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MASTAFLUOR™ Toxoplasma 

Imunofluorescenční test pro detekci protilátek proti 

Toxoplasma gondii v lidském séru. 

 

Použití 

Polokvantitativní (titriovatelný) imunofluorescenční test pro 

detekci IgG protilátek (a navíc IgM protilátek pomocí 

screeningového testu) zaměřený proti tachyzoitům 

Toxoplasma gondii v lidském séru. Je určen k použití jako 

pomůcka při určování imunitního stavu toxoplazmózy u 

dospělých pacientů s podezřením na  infekci Toxoplasma 

gondii. 

Test je vhodný pro manuální použití a je určen pouze pro 

profesionální in vitro diagnostiku. Všechny výsledky 

laboratorních testů by měly být interpretovány společně s 

dalšími klinickými daty. Je třeba také zohlednit klinické 

posouzení a další testy. 

 

Důležitá poznámka k návodu použití sady 

Jakékoliv změny relevantní pro test v návodu k použití 

sady (IFU) povedou ke změně čísla verze na konci 

poslední stránky. Všechny provedené změny budou 

uvedeny na samostatném listu přidaném do IFU po dobu 

tří měsíců od data změny verze. Prosím, ujistěte se, že pro 

testovací proceduru je použita nejnovější verze IFU. 

 

Princip testu 

Ředěné vzorky, negativní a kladná kontrola se aplikují na 

jamky mikroskopických preparátů a inkubují. Všechny 

jámy jsou pokryty čištěnými antigeny tohoto patogenu. 

Pokud jsou v séru přítomny specifické protilátky, navážejí 

se na fixní patogenní antigeny a vytvářejí stabilní komplex 

antigen-protilátka. Poté se sklíčka perou, aby se odstranil 

jakýkoli uvolněný materiál. Komplexní protilátky jsou 

detekovány přidáním fluorescenčně označeného 

antihumánního konjugátu IgG, IgM nebo IgA 

imunoglobulinu. Po dalším kroku oplachování k odstranění 

nevázaných konjugátů se preparáty prohlížejí pod 

fluorescenčním mikroskopem. 

Zelená fluorescence je pozorována, pokud jsou ve vzorku 

přítomny protilátky specifické pro patogen. 

 
 
Další zkratky 

  připraveno k použití 

 

Požadované. ale neposkytnuté materiály 

1. Sterilní zkumavky. 

2. Mikropipety a špičky. 

3. Barvící miska nebo Coplin nádoba. 

4. Vlhká komora. 

5. Odměrná baňka pro PBS. 

 
 
Obsah sady 

 

1.  Sklíčka 

potažené Toxoplasma gondii 

10 x 10 jamek 

2.  Pozitivní kontrola 

IgG pozitivní sérum, člověk, 

připravený k použití, obsahuje < 0,1 

% NaN3 a ≤ 0,005 % ProClin 

(potenciálně infekční a dráždivé pro 

kůži, viz varování) 

0,5 mL 

3.  Negativní kontrola 

IgG a IgM negativní sérum, lidské, 

připravené k použití, obsahuje < 0,1 

% NaN3 a ≤ 0,005 % ProClin 

(potenciálně infekční a dráždivé pro 

kůži, viz varování) 

0,5 mL 

4.  FITC-conjugate IgG 

FITC-označený antihumánní IgG (-

chain) připravený k použití, obsahuje < 

0,1 % NaN3 a ≤ 0,005 % ProClin 

(Dráždivé pro kůži, viz varování) 

3 mL 

nebo  

 FITC-conjugate Screen 

FITC-označený antihumánní 

IgG/IgM/IgA připravený k použití, 

obsahuje < 0,1 % NaN3 a ≤ 0,005 % 

ProClin 

(Dráždivé pro kůži, viz varování) 

3 mL 

5.  Diluent 

5x koncentrované, ředěné 1:5 

před použitím 

2 x 10 mL 

6.  Evans Blue 

připravený k použití, obsahuje < 0,1 

% NaN3 a ≤ 0,005 % ProClin 

(Dráždivé pro kůži, viz varování) 

3 mL 

7.  
Mounting medium 

připravený k použití, obsahuje < 0,1 

% NaN3 a ≤ 0,005 % ProClin 

(Dráždivé pro kůži, viz varování) 

3 mL 

8.  PBS 

Rozpusťte 1 sáček v 1 litru destilované 
vody, pH 7,2 ± 0,2 

2 sáčky 
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6. Destilovaná nebo deionizovaná voda. 

7. Pinzeta. 

8. Krycí sklíčka. 

9. Oplachovací láhev. 

10. Fluorescenční mikroskop s kombinací filtrů vhodnou 

pro FITC (např. 490 nm excitační filtr a 510nm 

bariérový filtr). 

 

Varování 

1. Dodržujte obecné zdravotní a bezpečnostní pokyny 

pro práci s potenciálně infekčními materiály. Noste 

vhodné ochranné oblečení a používejte vhodná 

laboratorní zařízení. 

2. Nekontaminujte činidla křížově ani nevyměňujte víčka 

na lahvích. Nepoužívejte kontaminovaná činidla. 

Nepoužívejte činidla s poškozenými lahvemi nebo 

obaly. Používejte samostatnou pipetu nebo špičky pro 

každý vzorek a činidlo. 

3. Nepoužívejte hemolyzované, lipaemické ani ikterické 
sérum. 

4. Kontrolní/kalibrační materiály lidského původu byly 

testovány na protilátky proti HIV, HCV a HBsAg  

a byly shledány negativními. Měly by však být 

považovány za potenciálně infekční látky a schopné 

přenášet nemoci. Není zaručeno, že vzorky jsou bez 

infekcí nebo mikrobiální kontaminace. 

5. Činidla v sadě mohou obsahovat hovězí složky. Aby 

se zabránilo infekcím priony nebo zoonotickými 

patogeny, je třeba dodržovat standardní předpisy 

bezpečnosti při práci (GLP). 

6. Jako konzervanty se používají sodný azid a Proklin. 

ProClin může způsobit podráždění kůže. V případě 

kontaktu s pokožkou by měla být postižená místa 

důkladně umyta mýdlem a vodou. Sodný azid může 

při požití vést k otravě a může tvořit výbušné kovové 

azidy s kovovými sloučeninami (měď, olovo). Při 

likvidaci azidových činidel do laboratorního odpadu 

opláchněte dostatkem vody. 

7. MASTAFLUOR™ Toxoplasma Screen detekuje jak 

IgG, tak IgM protilátky namířené proti T. gondii. Není 

možné rozlišit mezi IgG a IgM. 

8. Pokud je u těhotné ženy zjištěn pozitivní výsledek, 

doporučuje se provést další testy k určení identity 

protilátek. 

Pokud je u těhotné ženy zjištěn negativní výsledek, je 

vhodné test během těhotenství opakovat, aby se 

zjistila možná sérokonverze. V případě pochybností se 

doporučuje provést další vyšetření nebo se poradit s 

lékařem. 

 

Opatření / Poznámky 

1. Činidla dodávaná v této sadě jsou určena pro in vitro 

Pouze pro diagnostické použití. 

2. Před provedením testu si pečlivě přečtěte instrukce. 

Neměňte postup bez předchozího ověření. 

3. Nepoužívejte činidla po uplynutí data expirace. 

4. Nemíchejte činidla mezi různými dávkami, protože 

činidla byla kalibrována pro každou šarži. 

5. Používejte jednorázové plastové nádobí, kde je to 

možné. Znovupoužitelné sklo by mělo být před 

použitím důkladně umyto a opláchnuto bez 

detergentů. 

6. Vždy používejte novou špičku pipety pro každý krok 
pipetování. 

7. Nepipetujte ústy. 

8. Během testovacího procesu nedovolte, aby se jamky 

vysušily. 

9. Během inkubace nevystavujte preparáty intenzivnímu 

slunečnímu záření ani podobným nepříznivým 

podmínkám. 

10. FITC-konjugát nevystavujte v žádném stupni silnému 

slunečnímu záření, UV nebo zářivkovému světlu. 

Držte se v temném prostředí, kdykoli je to možné. 

 

Likvidace 

Vzorky a kontaminované jednorázové materiály by měly 

být likvidovány v souladu s příslušnými směrnicemi  

a předpisy pro likvidaci infekčních materiálů. 

Pro dekontaminaci povrchů používejte vhodné povrchové 

dezinfekční prostředky. Kontaminované sklo by mělo být 

autoklávováno při 121 °C. 

 

Stabilita a skladování 

MASTAFLUOR™ Toxoplasma lze používat až do konce 

expirace, jak je uvedeno na štítku sady. Všechny 

komponenty a činidla sady by měly být skladovány při  

2–8 °C a před použitím přivedeny na pokojovou teplotu. 

Po prvním otevření jsou činidla stabilní alespoň 3 měsíce. 

Krátce po otevření pouzdra se použije posuvná sklíčka. 

Rekonstituovaný prášek PBS by měl být skladován při  

2–8 °C až 30 dní. 

Vzorky (sérum) mohou být skladovány podle obecného 

doporučení v literatuře. Obecně lze vzorky uchovávat při 

2–8 °C až 3 dny před použitím, nebo při delším skladování 

při -20 °C.  Opakovanému zmrazení  

a rozmrazování exemplářů by se mělo vyhnout. 

 

Vzorky 

a) Sérum 

b) Vzorky lze skladovat při 2–8 °C až 3 dny. Sérum by 

mělo být po odběru okamžitě alicitováno  

a uchováváno při -20 °C pro delší skladování. 

Vzorky by neměly být opakovaně zmrazeny  

a rozmrazovány. 

Po rozmrazení by měly být vzorky před použitím  

v testu krátce pečlivě prozkoumány vortexem. 

Vzorky kontaminované lipémi, hemolytickými, 

ikterickými nebo bakteriálně kontaminovanými vzorky 

mohou způsobit falešně pozitivní nebo falešně 

negativní výsledky (Ref. 5, 6, 7). 
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Postup testu 

1. Nechte všechny materiály dosáhnout pokojové 

teploty (alespoň 20 °C) před použitím. 

2. Rekonstituujte jeden sáček PBS prášku s 1 litrem 

destilované nebo deionizované vody. 

Doporučuje se použít ředidlo k předběžnému naředění 

vzorku. 5x koncentrované ředidlo v poměru 1:5 řeďte 

destilovanou nebo deionizovanou vodou (např. 10 mL 

ředidla + 40 mL vody). 

3. A) Kvalitativní: Všechny vzorky séra řeďte ředidlem 

nebo PBS pufrem, jak je uvedeno níže: 

IgG testy: 1:64 

např. 10 μL séra + 630 μL ředidlo neboli PBS 

Screeningové testy:1:64 

např. 10 μL séra + 630 μL ředidlo neboli PBS 

B) Polokvantitativní: Pro IgG a screenovací test: 

Pro přístup IgG a screeningu: Pro určení titra lze 

vzorky dále ředit od titru závislosti (1:64). K tomu 

připravte sériovou řídící sérii s ředidlem nebo PBS, 

např.: připravte 50 μl ředidla nebo PBS a titrujte 50 μl 

1:64 zředěným vzorkem (1:2). 

4.  Všechny kontroly sady jsou připravené k použití a 

neměly by být ředěny jako vzorek. 

5. Opatrně vyjměte sklíčka z pouzdra. Nedotýkejte se 

jamek. 

6. Aplikujte 20–25 μL připravených kontrolních a 

naředěných vzorků na příslušné jamky na 

preparátech. Ujistěte se, že všechny jamky jsou 

zakryté. Neškrábej povrch jamek. 

7. Vložte sklíčka do vlhké komory a inkubujte při 

pokojové teplotě 

IgG testy 30 min  

Screen testy  30 min 

8. Po inkubaci se mycí voda opatrně posouvá pomocí 

PBS z mycí lahve, přičemž je důležité dávat pozor, aby 

tryska nesměřovala na testovací jámy. To lze provést 

nasměrováním trysky PBS podél středu závěru, 

přičemž se posuv nejprve nakloní směrem k jamkám 

1–5 a poté k 6–10. 

9. Ponořte preparáty do barvicí misky nebo Coplin 

nádoby obsahující PBS a perte je 15 minut při 

pokojové teplotě, po 5 minutách se PBS změní pro 

zvýšení účinnosti praní. 

10. Odstraňte sklíčka z barvicí nádoby a odcejte 

přebytečný pufr. Pomocí blotteru osušte oblast před 

jamkami. Nedotýkejte se povrchu jamky. 

11. Ihned přemístěte sklíčko do vlhké komory a přidejte 

20–25 μL příslušného FITC-konjugátu do každé jámy. 

Konjugát pokryje celou jamku. Nenechte jamky 

vyschnout. 

12. Inkubujte sklíčka při pokojové teplotě v zakryté vlhké 

komoře ve tmě po dobu 30 minut. 

13. Po inkubaci opláchněte preparáty PBS jako v krocích 

9 a 10. 

Volitelně: Přidejte 3 až 5 kapek Evans Blue na 

přípravu na poslední krok mytí. Protibarvení může 

zlepšit rozlišení mezi negativními a pozitivními 

reakcemi. 

Po Evans Blue protibarvení ponořte skluz do čerstvého 

PBS, abyste odstranili přebytečnou Evans Blue. 

14. Na každý výstupek na závěru naneste malou kapku 

montážního média. Přiložte na sklíčko kryt a čtěte 

výsledky okamžitě. Dávejte pozor, abyste pod 

krytem nezachytili vzduchové kapsy. 

Poznámka: Odstraňte přebytečný montážní materiál 

papírovou utěrkou, vyhněte se přímému pohybu krytu. 

Nadbytečné montážní médium na sklíčku může 

způsobit vysokou fluorescenci pozadí v důsledku 

rozptylu světla. 

15. Reakce prohlédněte pod fluorescenčním 

mikroskopem při celkovém zvětšení 400x nebo 800x. 

 

Interpretace výsledků 

IgG a pozitivní screeningová reakce: Pozitivní séra 

vykazují homogenní zelenou fluorescenci cytoplazmatické 

membrány  tachyzoitů Toxoplasma gondii. Reakce může 

být hodnocena od velmi silně fluorescenční (4+), silně 

fluorescenční (3+), fluorescenční (2+) až po mírně 

fluorescenční (1+). 

Cytoplazma může vykazovat zelené zbarvení nebo 

dokonce fluorescenci spolu s cytoplazmatickou 

membránou. Pouze cytoplazmatické reakce musí být 

čteny jako negativní. 

Negativní reakce: Membrána Toxoplasma neprojevuje 

žádnou fluorescenci. Fluorescence cytoplazmy je 

považována pouze za negativní. 

 
Kontroly 

Kontroly musí odpovídat specifickým reakcím šarže 

uvedeným v certifikátu QC. Údaje v tabulce níže slouží 

pouze orientaci a neodrážejí data aktuálního lotu. 
 

Vzorek Očekávané výsledky 

Pozitivní kontrola 3 + až 4 + 

Negativní kontrola negativní 

Pro správnou interpretaci by měly být výsledky porovnány 

s pozitivními a negativními kontrolami. 

 

Interpretace výsledků vzorků 

Kvalitativní: Pacientský vzorek je považován za pozitivní, 

pokud vykazuje pozitivní reakci (1+ - 4+) při ředění 1:64. 

 
Polokvantitativní: Pacientský vzorek je považován za 

pozitivní, pokud ředění 1:64 nebo vyšší ředění ukazuje 

fluorescenci toxoplazmatických membrán (1+ - 4+). 

IgG protilátka:  ≥ 1:64 

Screen / polyvalentní: ≥ 1:64 

Konečný titr je nejvyšší ředění s minimální reakcí 1+. 

Pro interpretaci výsledků by měla být dodržována 

doporučení (mezinárodních) referenčních center (např. 

www.rki.de). 
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Omezení / Interference 

 Autoprotilátky (typ ANA) mohou vést k 

cytoplazmatické fluorescenci Toxoplasma gondii. 

2. Test MASTAFLUORTM Toxoplasma byl prokázán 

jako vysoce citlivý a specifický. Stejně jako u jiných 

laboratorních testů by konečná diagnóza neměla být 

Pouze na základě tohoto testu vždy interpretujte data 

v souvislosti s lékařskou historií pacienta a klinickým 

obrazem. 

 

Výkonnostní charakteristiky 

Analytická citlivost a specificita, cut-off 

Byl vybrán panel 140/153 klinicky pozitivních a negativně 

hodnocených vzorků pro určení výkonnostních dat 

(mezník ≥ 1:64). Jako srovnatelné produkty byly použity 

TOXOREAGENT assay (MAST Diagnostica GmbH, 

Reinfeld, Německo), Toxoreagent (EIKEN Chemicals Ltd, 

Tokio, Japonsko). Ke kontrole vzorku byly použity metody 

VIR-ELISA ANTI-TOXO-IgG/IgM (Viro-Immun Labor-

Diagnostics GmbH, Oberursel, Německo). 

MASTAFLUOR™ Toxoplasma získala v tomto panelu 

následující výsledky: 
 

 Vzorec IgG Screen 

Citlivost (Sens) 
TP 

 

(TP + FN) 
90,57 % 95,61 % 

Specificita (Spec) 
TN 

 

(TN + FP) 
94,12 % 94,87 % 

Kladná prediktivní 

hodnota (PPV) 

TP 
 

(TP + FP) 97,96 % 98,20 % 

Záporná prediktivní 

hodnota (NPV) 

TN 
 

(TN + FN) 76,19 % 88,10 % 

Účinnost (EFF) 
(TP + TN) 

 

Total 
91,43 % 95,42 % 

(Zkratky: TP: True positive, TN: True negative, FN: False negative, FP: 

False positive) 

 

Nebyly zjištěny rozdíly v variabilitě intra-testu a inter-testu. 

 

Křížová reaktivita 

Bylo testováno 47 sér obsahujících antinukleární protilátky 

na křížovou reaktivitu. Nebyly získány falešně pozitivní ani 

negativní výsledky, ale vzorky vykazovaly vysoké pozadí 

(viz Omezení). 

V jedné studii bylo použito 23 sér těhotných žen k určení 

možných křížových reakcí. Nebyly zjištěny žádné falešně 

pozitivní ani negativní výsledky. Přesto bylo připojováno 

varování (viz varování). 

 

 

Sledovatelnost 

Vzorek NIBSC 01/600 neboli TOXM lze použít v 

kvalitativním hodnocení ke sledování pozitivní kontroly 

Toxoplasma IgG / Screen Kit. NIBSC vzorek TOXM lze 

použít v polokvantitativním hodnocení ke sledování 

pozitivní kontroly. 

 
 

Klinický výkon 

Klinický výkon byl prokázán testováním způsobilosti. 

Pro MASTAFLUOR™ Toxoplasma IgG/screeningový test 

se testy způsobilosti (INSTAND e.V. Ringversuche, sekce 

452, toxoplazmóza) provádějí 1–2krát ročně. Data o 

mezilaboratorních porovnáních budou poskytnuta na 

vyžádání. 

 

 

Dostupnost souhrnu informací o bezpečnosti  
a výkonu (článek 29 nařízení IVDR) 

Zpráva bude dostupná v databázi EUDAMED (jakmile 

bude modul k dispozici). 

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home). 

Zpráva SSP bude poskytnuta na vyžádání. 
 

 

Hlášení vážných incidentů 

Všechny vážné incidenty, které se vyskytly v souvislosti se 

zařízením, musí být hlášeny výrobci a příslušnému orgánu 

členského státu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient 

usadeno. 

 

Reference a historie změn 

Odkazy a historii změn najdete na konci návodu pro 

použití. 

http://www.mast-group.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/%23/screen/home


6 

 www.mast-group.com  

 

 Reference:  
 www.rki.de 

 www.who.org 

 www.fda.gov 

 Thomas L.: Porod a diagnóza, 8. Auflaže (2012) TH-

Books Verlagsgesellschaft, Frankfurt. 

 Thomas, L.: Hemolýza jako vliv a interference faktor 

(2002) eJIFCC 13(4) 95-8. 

 Nikolac, N.: Lipémie: příčiny, rušení mechanismy, 

detekce a řízení (2014) Biochem 24(1): 57-67 

 Mainali, S. et al.: Frekvence ikterické interference v 

klinických chemických laboratorních testech a příčiny 

těžkého ikteru (2021) Praxt. Lab. Med. e00259 

 
Historie změn zahrnuje změny významných aspektů testu / 

IFU. 

 

Kapitola Popis změny 

Použití Aktualizace. Přidání pacientské 

populace 

Obsah sady Přidání ProClin a propojení 

s varováními 

Varování Přidání ProClin (bod 6) 

Historie změn: 

http://www.mast-group.com/
http://www.rki.de/
http://www.who.org/
http://www.fda.gov/
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 www.mast-group.com  

 

 

Mast Diagnostica GmbH, 
Feldstraße 20, 
23858 Reinfeld, Německo 

Mast Group Ltd. 
Mast House, Derby Road 
Bootle, Merseyside, L20 1EA 
Spojené království 
Tel: +44 (0)151 472 1444 
Fax: +44 (0)151 944 1332 
e-mail: sales@mastgrp.com 
W e b :  www.mast-group.com 

Mast Diagnostic 
12 rue Jean-Jacques Mention 
CS91106, 80011 Amiens, CEDEX 1 
Francie 
Tél: +33 (3) 22 80 80 67 
Fax: +33 (3) 22 80 99 22 
e-mail: info@mast-
diagnostic.fr W e b :  
www.mast-group.com 

Tel: +49 (0)4533 2007 0 
Fax: +49 (0)4533 2007 68 
e-mail: mast@mast-diagnostica.de 
W e b :  www.mast-group.com 

 
 

Ikony se používají podle DIN EN ISO 15223-1 
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