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Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii 
(ADVIA Centaur Toxo M) 
Тест на антитела IgM к Toxoplasma gondii

Текущая редакция и дата a 

a    В Rev. B или более поздних вертикальная черта на полях обозначает техническое обновление предыдущей версии.

Rev. W, 2020-04
Название продукта Реагент для количественного определения 

антител IgM к Toxoplasma gondii 
(ADVIA Centaur® Toxo M)

REF 05303018
(120153)

Системы Система ADVIA Centaur XP
Система ADVIA Centaur XPT

Необходимые, но не 
поставляемые материалы

Контрольный материал IgM-антитела 
к токсоплазме (ADVIA Centaur Toxo M QC)
Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) 
(2 x 1500 мл)
Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) 
(2 x 2500 мл)

REF 03089388
(120383)
REF 01137199
(112351) 
REF 03773025

Типы образцов Сыворотка, обработанная ЭДТА или гепарином плазма крови
Диапазон анализа Индекс 0,10–40,00
Хранение реагентов 2–8°C
Стабильность реагентов 
на борту анализатора

28 дней

ВНИМАНИЕ!
Результаты определения антител IgM к токсоплазме в конкретном образце, полученные 
с помощью тестов разных производителей, могут отличаться из-за различий в методах 
анализа и специфичности реагентов. В результатах, сообщаемых лабораторией врачу, должна 
содержаться информация об использованном тесте на антитела IgM к токсоплазме. Значения, 
полученные с использованием разных тестов, не могут считаться взаимозаменяемыми. 
Корреляция регистрируемой концентрации IgM с конечной точкой титрования невозможна.
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Назначение 
Реагент для количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii 
(ADVIA Centaur® Toxo M) представляет собой иммунный анализ на основе прямой 
хемилюминометрической технологии с микрочастицами для иммобилизации антител 
IgM, предназначенный для качественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii 
в сыворотке или плазме (обработанной ЭДТА или гепарином) in vitro на системах 
ADVIA Centaur® XP и ADVIA Centaur® XPT.
Реагент для количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii 
(ADVIA Centaur Toxo M) используется для определения антител IgM к T. gondii, которые 
являются показателем предполагаемой острой, недавней или реактивированной 
инфекции токсоплазмы. Любое определение антител IgM к T. gondii должно 
выполняться в сочетании с определением антител IgG к T. gondii.
Этот тест не предназначен для использования при скрининге доноров крови, плазмы 
и тканей.

Краткое описание и пояснение 
Toxoplasma gondii — это внутриклеточное паразитическое простейшее, заражающее 
птиц и млекопитающих, причем основными носителями являются кошки. Инфекция 
обычно распространяется при употреблении в пищу сырого или не прошедшего 
достаточную термическую обработку мяса, содержащего цисты, или при контакте 
с калом кошек, инфицированным ооцистами. Климат, диета и присутствие кошек 
влияют на распространенность T. gondii, которая может существенно изменяться 
в зависимости от региона и возраста. У здоровых иммунокомпетентных людей 
инфекции обычно являются бессимптомными или субклиническими. Если диагноз 
токсоплазмоза поставлен на ранних стадиях инфицирования, возможно эффективное 
лечение заболевания с помощью антибиотикотерапии.
У беременных женщин инфекция T. gondii представляет потенциальную угрозу 
для плода. Риск передачи инфекции от беременной женщины плоду составляет 
приблизительно 25 % в первый триместр и повышается приблизительно до 65 % 
в третьем триместре.1 Чем меньше срок беременности у женщины в момент 
инфицирования, тем выше потенциальная степень тяжести врожденного 
токсоплазмоза. Если плод был инфицирован, у младенца могут наблюдаться такие 
симптомы, как лимфаденопатия, хориоретинит, микроцефалия и церебральная 
кальцификация.
В популяциях с ослабленным иммунитетом, таких как больные раком, получающие 
химиотерапию, пациенты после трансплантации органов и больные СПИДом, 
возбудитель T. gondii стал важным условно-патогенным микроорганизмом, 
вызывающим тяжелые инфекции или инфекции с летальным исходом.2,3 Считается, 
что ослабленный иммунитет у этих пациентов создает условия для рецидива скрытой 
инфекции3 и у них могут наблюдаться такие симптомы, как головные боли, спутанность 
сознания, повышение температуры, а также очаговая неврологическая симптоматика.
Так как изоляция микроорганизма затруднена, тесты на антитела IgM к токсоплазме 
используются в сочетании с клинической информацией при диагностике инфекции 
T. gondii. У пациентов, инфицированных токсоплазмой, уровень антител IgM к T. gondii 
повышается во время острой фазы инфекции, но эти антитела могут оставаться в крови 
в течение многих месяцев. Подтвержденный положительный результат теста на 
антитела IgM к T. gondii является показателем предполагаемой текущей или недавней 
инфекции. В случае реактивированных инфекций у пациентов с ослабленным 
иммунитетом иммунный ответ IgM отсутствует.4 Присутствие антител IgG к T. gondii 
показывает, что пациент был инфицирован в прошлом, но уровень реактивности не 
позволяет установить, как давно произошло инфицирование.



Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT Toxo M

10629906_RU Rev. W, 2020-04 3 / 20

Принципы проведения теста 
ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii) — это иммунный сэндвич-анализ на основе прямой 
хемилюминометрической технологии с иммобилизацией определенного класса 
иммуноглобулина. Моноклональные антитела к IgMµ человека ковалентно связаны 
с парамагнитными частицами в реагенте твердой фазы. Лайт-реагент (Lite) содержит 
антиген T. gondii, связанный с моноклональными антителами к p30, меченными 
акридиновым эфиром. При наличии антител IgM к токсоплазме в образце формируются 
комплексы «антитело — антиген».

Реагенты 
Реагент Описание Хранение Стабильность реагента
Упаковка основного 
реагента для 
определения антител 
IgG к токсоплазме 
(ADVIA Centaur 
Toxo M) ReadyPack®; 
Лайт-реагент (Lite)

Упаковка реагента 10,0 мл
Частично очищенный антиген T. gondii 
(~3 мкг/мл), связанный с мышиными 
моноклональными антителами к p30 
T. gondii, меченными акридиновым 
эфиром, в белковом буферном 
растворе с добавлением 
поверхностно-активного вещества 
и консервантов

2–8°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на упаковке
На борту анализатора: 
28 дней

Упаковка основного 
реагента для 
определения антител 
IgG к токсоплазме 
(ADVIA Centaur 
Toxo M) ReadyPack; 
реагент твердой фазы 

Упаковка реагента 17,0 мл
Моноклональные мышиные антитела 
к IgMµ человека (~24 мкг/мл), 
ковалентно связанные 
с парамагнитными частицами, 
в белковом буферном растворе 
с добавлением поверхностно-
активного вещества и консервантов

2–8°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на упаковке
На борту анализатора: 
28 дней

ADVIA Centaur 
Toxo M Calibrator

Флакон, 600 мкл
Дефибринированная 
рекальцифицированная 
обработанная плазма крови человека, 
положительная на антитела IgM 
к токсоплазме, с консервантами

2–8°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на флаконе
На борту анализатора: 
8 часов

Контрольный 
материал 
IgM-антитела 
к токсоплазме 
(ADVIA Centaur 
Toxo M QC)a

Флакон 1,5 мл
Дефибринированная 
рекальцифицированная 
обработанная плазма крови человека, 
отрицательная и положительная на 
антитела IgM к токсоплазме, 
с консервантами

2–8°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на флаконе
На борту анализатора: 
8 часов

Промывочный 
раствор 1 
(ADVIA Centaur 
Wash 1)a 

Упаковка 1500 мл
Фосфатный буферный 
физиологический раствор 
с добавлением натрия азида (< 0,1 %) 
и поверхностно-активного вещества

2–25°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на упаковке
На борту анализатора: 
1 месяц

Промывочный 
раствор 1 
(ADVIA Centaur 
Wash 1)a 

Упаковка 2500 мл
Фосфатный буферный 
физиологический раствор 
с добавлением натрия азида (< 0,1 %) 
и поверхностно-активного вещества

2–25°C Невскрытый: Стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на упаковке
На борту анализатора: 
1 месяц

a См. раздел «Необходимые, но не поставляемые материалы».
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Предупреждения и предостережения
Паспорта безопасности (MSDS/SDS) доступны по адресу siemens.com/healthcare. 

Содержит натрия азид в качестве консерванта. Натрия азид может вступать в реакцию 
с медными и свинцовыми трубами, образуя взрывоопасные азиды металлов. В ходе 
утилизации смывайте реагенты большим количеством воды, чтобы предотвратить 
образование азидов. Утилизация в канализационную систему должна производиться 
в соответствии с действующими нормативными требованиями.
Утилизируйте опасные или биологически загрязненные материалы в соответствии 
с принятыми в учреждении правилами. Утилизируйте все материалы безопасным 
и приемлемым образом в соответствии с действующими нормативными требованиями.
Для диагностики in vitro.

Подготовка реагентов
Все реагенты поставляются в жидкой форме и готовы к использованию.
Перед загрузкой в систему перемешивайте все упаковки основных реагентов вручную. 
Визуально проверьте дно упаковки реагентов, чтобы убедиться, что все частицы 
распределились по объему и ресуспендировались. Для получения подробной 
информации о подготовке реагентов для использования см. инструкции по 
эксплуатации системы.
Примечание
• Утилизируйте упаковки реагентов по истечении периода стабильности на борту 

анализатора.
• Запрещается использовать реагенты с истекшим сроком годности.

Хранение и стабильность
Храните реагенты в вертикальном положении при температуре 2–8°C.
Защищайте упаковки реагентов от всех источников тепла и света. Загруженные 
в систему упаковки реагентов защищены от света. Храните неиспользованные 
упаковки реагентов при температуре 2–8°C вдали от источников тепла и света.
Все реагенты стабильны в случае хранения при температуре 2–8°C до истечения 
срока годности, указанного на упаковке.

ОСТОРОЖНО! ВОЗМОЖНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ
Содержит материал человеческого происхождения. Несмотря на то что каждый донорский 
образец сыворотки или плазмы крови человека, используемый при изготовлении этой 
продукции, был протестирован с применением утвержденных FDA методов, и по результатам 
тестирования был получен отрицательный результат на поверхностный антиген 
гепатита B (HBsAg), антитела к гепатиту C (HCV) и антитела к ВИЧ-1/2, со всей продукцией, 
производимой с применением материала человеческого происхождения, следует обращаться 
как с потенциально инфицированной. Поскольку ни один метод тестирования не может дать 
полной гарантии отсутствия гепатитов B или C, ВИЧ или других инфекционных агентов, с этой 
продукцией следует обращаться в соответствии с установленными правилами надлежащей 
лабораторной практики.5–7

ОСТОРОЖНО!
Изделие содержит материалы животного происхождения, поэтому с ним следует обращаться как 
с потенциальным носителем и переносчиком заболеваний.
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Взятие образцов и работа с ними
Рекомендованными для этого анализа типами образцов являются сыворотка 
и обработанная ЭДТА или гепарином плазма крови. Запрещается использовать 
термоинактивированные образцы. Эффективность теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент 
для количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii) при использовании 
с образцами пуповинной крови, новорожденных, трупов, а также с биологическими 
жидкостями кроме сыворотки или плазмы, например слюной, мочой, амниотической 
или плевральной жидкостями, не установлена.
• Обращайтесь со всеми образцами как с материалами, способными переносить 

заболевания.
• Проводите исследование образцов в максимально короткие сроки после сбора. Если 

тест не был проведен немедленно, образцы хранят при температуре 2–8°C.
• Образцы можно хранить при температуре 2–8°C до 7 дней. Допускается хранить 

образцы на сгустке в течение 48 часов.
• Для хранения образцов без эритроцитов до 180 дней их можно заморозить 

при –20°C или ниже. Запрещается организовывать хранение в холодильнике 
без образования льда. При тестировании слабоположительных образцов 
и отрицательных образцов, подвергнутых 3 циклам заморозки-разморозки, 
качественных расхождений выявлено не было.

• При упаковке и маркировке образцов для транспортировки соблюдайте все 
применимые государственные и международные требования, регулирующие 
транспортировку клинических образцов и этиологических агентов. После 
поступления образцы хранят при 2–8°C. Если ожидается, что транспортировка 
займет дольше 7 дней, то образцы необходимо заморозить. 

Информация об обработке и хранении образцов предоставляется пользователям 
в качестве рекомендации. Каждая отдельная лаборатория в случае утверждения 
альтернативных критериев стабильности, отвечающих определенным потребностям, 
обязана использовать все доступные референтные данные и/или результаты 
собственных исследований.

Процедура
Поставляемые материалы

Предоставляются следующие материалы:

REF Содержимое Количество тестов
05303018
(120153)

1 упаковка основного реагента для определения антител IgM 
к токсоплазме (ADVIA Centaur Toxo M) ReadyPack, содержащая 
Лайт-реагент (Lite) и реагент твердой фазы

50

Карта эталонной кривой реагента для определения антител 
IgM к токсоплазме (ADVIA Centaur Toxo M)
1 флакон калибратора ADVIA Centaur Toxo M Calibrator 
с низкой концентрацией 
1 флакон калибратора ADVIA Centaur Toxo M Calibrator 
с высокой концентрацией 
Карта значений калибратора ADVIA Centaur Toxo M Calibrator



Toxo M  Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

6 / 20 10629906_RU Rev. W, 2020-04

Необходимые, но не поставляемые материалы
Материалы необходимые, но поставляемые отдельно:

Процедура анализа
Для получения подробных инструкций по проведению процедуры см. инструкции по 
эксплуатации системы.
Система автоматически выполняет следующие действия:
• Внесение 10 мкл образца в кювету.
• Внесение 340 мкл реагента твердой фазы и инкубирование смеси в течение 

18 минут при 37°C.
• Отделение реагента твердой фазы от смеси и аспирация несвязанного реагента.
• Промывание кюветы составом Wash 1 (Промывочный раствор 1).
• Внесение 200 мкл Лайт-реагента (Lite) и инкубирование смеси в течение 18 минут 

при 37°C.
• Отделение реагента твердой фазы от смеси и аспирация несвязанного реагента.
• Промывание кюветы составом Wash 1 (Промывочный раствор 1).
• Внесение по 300 мкл кислого и щелочного реагентов для инициирования 

хемилюминесцентной реакции.
• Сообщение результатов согласно заданным параметрам в соответствии 

с инструкциями по эксплуатации системы.
Между количеством антител IgM к токсоплазме в образце пациента и количеством 
относительных световых единиц (RLU — relative light unit), зарегистрированных 
системой, существует прямая зависимость. Результат как реактивный (положительный) 
или нереактивный (отрицательный) определяется с помощью значения индекса. 
Описание значения индекса см. в разделе «Интерпретация результатов».

Подготовка системы
Проследите, чтобы в системе было достаточно упаковок основных реагентов. 
Для получения подробной информации о подготовке системы см. инструкции по 
эксплуатации системы.
Загрузите упаковки основного реагента ReadyPack в отсек для основных реагентов, 
при размещении учитывая направление стрелок на упаковках. Система автоматически 
перемешает упаковки основных реагентов до получения гомогенной взвеси реагентов. 
Для получения подробной информации о загрузке реагентов см. инструкции по 
эксплуатации системы.

Позиция Описание
REF 03089388
(120383)

Контрольный материал IgM-антитела 
к токсоплазме (ADVIA Centaur Toxo M QC)

Отрицательный контроль, 2 x 1,5 мл 

Положительный контроль, 2 x 1,5 мл 

Карта ожидаемых значений
REF 01137199
(112351)

Промывочный раствор 1 
(ADVIA Centaur Wash 1) 

2 упаковки x 1500 мл

REF 03773025 Промывочный раствор 1 
(ADVIA Centaur Wash 1)a 

2 упаковки x 2500 мл

a Для систем емкостью 2500 мл.
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Подготовка образцов
Для выполнения одного теста требуется 10 мкл образца. В этот объем не входит 
неиспользуемый объем пробирки для образцов и дополнительный объем, необходимый 
при проведении повторных или иных тестов с применением одного и того же образца. 
Для получения подробной информации об определении минимального необходимого 
объема см. инструкции по эксплуатации системы.
Перед установкой образцов в анализатор проверьте их соответствие следующим 
характеристикам:
• В образцах отсутствуют фибрин или другие механические примеси. Удалите примеси 

с помощью фильтрации или центрифугирования при 1000 g в течение 10–15 минут.
• В образцах отсутствуют пузырьки.

Стабильность на борту анализатора
Реагенты в составе ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii) стабильны в случае хранения в невскрытом виде до 
истечения срока годности, указанного на упаковке, или хранения на борту анализатора 
в течение 28 дней.

Выполнение калибровки
Для калибровки теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii) используйте калибраторы ADVIA Centaur Toxo M 
Calibrator, входящие в каждый набор. Калибраторы из этого набора предназначены 
для использования с упаковкой основного реагента ReadyPack.
Примечание Калибраторы низкого и высокого уровней из этого набора 
предназначены для использования с упаковкой основного реагента ReadyPack. 
Запрещается использовать калибраторы из одной серии с упаковками реагентов 
из других серий.
В комплект каждой серии калибраторов входит карта значений калибратора, которая 
упрощает ввод значений калибровки в систему. Введите значения с помощью сканера 
штрихкодов или клавиатуры.
Примечание Объем калибраторов, используемый в данной процедуре, достаточен 
для измерения каждого калибратора дважды.
1. Внесите калибраторы в рабочий список.
2. Нанесите на 2 пробирки для образцов этикетки со штрихкодом для калибраторов: 

одну для калибратора с низкой, а другую для калибратора с высокой концентрацией.
3. Осторожно перемешайте калибраторы с низкой и высокой концентрацией и внесите 

не менее 3–4 капель в соответствующие пробирки для образцов.
Примечание Каждая капля флакона калибратора — приблизительно 50 мкл.

4. Загрузите пробирки для образцов в штатив.
5. Поместите штатив в очередь ввода образцов.
6. Убедитесь, что реагенты теста загружены.
7. При необходимости запустите очередь ввода образцов.
Примечание Утилизируйте калибраторы, оставшиеся в пробирках для образцов, по 
истечении 8 часов. Запрещается добавлять калибраторы в пробирки для образцов 
в случае израсходования содержимого; при необходимости внесите свежие 
калибраторы.
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Частота калибровки
Тест калибруют в конце 14-дневного калибровочного интервала.
Кроме того, для теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii) требуется калибровка по двум точкам в следующих 
случаях: 
• Смена номера серии упаковок основного реагента.
• Замена компонентов системы.
• Постоянный выход результатов контроля качества за границы допустимого 

диапазона.

Использование этикеток со штрихкодом
Этикетки со штрихкодом для калибраторов различаются в зависимости от номера 
серии. Запрещается использовать этикетки со штрихкодом из одной серии 
калибраторов для калибраторов из другой серии.
Этикетки со штрихкодом для калибратора ADVIA Centaur Toxo M Calibrator служат 
для различения пробирок для образцов, куда добавлены калибраторы с низкой 
и высокой концентрацией, при проведении теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для 
количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii). Размещайте этикетку со 
штрихкодом на пробирке для образцов так, чтобы считываемые знаки на боку этикетки 
располагались вертикально.

Выполнение контроля качества
Периодичность контроля качества определяется государственными нормативными 
актами или требованиями к аккредитации лаборатории.
Для контроля качества теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii) используют ADVIA Centaur Toxo M QC 
(Контрольный материал IgM-антитела к токсоплазме). Ожидаемые значения для 
номеров серий положительных и отрицательных контролей см. на карте ожидаемых 
значений.
Для получения подробной информации о вводе значений контроля качества 
см. инструкции по эксплуатации системы.
Минимальным требованием для контроля качества системы и анализа тенденций 
изменения графиков является постановка 2 уровней контрольного материала каждый 
день, когда выполняется анализ образцов. Анализ образцов контроля качества также 
необходимо проводить во время калибровки по двум точкам. Обращайтесь 
с образцами контроля качества так же, как с образцами пациентов.
Примечание Объем контролей, используемый в данной процедуре, достаточен для 
измерения каждого контроля дважды.
1. Внесите образцы контроля качества в рабочий список.
2. Нанесите этикетки со штрихкодом контроля качества на две пробирки для образцов: 

одну — для положительного, другую — для отрицательного.
3. Осторожно перемешайте контрольные материалы и внесите не менее 3–4 капель 

в соответствующие пробирки для образцов.
Примечание Каждая капля флакона контроля — приблизительно 50 мкл.

4. Загрузите пробирки для образцов в штатив.
5. Поместите штатив в очередь ввода образцов.
6. Убедитесь, что реагенты теста загружены.
7. При необходимости запустите очередь ввода образцов.
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Примечание Утилизируйте контрольные материалы, оставшиеся в пробирках для 
образцов по истечении 8 часов. Запрещается добавлять контрольные материалы 
в пробирки для образцов в случае израсходования содержимого; при необходимости 
внесите свежие контрольные материалы.

Использование этикеток со штрихкодом
Этикетки со штрихкодом для контролей различаются в зависимости от номера серии. 
Запрещается использовать этикетки со штрихкодом из одной серии контролей для 
контролей из других серий.
Этикетки со штрихкодом для контроля качества ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для 
количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii) служат для различения 
пробирок с положительными и отрицательными контрольными материалами при 
проведении теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii). Размещайте этикетку со штрихкодом на пробирке для 
образцов так, чтобы считываемые знаки на боку этикетки располагались вертикально.

Выполнение корректирующих действий
Не следует выдавать результаты для образцов, если результаты контроля качества не 
попадают в заданные или принятые в лаборатории установленные пределы. Выполните 
следующие действия:
• Убедитесь, что срок годности материалов не истек.
• Убедитесь, что выполнено необходимое обслуживание.
• Убедитесь, что анализ выполнен в соответствии с инструкциями по применению.
• Повторите анализ, используя свежие образцы контроля качества.
• При необходимости обратитесь в местную службу технической поддержки или 

к дистрибьютору для получения помощи.

Результаты
Вычисление результатов

Для получения подробной информации о вычислении результатов системой 
см. инструкции по эксплуатации системы.
Система выдает результаты теста на антитела IgM к токсоплазме в виде значения 
индекса, а также сообщает о том, является ли образец пациента реактивным 
(положительным) или нереактивным (отрицательным). 

Интерпретация результатов
Клинический дискриминационный уровень теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для 
количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii) определяли путем 
анализа серонегативных и серопозитивных образцов, подтвержденных с помощью 
коммерчески доступного иммуноферментного теста на антитела IgM к токсоплазме. 
После анализа построили график распределения значений индекса и в качестве 
дискриминационного уровня теста (индекс 1,0) приняли точку, в которой достигаются 
относительная специфичность > 99 % и относительная чувствительность 100 %. 
Дискриминационный уровень 1,0 значения индекса использовали для различения 
реактивных (положительных) и нереактивных (отрицательных) образцов:
• Образцы, расчетное значение индекса которых меньше 0,9, считаются 

нереактивными (отрицательными).
• Образцы, расчетное значение индекса которых находится в диапазоне 0,9–0,99, 

считаются сомнительными. 
• Образцы, расчетное значение индекса которых не меньше 1,0, считаются 

реактивными (положительными).
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Если значения контролей выходят за границы допустимого диапазона, то результаты 
образцов считаются недействительными, а тест следует повторить.
Величина, на которую результат превосходит дискриминационный уровень, не является 
показателем общего количества антител в образце.
Результаты определения антител IgM к токсоплазме в конкретном образце, полученные 
с помощью тестов разных производителей, могут отличаться из-за различий в методах 
анализа и специфичности реагентов.
Интерпретация результатов определения серологии Toxoplasma gondii представлена 
в следующей таблице:

Результат теста 
на антитела IgM 
к T. gondii 

Результат теста 
на антитела IgG 
к T. gondii Интерпретация

Отрицательные Отрицательные Предполагается, что пациент не был инфицирован и не имеет 
острой инфекции T. gondii. В случае сохранения симптомов 
предоставьте новый образец в течение 3 недель.

Отрицательные Положительные Тест не позволяет однозначно установить наличие у пациента 
реактивированной инфекции T. gondii. Предположительно пациент 
был ранее инфицирован T. gondii. Инфицирование произошло 
более 1 года назад.

Отрицательные Сомнительные Получите новый образец для дополнительного тестирования. 
Возможно, пациент не имеет острой инфекции T. gondii. 
Невозможно определить, был ли пациент ранее инфицирован 
T. gondii.

Сомнительные Отрицательные Возьмите новый образец для определения антител IgM к T. gondii. 
Невозможно определить, имеет ли пациент активную инфекцию 
T. gondii. Предположительно пациент ранее не был инфицирован 
T. gondii. Если новый образец покажет положительный или 
сомнительный результат при тестировании на антитела IgM, 
то образец необходимо будет направить в референтную 
лабораторию, имеющую опыт диагностики токсоплазмоза, 
для дополнительного тестирования.

Сомнительные Положительные Возьмите новый образец для определения антител IgM к T. gondii. 
Невозможно определить, имеет ли пациент активную инфекцию 
T. gondii или имел ли ее раньше. Предположительно пациент был 
ранее инфицирован T. gondii. Если новый образец покажет 
положительный или сомнительный результат при тестировании 
на антитела IgM, то образец необходимо будет направить 
в референтную лабораторию, имеющую опыт диагностики 
токсоплазмоза, для дополнительного тестирования.

Сомнительные Сомнительные Получите новый образец для дополнительного тестирования. 
Невозможно определить, имеет ли пациент активную инфекцию 
или был ранее инфицирован T. gondii. Если новый образец покажет 
положительный или сомнительный результат при тестировании 
на антитела IgM, то образец необходимо будет направить 
в референтную лабораторию, имеющую опыт диагностики 
токсоплазмоза, для дополнительного тестирования.
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Ограничения
Тест имеет следующие ограничения:
ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii) предназначен только для определения антител IgM к T. gondii 
в сыворотке или плазме крови человека. 
Запрещается использовать термоинактивированные образцы. Эффективность теста 
ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii) при использовании с образцами пуповинной крови, 
новорожденных, трупов, а также с биологическими жидкостями кроме сыворотки 
или плазмы, например слюной, мочой, амниотической или плевральной жидкостями, 
не установлена.

Положительные Отрицательные Получите новый образец для дополнительного тестирования. 
Пациент может как иметь, так и не иметь острой инфекции 
T. gondii. Поскольку результат теста на антитела IgG к T. gondii 
отрицательный, возможно, образец получен на слишком ранней 
стадии заболевания, что не позволяет провести правильное 
определение. Повторите тестирование с новым образцом 
и другим тестом на антитела IgM к T. gondii. Если новый образец 
по-прежнему покажет положительный результат при тестировании 
на антитела IgM, то образец необходимо будет направить 
в референтную лабораторию, имеющую опыт диагностики 
токсоплазмоза, для дополнительного тестирования.

Положительные Положительные Пациент может как иметь, так и не иметь острой инфекции 
T. gondii. Получите новый образец для дополнительного 
тестирования. Поскольку результат теста на антитела IgG к T. gondii 
положительный, пациент предположительно имеет острую 
инфекцию T. gondii. Необходимо повторить тестирование с новым 
образцом и другим тестом на антитела IgM к T. gondii. Если новый 
образец по-прежнему покажет положительный результат при 
тестировании на антитела IgM и IgG к T. gondii, то образец 
необходимо будет направить в референтную лабораторию, 
имеющую опыт диагностики токсоплазмоза, для дополнительного 
тестирования.

Положительные Сомнительные Невозможно определить, имеется ли у пациента острая инфекция 
T. gondii. Получите новый образец для дополнительного 
тестирования. Невозможно определить, был ли пациент ранее 
инфицирован T. gondii. Возможно, образец получен на слишком 
ранней стадии заболевания, что не позволяет провести правильное 
определение. Повторите тестирование с новым образцом 
и другим тестом на антитела IgM к T. gondii. Если новый образец 
по-прежнему покажет положительный результат при тестировании 
на антитела IgM и положительный/отрицательный/сомнительный 
результат при тестировании на антитела IgG к T. gondii, то образец 
необходимо будет направить в референтную лабораторию, 
имеющую опыт диагностики токсоплазмоза, для дополнительного 
тестирования.

Результат теста 
на антитела IgM 
к T. gondii 

Результат теста 
на антитела IgG 
к T. gondii Интерпретация
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Образцы пациентов, собранные на слишком ранней острой фазе инфекции, могут 
иметь концентрацию антител IgM к токсоплазме ниже дискриминационного уровня 
теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii). Кроме того, диагноз недавней инфекции не должен основываться 
исключительно на взятых однократно образцах, так как антитела IgM к T. gondii могут 
оставаться в сыворотке в течение многих месяцев после инфицирования.8 Присутствие 
антител IgM к T. gondii не позволяет диагностировать недавнюю инфекцию. 
Так как антитела IgM к токсоплазме могут оставаться в сыворотке в течение многих 
месяцев после инфицирования, при интерпретации результатов у пациентов, которым, 
возможно, делали переливание крови или препаратов крови в последние несколько 
месяцев, требуется осторожность.
В регионах, где распространенность антител IgM к токсоплазме в бессимптомных 
популяциях явно мала, прогностическая ценность положительного результата теста 
снижается в связи с повышенной вероятностью того, что положительный результат 
в действительности является ложноположительным.9 Как и в случае всех 
диагностических анализов in vitro, каждая лаборатория должна определить свои 
собственные референтные диапазоны для диагностической оценки результатов 
пациентов.10

В образцах, взятых у лиц, подвергавшихся воздействию иммуноглобулинов мышей или 
других животных из естественных источников или в рамках терапии заболевания, могут 
присутствовать антимышиные антитела человеческого происхождения (HAMA — human 
anti-mouse antibodies) или гетерофильные антитела. Эти антитела могут приводить 
к интерференции с тестом ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii) и вызывать ложноположительные 
или ложноотрицательные результаты.11 Такие образцы не следует тестировать.

Ожидаемые значения 
Частота токсоплазмоза существенно зависит от региона и возраста пациента. 
Следующие данные взяты из публикаций.12 

В данном исследовании частота сероположительных на антитела IgM к токсоплазме 
образцов, полученных в США у бессимптомных беременных женщин, 
госпитализированных пациентов, доноров крови и ВИЧ-положительных пациентов, 
составила 1,2 %.

Регион Частота доминирования серотипа

Европа
    Франция, Италия 50–85 % в зависимости от региона
    Германия 20–72 % в зависимости от региона

Великобритания 20 %
Япония 24 %
Африка 20–65 % в зависимости от страны
Южная Америка 36–82 % в зависимости от страны
Северная Америка 8–38 % в зависимости от региона
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Ниже обобщены данные по распределению частоты сероположительных результатов 
ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii) в данном исследовании.

Как и в случае всех диагностических анализов in vitro, каждая лаборатория должна 
определить свои собственные референтные диапазоны для диагностической оценки 
результатов пациентов.10

Характеристики теста 
Клиническая чувствительность и специфичность

Эффективность теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii) определялась посредством тестирования в общей 
сложности 1800 образцов в трех исследовательских центрах. Результаты теста 
ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения антител IgM 
к Toxoplasma gondii) сравнивались с результатами коммерчески доступного 
автоматического иммуноферментного теста на антитела IgM к токсоплазме. 
Использовали свежие и замороженные образцы. Образцы были взяты у следующих 
популяций: беременные женщины (N = 445), бессимптомные доноры крови (N = 540), 
бессимптомные госпитализированные пациенты (N = 465) и пациенты 
с подтвержденным положительным статусом на антитела IgM к токсоплазме. 

Начальная относительная чувствительность
При использовании альтернативного метода 256 протестированных образцов были 
признаны положительными на антитела IgM к токсоплазме. Из протестированных 
образцов, признанных положительными, 0 были сомнительными, 254 — 
положительными и 2 — отрицательными по результатам теста ADVIA Centaur Toxo M 
(Реагент для количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii). Начальная 
относительная чувствительность составила 99,2 %.

Начальная относительная специфичность
При использовании альтернативного метода 1542 протестированных образца были 
признаны отрицательными на антитела IgM к токсоплазме. Из протестированных 
образцов, признанных отрицательными, 2 были сомнительными, 13 — положительными 
и 1527 — отрицательными по результатам теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для 
количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii). Начальная 
относительная специфичность составила 99,0 %.
Примечание Образцы с сомнительными результатами не использовались при расчете 
относительных значений чувствительности, специфичности и совпадения.

Популяция N Положительные
Беременные женщины 445 7 (1,6 %)
Госпитализированные пациенты 465 9 (1,9 %)
Доноры крови 540 4 (0,7 %)
ВИЧ-положительные пациенты 100 0 (0,0 %)
Всего 1550 20 (1,2 %)
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Относительные значения чувствительности, специфичности и совпадения до подтвержде-
ния для образцов с несовпадающими результатами

Примечание Относительные показатели соответствуют непосредственному 
сравнению результатов теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii) с результатами аналогичного теста. 
Попыток установить корреляцию с наличием либо отсутствием заболевания не 
предпринималось, и прогностическая точность предикатного теста при 
прогнозировании заболевания, обусловленного токсоплазмой, не установлена.

Подтверждение для образцов с несовпадающими результатами
Образцы с несовпадающими результатами тестировали с помощью другого 
коммерчески доступного теста на антитела IgM к токсоплазме. Подтвержденные 
результаты представлены в следующей таблице.
Примечание Образцы с сомнительными результатами не использовались при 
расчете относительных значений чувствительности, специфичности и совпадения.

Относительные значения чувствительности, специфичности и совпадения после подтверждения для 
образцов с несовпадающими результатами

Прецизионность
Воспроизводимость теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii) определялась согласно протоколу 
CLSI EP5-T2.13 Панель с 8 образцами анализировали дважды в двух отдельных 
дневных постановках в течение 20 дней (N = 80). Были получены следующие 
результаты (одна серия реагента и сохраненная кривая калибровки): 

Центр N

Начальная 
относительная 
чувствительность (%)

Начальная 
относительная 
специфичность (%)

Начальное 
относительное 
совпадение (%)

1 1086 99,4 (154/155) 99,6 (926/930) 99,5 (1080/1085)
2 350 98,0 (50/51) 99,3 (294/296) 99,1 (344/347)
3 364 100,0 (50/50) 97,5 (307/314) 98,1 (357/364)

Всего 1800 99,2 (254/256) 99,2 (1527/1540) 99,2 (1781/1796)

Центр N
Относительная 
чувствительность (%)

Относительная 
специфичность (%)

Относительное 
совпадение (%)

1 1086 99,4 (154/155) 99,5 (926/931) 99,4 (1080/1086)
2 350 100,0 (50/50) 99,3 (295/297) 99,4 (345/347)
3 364 100,0 (52/52) 98,7 (307/311) 98,9 (359/363)

Всего 1800 99,6 (256/257) 99,3 (1528/1539) 99,3 (1784/1796)

Элемент 
панели N Индекс

Внутри серии Всегоa

СО КВ, % СО КВ, %
Отрицательный 
контроль

80 0,12 0,010 8,84 0,011 9,53

Положительный 
контроль

80 2,57 0,076 2,94 0,114 4,44
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Воспроизводимость системы определяли путем тестирования панели с 7 элементами 
с помощью 2 серий реагентов на 5 анализаторах в 3 центрах в течение нескольких дней. 
Панель тестировали 3 раза в каждой из 25 постановок. Были получены следующие 
результаты: 

Интерференция
В соответствии с документом Института клинических и лабораторных стандартов 
(Clinical and Laboratory Standards Institute)14 образцы, положительные и отрицательные 
на антитела IgM к токсоплазме, протестировали на интерференцию и получили 
следующие результаты: 

1 80 0,18 0,022 12,16 0,023 12,72
2 80 0,40 0,022 5,51 0,029 7,18
3 80 0,73 0,035 4,88 0,045 6,22
4 80 1,39 0,052 3,77 0,077 5,57
5 80 4,26 0,168 3,95 0,203 4,78
6 80 8,91 0,302 3,39 0,455 5,11
a Включает данные внутри серии и между сериями.

Элемент 
панели N Индекс

Внутри серии Всегоa

СО КВ, % СО КВ, %
Отрицательный 
контроль

165 0,11 0,02 Н/Пb 0,02 Н/П

Положительный 
контроль

165 2,13 0,07 3,31 0,09 4,01

1 165 0,10 0,00 2,19 0,00 2,90
2 165 1,11 0,07 6,51 0,08 6,96
3 165 1,65 0,05 2,99 0,07 4,15
4 165 2,81 0,17 6,14 0,19 6,89
5 165 3,74 0,12 3,12 0,15 3,92
6 150 5,67 0,19 3,30 0,22 3,81
7 163 8,28 0,26 3,16 0,35 4,21
a Включает данные внутри серии и между сериями.
b Не применимо.

Следующие образцы сыворотки . . . Демонстрируют ≤ 10 % изменений результатов . . . 
Гемолиз До 500 мг/дл гемоглобина
Липемия До 1000 мг/дл триглицеридов
Иктеричность До 40 мг/дл связанного билирубина

До 20 мг/дл свободного билирубина
Гипо-/гиперпротеинемия 3–12 г/дл белка

Элемент 
панели N Индекс

Внутри серии Всегоa

СО КВ, % СО КВ, %
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Оценка потенциально интерферирующих заболеваний
Образцы, потенциально обладающие перекрестной реактивностью или 
интерферирующие, оценивали с помощью теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент 
для количественного определения антител IgM к Toxoplasma gondii) и коммерчески 
доступного автоматического иммуноферментного теста на антитела IgM к токсоплазме. 
Оцененные в исследовании популяции включали пациентов с антимышиными 
антителами человеческого происхождения (HAMA — human anti-mouse antibodies), 
ревматоидным фактором (РФ), антинуклеарными антителами (ANA — anti-nuclear 
antibodies), антимитохондриальными антителами (AMA — anti-mitochondrial antibodies), 
цитомегаловирусом (ЦМВ), вирусом Эпштейна — Барр (ВЭБ), вирусом простого герпеса 
(ВПГ), вирусом ветряной оспы (VZV — varicella-zoster virus), корью, сифилисом, 
множественной миеломой и парвовирусом B19. Из 113 протестированных образцов 
112 (99,1 %) дали отрицательные результаты в предикатном иммуноферментном тесте. 
При использовании теста ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii) специфичность для образцов, 
отрицательных по результатам предикатного иммуноферментного теста, 
составила 99,1 %. Существенной интерференции или перекрестной реактивности 
для этих заболеваний не наблюдалось.

Стандартизация
Стандартизация ADVIA Centaur Toxo M (Реагент для количественного определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii) проведена на основе относительного клинического 
совпадения с коммерчески доступными тестами на антитела IgM к токсоплазме 
(см. «Характеристики теста»). Значения калибраторов и контролей прослеживаемы 
согласно этой стандартизации.

Техническая поддержка
Для получения технической поддержки обращайтесь в местную службу технической 
поддержки или к дистрибьютору.
siemens.com/healthcare
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Описание символов
На этикетку изделия могут наноситься следующие символы:

Символ Описание Символ Описание
Средство медицинского назначения 
для диагностики in vitro Номер по каталогу

Официальный производитель Уполномоченный представитель 
в Европейском Союзе

Маркировка CE
Маркировка CE 
с идентификационным номером 
нотифицированного органа

Ознакомьтесь с инструкциями по 
эксплуатации Биологическая опасность

Замораживать запрещено (> 0 °C) Температурные ограничения 

Нижняя температурная граница Верхняя температурная граница

Не допускать попадания солнечных 
лучей и воздействия тепла Верх

Срок годности Содержит количество, достаточное 
для (n) тестов

Код партии

Упаковку реагентов необходимо 
сильно встряхнуть. Для получения 
подробной информации см. 
Подготовка реагентов в инструкциях 
к анализу ADVIA Centaur.

YYYY-MM-DD Формат даты (год-месяц-день) Rev. Редакция

Определение эталонной кривой

Переменный шестнадцатеричный 
код, подтверждающий 
действительность введенных 
значений определения эталонной 
кривой и калибратора.

Подробная информация о партии Зеленая точка

Перерабатываемое Отпечатано соевыми чернилами

0088
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Товарные знаки
ADVIA Centaur и ReadyPack являются товарными знаками компании 
Siemens Healthcare Diagnostics.
© Siemens Healthcare Diagnostics, 2014. Все права защищены.
US Pats 5,609,822; 5,788,928
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