +8 C
oraz przez jeden tydzien w temperaturze pokojowej.
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SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Bezpieczenstwo stosowania

Wytacznie do zastosowan in vitro. Tylko do uzytku profesjonalnego. Tylko dla przeszkolonego
technicznie personelu. Przestrzegaé zasad Dobrej praktyki laboratoryjnej i traktowac¢ kazdy odczynnik i
kazda probke jako potencjalnie toksyczne i/lub zakazne.

Nosi¢ kitel laboratoryjny, rekawice i okulary; nie pi¢, nie jes¢ i nie pali¢ w laboratorium. Nie wktadac
pipet do ust.

Kontrolg pozytywng jest surowica pochodzenia ludzkiego inaktywowana pod katem wiruséw HIV 1 2,
zapalenia watroby typu B i zapalenia watroby typu C. Nalezy jg jednak traktowaé jako produkt
potencjalnie zakazny.

Substrat zawiera mieszanke NBT i BCIP, toksyczny w kontakcie (ze skorg i btong $luzowg) oraz przy
wdychaniu.

Odczynniki zawierajg azydek sodu, ktéry moze tworzyé wybuchowe sole metaliczne z otowiem i
miedzig. Wszelkie rozlane odczynniki sptuka¢ woda.

Utylizacja odpaddéw (probki, korncowki, ptyn do przemywania, zuzyty odczynnik...) zgodnie z dobrg
praktyka stosowang w branzy i przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

Kazdy powazny incydent musi by¢ przedmiotem deklaracji skierowanej do producenta i wiasciwego
organu.

Srodki ostroznosci

Przeczytaj i zinterpretuj wyniki w bezposrednim swietle biatym.

Zaleca sie stosowanie wszystkich odczynnikdéw z tej samej partii. Jesli uzywane sg rézne partie, nalezy
zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia ich loséw.

Paski wykorzystywa¢ w porzadku numerycznym. Nie tgczy¢ paskdw o réznych numerach seryjnych,
transfery nalezy stosowac kolejno. Przed rozpoczeciem testu nalezy ustali¢ specjalny plan dystrybucji.
Nie dotykaé paskow placami, korzystac z pincety.

Odczynniki nalezy dobrze wymiesza¢ przed uzyciem, w szczegdlnosci skoncentrowany roztwor
buforowy do przemywania.

Zamkngc¢ fiolki po uzyciu, nie uzywac, jesli do odczynnikdw wprowadzono przypadkiem inng
substancje. Nie uzywa¢ odczynnika z fiolki noszgcej oznaki wycieku. Nie uzywac roztworu metnego lub
ze stratem.

Stosowaé wytacznie koricéwki pipety przeznaczone do jednorazowego uzytku. Unikaé skazenia
pomiedzy poszczegdlnymi kanatami. Obserwowaé korncdwki pod katem tworzenia sie piany i
pecherzykéw powietrza w ich wnetrzu (skazenie bakteryjne fiolek z odczynnikiem).

Kuwety inkubacyjne czysci¢ woda destylowana (w zadnym przypadku nie stosowaé detergentéw ani
wybielacza).

Pominiecie probki lub dystrybucja nieprawidtowej objetosci moze spowodowaé uzyskanie
negatywnym lub pozytywnym wynikiem testu, niezaleznie od rzeczywistego stanu.

POBIERANIE PROBEK

Aseptycznie pobraé prébki do suchych probéwek. Wymagane jest co najmniej 25 plL surowicy.

Prébki nalezy utrzymywac w temperaturze 2-8 °C do czasu ich przetwarzania. Jezeli probki majg by¢

przechowywane dtuzej niz tydzien, nalezy je zamrozi¢ w temperaturze -20 = 5 C. Nie uzywac skazonych probek.
Unikac kilkukrotnego zamrazania i rozmrazania prébek.

Nawet jesli nie zaobserwuje sie szczegdlnych reakcji krzyzowych w zhemolizowanych, ikterycznych lub

lipemicznych préobkach surowicy, zaleca sie ostrozng interpretacje wynikow uzyskanych z takich préobek.
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PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Roztwdr buforowy do przemywania: Do 4 testdow, w czystej butelce, rozcienczy¢ 10 mL koncentratu do
przemywania 10X (R6) w 90 mL wody destylowanej lub dejonizowanej. Uwazaj, aby dobrze wymieszac
rozciericzony bufor.

PROCEDURA PROWADZENIA TESTU

Prosze zauwazy¢: Zaleca sie przeprowadzenie testow wieloparametrowych (patrz przedziat Immunoblot LDBIO
Diagnostics) w celu ograniczenia liczby otwartych fiolek i zapewnienia lepszej kontroli jakosci.

1. Przygotowac plan dystrybucji dla prébek i kontroli dodatniej C+ (R10).

Tylko zastosowanie tej kontroli umozliwia przeprowadzenie technicznej walidacji i identyfikacji testu, dla danego
numeru seryjnego, widocznych swoistych pasm. Paska C+ nie mozna uzy¢ do interpretacji wynikdw paskéow z
testu typu blot o innym numerze seryjnym.

2. Pocig¢ odpowiednig ilo$¢ paskow (R1) za pomocy skalpela i czystej, ptaskiej, przeiroczystej linijki,
utrzymuijgc niebieska linie pozycjonujgcg na paskach: mocno przytrzymacé paski w miejscu za pomoca linijki i
cig¢ je obok szczepu (numery sg widoczne przez linijke).

3. Wprowadzi¢ 1,2 mL roztworu buforowego (R2) do kazdego kanatu zgodnie z ustalonym planem.

4. Umiesci¢ ponumerowane paski w kanatach w porzadku numerycznym. Nalezy odczekaé, aby paski sie
ponownie nawodnity na powierzchni przez ok. 2 minuty, tak aby numer byt widoczny na gdérze, NASTEPNIE
delikatnie potrzasna¢ kuwetg, aby catkowicie zanurzy¢ je w roztworze buforowym.

5. Roztozy¢ prébki i dodatnie prébki kontrolne zgodnie z planem dystrybucji, po 25 ul na kanat. Delikatnie
potrzasngé kuwetg po kazdym natozeniu. Umiesci¢ kuwete na platformie kotyszacej. Inkubowaé przez
90 minuty = 5 minuty w temp. 20-26 °C.

6. Krok przemywania: Oprdzni¢ kanaty za pomoca pipety Pasteura lub poprzez odwrdcenie kuwety
inkubacyjnej. Natozy¢ 2 do 3 mL rozciericzonego roztworu buforowego do przemywania do kazdego kanatu.
Inkubowaé na platformie kotyszacej przez 3 minuty. Powtdrzy¢ dwukrotnie, nastepnie oprézni¢ zawartosé
kanatow. Zwréci¢ uwage na to, aby paski nie odwrdcity sie podczas tych krokéw.

7. Natozy¢ 1,2 mL koniugatu anty-lgG (R3) do kazdego kanatu. Umiesci¢ kuwete na platformie kotyszacej
60 minuty + 5 minuty w temp. 20-26 °C.

8. Step przemywania: powtdérzyé krok 6.

9. Natozy¢ 1,2 ml substratu NBT/BCIP (R5) do kazdego kanatu. Umiesci¢ na platformie kotyszacej i chronié
przed bezposrednim swiattem Inkubowaé przez 60 minuty + 5 minuty w temp. 20-26 °C..

Bez wzgledu na parametr monitorowac rozwéj koloru. Rozwéj mozna zatrzymad, jesli kolor w tle paska ciemnieje
do punktu, w ktérym odczyt jest utrudniony (jakos$¢ krokdw przemywania ma istotny wptyw na kolor w tle).
Prosze pamietaé, ze paski bedg jasnie¢ w miare wysychania.

10. Zatrzymac reakcje poprzez zassanie substratu za pomoca pipety Pasteura lub poprzez odwrécenie kuwety
inkubacyjnej i natozenie 2 ml wody destylowanej do kanatéw. Jeszcze raz powtdrzy¢ ostatni krok
przemywania.

11. Suszenie paskéw: Kiedy kanaty beda nadal wypetnione wodg, chwyci¢ paski pincetg za nienumerowany
koniec i potozy¢ ja na papierze absorpcyjnym Whatmana, tak aby numer byt widoczny. Pozostawié¢ do
wyschniecia. Kolor paskéw zrobi sie naturalnie jasniejszy podczas suszenia. Interpretacje mozna
przeprowadzi¢ dopiero po zakoriczeniu suszenia.

12. Przechowywanie: Przenie$¢ paski na arkusz papieru, ktory zostanie uzyty do ich archiwizacji. Wyréwna¢é

linie pozycjonujgce. Przytrzymujac je w miejscu za pomocg ptaskiej linijki, przyklei¢ gérng czes¢ paskow
przejrzysta tasmg samoprzylepna.
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W celu zapewnienia dobrej interpretacji, paski nalezy uporzadkowaé¢ wedtug transferu i w porzadku
numerycznym, w odlegtosci maksymalnie kilku milimetréw od siebie. Poréwnywania paskéw znajdujgcych sie od
siebie w duzej odlegtosci (np. nr 2 z nr 15) nie jest wiarygodne. Niebezpieczne jest (fatszywe wyniki)
porownywanie paskdw z rdznych zestawdw (paski o réznych numerach seryjnych).

KONTROLA JAKOSCI | INTERPRETACIA

Kontrole surowicy (R10) dotgczong do zestawu nalezy systematycznie wigcza¢ do kazdej serii testow
Immunoblot. Pokazuje ona typowy profil i umozliwia techniczng walidacje dobrego przeprowadzenia testu
(pasma musza by¢ bardzo wyraznie widoczne na pasku) i precyzyjng kalibracje pozycji i aspektu okreslonych pasm
w celu umozliwienia interpretacji wynikdw uzyskanych na paskach z tego samego transferu (ten sam numer
seryjny).

Uwaga: Profil kontroli pozytywnej (R10) moze sie rézni¢ w zaleznosci od numeru serii uzytych odczynnikéw.
Odpowiednie obrazy sg dostepne jako przyktad na naszej stronie internetowej www.ldbiodiagnostics.com.
Opis pasm

Prébka dodatnia moze zawierac rdzne pasma mieszczgce sie pomiedzy 8 a 200k kilodaltonami (kDa).
Obszar odczytu znajduje sie na dole paska, pomiedzy 8 a 34 kDa.

Najczesciej widocznych jest 8 pasm: P8, P9, P10, P12-13, P14-15, P18, P22-24 and P30-34 przy
odpowiednich wartosciach masy czasteczkowe;.

Aspekt pasm moze byé zmienny. Pasma o niskiej masie czgsteczkowej P8, P9, P10 i P18 sg zazwyczaj
waskie. Pozostate pasma moga przyjgé forme pojedynczego duzego pasma, dwéjki wezszych pasm lub 1 z 2-
komponentowych pasm z takiej dwdjki.
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Rys. 1: Przyktady wynikéw dodatnich i ujemnych
Profile sg podane jako przyktadowe. Paski oznaczone sg literg "G" wtasciwg dla parametru z partii "06016".
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Interpretacja

Obecnos¢ jednego z pasm P30-34 |ub P22-24 wskazuje na schistomatoze.

. Jesli jest ono izolowane (wyjgtkowa sytuacja), pasmo P30-34 musi by¢ widoczne jako duze pasmo, aby
mac je uwzglednié. (Np. pasmo nr 4 € powyzej).

o Pasmo P22-24 moze mie¢ wszystkie aspekty: waski, duzy, pojedynczy lub podwajny.

. Te pasma najczesciej znajdujg sie na pasku ,C+” z lewej strony rysunku 1. W obszarze 8-22 kDa moga
by¢ obecne liczne inne pasma.

o Profile P1 i P2 mogg wskazywac na gatunek (patrz schistomatoza serologiczna na str. 8).

. Pasmo P28 jest czeste. Jest ono nieswoiste dla Schistosoma.

Najwazniejsze kwestie:

Pasmo 22-24 moze by¢ czasami widoczne w formie pasma izolowanego przy 22 lub 24 kDa.

Pasmo 13, 1i 21 prébek surowicy z ,reakcji krzyzowych” z prawej strony odpowiadajg przypadkowi malarii (Rys.
1). Zostaty one specjalnie wybrane sposrod rzadkich probek surowicy, ktére, w trakcie oceny, pokazywaty
nieswoiste pasma w obszarze odczytu 8-34 kDa.

Aby przeprowadzi¢ walidacje wynikdéw, nalezy za kazdym razem poréwnac wynik Immunoblot kazdej probki z
wynikiem dodatniej kontroli R10. Aspekt pasm jest wazny podczas interpretacji testu.

OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA

° Diagnozy choroby zakaznej nie mozna ustali¢ na podstawie jednego wyniku testu.

. Wyniki serologiczne nalezy interpretowac zgodnie z dostepnymi informacjami (np. epidemiologiczne,
kliniczne, obrazowe, biologiczne itp.) w celu ustalenia diagnozy. Nie powinny by¢ one wykorzystywane
jako podstawa do diagnozy tylko na podstawie ich pozytywnego wyniku.

WYDAINOSC (patrz bibliografia)
Badanie parametréow testu Schisto Il WB 1gG przeprowadzono na 548 réznych prébkach surowicy.
Czutos¢ (Sensitivity, Se)

Przebadano prébki surowicy pobrane od 184 pacjentdéw, u ktdrych podejrzewano schistosomatoze
zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania.

Schistosomatoza zostata potwierdzona za pomocg dodatniego wyszukiwania pasozytéw (S.
haematobium (60), S. mansoni (38), S.h + S.m (3) wspotistniejgce zakazenie) i/lub dane kliniczne sugerujace
obecnosc¢ choroby.

n=184
Liczba swoistych pasm 1 2 3 4 5 6 7
Czestotliwosc 4% | 15% | 14% | 15% | 16% | 19% | 15%

Tabela 1: Liczba swoistych pasm obecnych na pasmie, ktdra daje wynik dodatni: 95% testow immunoblot zawiera
przynajmniej 2 pasma.
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n=184
Charakter swoistych pasm (kDa) P8 P10 | P12 | P15 | P18 | P22-24 | P30-34
Czestotliwosé 37% | 38% | 64% | 57% | 52% 97% 89%

Tabela 2: Czestotliwos¢ obecnosci kazdego ze swoistych pasm obserwowana na testach Immunoblot podczas
naszego badania na 184 prébkach dodatnich.

n=184 DODATNI UJEMNY Se
Referencyjny WB 177 7 96,2%
WB SCH Il 182 2 98,9%

Tabela 3: Czutosé: Poréwnanie wynikow pomiedzy nowym testem Schisto Il WB IgG test a wczesniejszym
zestawem Schistosoma WB IgG (= referencyjny WB).

Se =98,9%

Diagnoza rdéznicujaca gatunku

101 ze 184 prébek nalezato do pacjentdow, u ktérych wyszukiwanie parazytologiczne wykazato obecnos¢
jajeczek w moczu, stolcu i/lub biopsji rektalnej.

W tej populacji czesto obserwowalismy réznice w profilu immunologicznym, ktéry zdaje sie by¢ zwigzany
z gatunkiem odpowiedzialnym za zakazenie, S. haematobium lub S. mansoni. Te dwa rodzaje profili sg wyraznie
przedstawione na Rys. 1 (niebieskie strzatki: profile P1 vs. P2).

n=101 Jajeczka S.m Jajeczka S.h Jajeczka S.m + S.h
Profil P1 9 53 0
Profil P2 27 3 2
Niejednoznaczny 2 4 1

Tabela 4: Korelacja pomiedzy wyszukiwaniem parazytologicznym i diagnozq serologiczng.

W tej populacji profil immunologiczny umozliwia diagnoze gatunku w 79% przypadkdéw. Te dane muszg zostac
potwierdzone przez zakrojone na szerszg skale, zanim bedg mogty by¢ wykorzystane w diagnostyce klinicznej.

Uwaga: Profil immunologiczny nie jest w stanie wykaza¢ réznicy pomiedzy zakazeniem S.m a wspodtistniejgcym
zakazeniem S.m + S.h.

Swoistos¢ (Specificity, Sp)

Przetestowano 364 prébki surowicy pobrane od 364 réznych pacjentéw zgodnie z ulotkg dotgczong do
zestawu. Te probki surowicy nalezaty do pacjentéw zdrowych (BD = 61), pacjentéw cierpigcych na choroby
autoimmunologiczne, z przeciwciatami przeciwjgdrowymi (ANA = 21), czynnikiem reumatoidalnym (RF = 20), lub
roznymi formami helmintozy oraz innymi chorobami pasozytniczymi: wagrzycg (53), bgblowicg (11), bablowica
pecherzykowa (10), fascjolozg (15), wegorczycy (9), toksokarozg (TXA =41), wtosnicg (TRI=21), filariozg
(FIL = 24), malaria (29), leiszmanioza (31) i petzakowica (18).

12 z 364 prébek wykazuje charakterystyczny profil , dodatniej schistosomy” z 2 do 7 wyraznych,
swoistymi pasmami. Te wyniki wskazujg wspdtistniejgce zakazenie, potwierdzone przez referencyjne WB.

6 prébek wykazuje stabg reakcje krzyzowa: 4 prébki wykazujg waskie pasmo przy 24 kDa, a 2 prébki blade lecz
duze pasmo przy 30-34 kDa.

Przy uwzglednieniu 12 prawdopodobnych wspétistniejgcych zakazen jako rzeczywiscie dodatnich, Sp =
98,3%.

Uwaga: Bez wzgledu na jako$¢ prébek, nieswoiste, waskie, czasami intensywne pasma dosé czesto znajduja sie
przy 28 kDa.

WB-SCH 1l vs24 pl



Whiosek

Wydajno$¢ nowego zestawu Schisto Il WB IgG w poréwnaniu z referencyjnym WB jest doskonata. Umozliwia
lepszg identyfikacje pacjentow z zakazeniem S. haematobium niz odniesienie.

Se =98,9% [1C95 95,7 - 99,8%]
Sp =98,3% [IC95 96,1 - 99,3%)]

Przedziaty ufnosci obliczane sg zgodnie z metodg Wilsona z poprawka na ciggtosc.

Odtwarzalnosé

Przetestowano odtwarzalno$¢ pomiedzy seriami i partiami. W obu przypadkach korelacja surowicy do
surowicy w odniesieniu do swoistych pasm jest doskonata.

Interferencje

Nawet jesli nie zaobserwuje sie szczegdlnych reakcji krzyzowych w zhemolizowanych, ikterycznych lub
lipemicznych prébkach surowicy, zaleca sie ostrozng interpretacje wynikdéw uzyskanych z takich prébek.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

,Pasma sq blade z niewielkim kontrastem”: Pewne prébki surowicy z niewielkim stezeniem przeciwciat moga
dawac takie wyniki.

,Sq widoczne obszary zacienione, mniej lub bardziej wybarwione, nieco rozproszone”: Pasek nie byt catkowicie
zanurzony w jednym z odczynnikdéw i inkubacja nie przebiegta prawidtowo na catej dtugosci paska. Plamy mogg
by¢ réwniez obecne, jesli prébka zostata umieszczona w kuwecie, ktéra nie zostata odpowiednio wytrzasnieta po
umieszczeniu w niej probki.

,Szum jest istotny i bardzo utrudnia odczyt”: Przemywanie byto niewystarczajgce lub ostatnia inkubacja trwata
zbyt dtugo. Zapewnic¢ dobre techniki testowania, przestrzega¢ czasdw przemywania i zapewni¢ odpowiednig
jakos¢ wody. Skrécic czas ostatniej inkubacji. W wyjgtkowych sytuacjach, pewne proébki surowicy mogg reagowac
w sposOb nieswoisty. W takiej sytuacji wyniku testu Immunoblot nie mozna wykorzystac.

Nieswoisty szum moze wystepowac tylko na fragmencie paska, uniemozliwiajac interpretacje wynikow tylko dla
tego fragmentu.

,W roztworze pojawia sie strqt podczas ostatniego kroku rozwoju”: substrat moze rzeczywiscie ulec wytrgceniu
(czarne ptatki) w roztworze buforowym pod koniec rozwoju. To zjawisko nie wptywa na jakos$¢ rozwoju, ktory
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