OnSite™ TORCH Panel Rapid Test — panel
wirusowy

Panel wirusowy — rézyczka, wirus opryszczki typ 1 i 2,
toksoplazmoza, wirus cytomegalii

OnSite™ TORCH Panel Rapid Test to szybki immunochromatograficzny panel
testowy przeznaczony do jakosciowego wykrywania i réznicowania przeciwciat
(IgG i IgM) przeciwko Toxoplasma gondii (T. gondii), wirusowi rézyczki,
wirusowi cytomegalii (CMV), wirusowi opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1 ) i
wirusowi opryszczki pospolitej 2 (HSV-2) w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi
petnej .

Test jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalistédw jako test przesiewowy
pomocny w rozpoznaniu zakazenia T. gondii , wirusem rézyczki, CMV, HSV-1 i
HSV-2. Kazda interpretacja lub wykorzystanie wyniku testu musi réwniez
opierac¢ sie na innych dostepnych wynikach badan, a takze na profesjonalnej
ocenie klinicznej. Nalezy rozwazy¢ alternatywne metody diagnostyczne, aby
potwierdzi¢ wynik testu uzyskany za pomocag tego urzadzenia.

Zalecany do uzycia:

e Kazda osoba, u ktdérej wystepujg objawy kliniczne lub objawy zgodne z
zakazeniem okreslonym wirusem.

e Kobiety w cigzy lub planujgce zajs$cie w cigze

e Osoby z ostabionym uktadem odpornos$ciowym

OnSite™ TORCH Panel Rapid Test odréznia przeciwciata IgG i IgM dla wszystkich
5 zakazen wirusowych. Dodatni wynik IgM wskazuje na rozpoczeta ostra
infekcje, dodatni wynik IgM i IgG wskazuje na ostrg, prawdopodobnie trwajaca
infekcje, a dodatni wynik w tesScie IgG wskazuje na przebyta lub przewlekta
infekcje.
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Obecnos$¢ preciwciat IgM przeciwko wirusowi rézyczki lub wysokie miano
przeciwciat IgG przeciwko rézyczce (> 200 IU/ml) sugeruja ostre zakazenie
rézyczka. Nizsze miano przeciwciat IgG przeciwko wirusowi rézyczki (= 10-15
IU / ml) sugeruje wczesniejsza ekspozycje i ochronng odpornos¢. Uwaza sie, ze
osoba z mianem przeciwciat IgG przeciw wirusowi rézyczki ponizej 10-15 IU/ml
jest zagrozona zakazeniem wirusem rézyczki.

OnSite™ TORCH Panel Rapid Test rozréznia réwniez przeciwciata przeciwko HSV-1
i HSV-2 przy uzyciu specyficznej glikoproteiny Gl dla HSV-1 i glikoproteiny
G2 specyficznej dla HSV-2.

OnSite™ TORCH Panel Rapid Test

* Rozréznia IgG i IgM we wszystkich pieciu infekcjach TORCH
e Mozna wykona¢ z prébki surowicy, osocza lub petnej krwi

e Wyniki dostepne w 15 minut

e P6tilosciowe wyniki dla przeciwciat IgG przeciwko rézyczce
e Rozréznia HSV-1 i HSV-2

Analityczna czutosc¢ wykrywania IgG:

Do dwudziestu negatywnych prébek dodano odpowiednie wzorce odniesienia w
roznych stezeniach. Prébki przebadano za pomocag panelu OnSite TORCH Panel
Rapid Test. Przedstawione jako 95% granice wykrywalno$ci lub czu*o$¢ zostaty
okreslone nastepujaco:

1. Toxo: 5 IU / ml LOD; WHO International Standard Anti-Toxoplasma Serum Ig
(TOXM)

2. Rézyczka: 15 IU / ml (G1l); 250 IU / ml (G2); WHO 1 °* Miedzynarodowy
Standard (RUBI-1-94)

Doktadnos¢ wykrywania I9gG w pordéwnaniu z komercyjnym testem ELISA

Kliniczne dodatnie prébki IgG zostaty zebrane i przetestowane za pomoca
panelu szybkiego testu OnSite TORCH, a takze za pomocag komercyjnego testu
ELISA. Pordéwnanie dla wszystkich prébek wykazato nastepujgca zgodnos¢:

. Toxo (237 prébek): 94,9%

. Rézyczka (214 okazdw): 97,7%
. CMV (258 probek): 93,4%

. HSV-1 (227 proébek): 90,7%

. HSV-2 (214 prébek): 95,3%
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Doktadnosc¢ wykrywania IgM w pordéwnaniu z komercyjnym testem ELISA

Kliniczne prébki IgM dodatnie zostaty zebrane i przetestowane za pomoca
panelu OnSite TORCH, a takze za pomocg komercyjnego testu ELISA. Poréwnanie
dla wszystkich badanych prébek wykazato nastepujaca zgodnos¢:

. Toxo (231 prébek): 98,8%

. Rézyczka (25 prébek): 96,0%
. CMV (212 proébek): 93,9%

. HSV-1 (107 prébek): 85,0%
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5. HSV-2 (26 proébek): 95,2%
Reaktywnosc¢ krzyzowa

Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikéw IgG i IgM w 3-14 prébkach
odpowiednio z nastepujacych standéw chorobowych lub standéw specjalnych: Toxo,
Rubella, CMV, HSV-1, HSV-2, hCG, HAV, HBV, HCV, HEV, HIV, TB, pallad , denga,
malaria, H. pylori, dur brzuszny, ANA, HAMA i RF (> 1000 IU / ml).

Zaktdcenia

Nie zaobserwowano zadnych zaktécen ze strony nastepujacych substancji:
albumina 60 g / 1; Bilirubina 20 mg / dl; Heparyna 3000 U / L; Hemoglobina 2
g / 1, Kreatynina 442 pmol / L; EDTA 3,4 umol / 1; Kwas salicylowy 4,34 mmol
/ 1; Glukoza 55 mmol / 1; i cytrynian sodu 3,8%.



