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synispynningarefni

Bzetid vid 40 pl

af syni strimli

FYRIRHUGUD NOTKUN

Hlidraent flaediprof fyrir métefnavaka cryptococca (e. Cryptococcal Antigen Lateral
Flow Assay, CrAg LFA) er dsjélfvirk maeliadferd sem notast vid baedi vokvagreiningu
og 6nemisfraedilega greiningu, sem er eigindleg og halfmegindleg, 8 métefnavokum
hjupfjolsykrunga fyrir cryptococcus-tegundarfléttuna (Cryptococcus neoformans og
Cryptococcus gattii) i sermi, plasma, heilblédi bldaeda og heila- og maenuvokva.

CrAg LFA er prof sem framkvaemt er & rannséknarstofum og parf ad dvisa. Haegt
er ad nota pad vid ad greina cryptococcasykingu (saetumyglu).

SAMANTEKT OG SKYRING A PROFINU

Sykingar af voldum beggja tegunda Cryptococcus-tegundarfléttunnar
(Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii).' Einstaklingar med skert
frumumiélad énaemi eru i mestri hattu & sykingum.? Sykingar af véldum
cryptococca eru ein algengasta teekifeerissykingin hja alnaemissjaklingum.®
Sykingar af véldum cryptococca eru orsék 15% HIV-daudsfalla um allan heim.*
Greining a cryptococca-motefnavaka (CrAg) i sermi og heila- og maenuvékva hefur
verid mikid notud med mjog mikilli neemni og sértaekni.® CrAg LFA notar afar
naem og sértek einstofna mdtefni gegn cryptococcum i muisum. bessi motefni
eru afar naem fyrir glikdrénoxylémannan, (GXM), adalmdtefnavakanum sem
losadur er af lifverunni. CrAg LFA synir aukna naemi fyrir 6llum sermisgerdum
(undirflokkum) lifverunnar, sérstaklega sermisgerdinni C (C.gattii).”® Mikid hefur
verid notast vid greiningu @ CrAg med CrAg LFA pegar grunur leikur @ ad um
cryptococcasykingu sé ad reda.!o 3

LIFFRZADILEG GRUNNVIRKNI

CrAg LFA er 6sjalfvirk meeliadferd sem notast vid baedi vokvagreiningu og
énaemisfraedilega strimlagreiningu med samlokuadferd sem greinir métefnavaka
cryptococca i sermi, plasma, heilblédi og heila- og maenuvokva. Synin eru flutt
med pipettu i hreint ilat med flotum botni og LF-synispynningarefni
(TILVISUNARNUMER: GLF025) er sidan beett vid CrAg-strimilinn fyrir hlidraena
flaedipréfun (TILVISUNARNUMER: LFCR50). Préfid tekur 10 minttur og lesa eetti
nidurstédur 10 minatum til 2 klukkustundum eftir ad profi likur.

CrAg LFA er framleitt med pvi ad hafa einstofna motefni gegn CrAg tengd vatnsfriu
gulli sem binst vid motefnavaka hjupfjolsykrunga Cryptococcus-tegundarfléttunnar
(Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii) sem kunna ad vera til stadar i
syninu pegar pad veetir préfunarstrimilinn. Ef CrAg er til stadar i syninu binst pad
einstofna moétefnum gegn CrAg. Motefnis-moétefnavakafléttan heldur afram ad
flytjast upp himnuna med haraedafleedi par sem huin mun hafa ahrif 3
préfunarlinuna, sem inniheldur kyrrstaed einstofna moétefni gegn CrAg. Métefnis-
métefnavakafléttan myndar samloku vid préfunarlinuna og synileg lina birtist. Med
réttu flaedi og hvarfgirni hvarfefnisins mun uppsog hvada synis sem er, hvort sem
pad er jakveett eda neikveett, valda pvi ad samanburdarmétefnid feerist ad
samanburdarlinunni. Ohreyfanleg métefni vid samanburdarlinuna munu bindast
samanburdarmoétefninu og  mynda synilega  samanburdarlinu. ATH.:
Samanburdarlinan er flutningsvidmid og ekki samanburdur fyrir vidbaett syni.
Jakvaed prof mynda tvaer linur (préf og samanburdur). Neikvaed préf mynda adeins
eina linu (samanburdur). Ef samanburdarlinan myndast ekki pa er profid ekki gilt.

HVARFEFNI SEM FYLGJA
i hverju setti fylgir med nég af hvarfefni fyrir 50 profanir.

LF-synispynningarefni
Glysinjofnud saltlausn; 3ml
inniheldur 0,095% natriumasid, 0,5 mg/ml
blokkandi efni

GLF025

LF-titrunarpynningarefni
Glysinjofnud saltlausn; 6 ml
inniheldur 0,095% natriumasid

EI0010

CrAg-strimlar fyrir hlidreena flaedipréfun

50 LFA-préfstrimlar sem pakkad er i hettuglas
med purrkefni med aféstu loki; strimlarnir eru
0,4 cm & breidd og 7,6 cm ad lengd.

LFCR50 50 Ea

Skjalanamer: PIS-00317

Stingid inn

CrAg LFA
TILVISUNARNR.: CR2003

Til ad greina métefnavaka fyrir cryptococca
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Samanburdur

E — = — Samanburdéur
r Prof

Raektid i 1 lina = neikvaett

10 min. 2 linur = jakveett

CrAg-jakvaedur samanburdur

500 ng/ml métefnavaki fyrir cryptococca (stofn
184A — kliniskt einangur fra Tulane University)®i | 1 ml
glysin-jafnadri saltlausn;
inniheldur 0,095% natriumasid

CB1020

Sja 6ryggisblodin fyrir frekari upplysingar um hattur og vidvaranir.

NAUDSYNLEG EFNI SEM FYLGJA EKKI

e Einnota hanskar

e Hlifdargleraugu

e Pipetta/pipettur sem geta malt og skammtad 40 pl og 80 ul og tilheyrandi
einnota oddar eda einnota flutningspipettur med fostu rammali (40 ul)

e Einnota 6rskilvinduglas med fl6tum botni, tilraunaglas med flotum botni eda
ortitrunarplata med flotum botni sem getur haldid um préfunarstrimilinn.

e Penni med varanlegu bleki til ad merkja gl6s og strimla

e Timateljari

o {4t fyrir heettulegan lifreenan trgang

STOPUGLEIKI HVARFEFNIS OG GEYMSLA

Geyma skal CrAg LFA-préfunarsettid i heild sinni vid tilgreint hitastig (2-30°C) par til
komid er ad peim fyrningardagsetningum sem tilgreindar eru @ merkimidum hvarfefna.
Ekki er haegt ad tryggja gaedi vorunnar eftir ad fyrningartimi hefur runnid ut.

Onotada profunarstrimla skal setja strax aftur i hettuglasid med purrkefninu, med
lokid tryggilega fest a. Festa skal lokid tryggilega a 61l hvarfefni strax eftir notkun.

VARUDARRADSTAFANIR FYRIR HVARFEFNI

1. Sty@jast par vid akvedna stédlun til ad tryggja framleidslu & hdagzeda
hvarfefnum og 68rum efnum. Notandinn ber fulla dbyrgd a 6llum breytingum
4 verklagsreglum sem hér eru birtar.

2. Ekki nota settid eda 6nnur hvarfefni settsins eftir tilgreinda fyrningardagsetningu.

3. Vid hverja notkun skal skoda ihluti bunadarins med sjénraenum haetti til ad
skima eftir augljésum merkjum um orverumengun, leka eda verulegar
efnislegar skemmdir & profunarstrimlinum. Farga skal ihlut(um) ef eitthvad
af ofangreindu kemur fram.

4. IMMY getur ekki dbyrgst virkni vara fyrirtaekisins pegar paer eru notadar med
efnum sem keypt eru frd 6drum framleidendum. Notkun annarra vara med
pessu profi hefur ekki verid metin og getur leitt til rangra nidurstadna.

5. Alltaf skal nota hanska pegar hvarfefni i pessu setti eru medhondlud par sem
sum hvarfefnanna eru vardveitt med innan vid 0,1% (w/w) af natriumasidi.
Natriumasidi zetti aldrei ad skola nidur i nidurfoll par sem petta efni getur
hvarfast vid bly- eda koparlagnir og myndad sprengifimt malmasid.
Umframhvarfefnum skal farga i videigandi ilat.

6. Eftirfarandi ihlutir eru ekki hadir lotu préfunarkerfisins: LF-synispynningarefni
(TILVISUNARNUMER: GLF025) og LF-titrunarbynningarefni (TILVISUNARNR.:
EI0010) og pvi er haegt ad nota pau med hvada lotu sem er af CrAg-strimlum fyrir
hlidraent flaedi (TILVISUNARNR.: LFCR50), ad puvi tilskildu ad peir séu ekki Gtrunnir.

7. Samanburdarlinan er flutningsvidmid og ekki samanburdur fyrir vidbaett syni.

VIDVARANIR OG VARNADARORD FYRIR NOTENDUR

1. Eingbngu zetlad fyrir in vitro greiningar.

2. Ekki er maelt med notkun pessa setts med 6drum synum en sermi, plasma,
heilbl6di og heila- og maenuvokva ur ménnum.

3. Klaedist hlifdarfatnadi, par & medal rannsdknarstofuslopp, augn-
/andlitshlifum og einnota hénskum, og medhéndlid hvarfefni bunadarins og
sjuklingasyni samkvaemt tilskildum, gédum starfsvenjum a rannséknarstofum
(e. Good Laboratory Practices). Pvoid hendur vandlega eftir ad hafa
framkvaemt proéfid.

4. Fordist ad syni eda lausnir skvettist.

5. Ef liffreedileg efni hellast nidur pda skal purrka pau upp vandlega med
videigandi sétthreinsiefni. Sétthreinsiefni sem haegt er ad nota eru medal
annars lausn af 10% bleikiefni, 70% etandli eda 0,5% Wescodyne Plus™. Efni
sem notud eru til ad purrka upp leka geeti purft ad farga sem haettulegum
lifreenum drgangi.

6. Fargid 6llum synum og efnum sem notud eru til ad framkvaema proéfid eins og
pau innihaldi smitandi efni. Medhondla skal og farga efnum og haettulegum



lifrenum drgangi frd rannséknarstofum i samraemi vid allar reglugerdir a
stadnum, & svaedinu og 4 landsvisu.

7. CrAg-strimlar fyrir hlidraena flaedipréfun (TILVISUNARNR.: LFCR50) geta falid
sér lifsynahaettu eftir ad syni hafa verid greind. Medhondlid og fargid &
videigandi hatt.

8. Haegt er ad nalgast 6ryggisblad samkvaemt beidni.

SYNASOFNUN
Starfsfélk med videigandi haefni skal sja um ad safna synum ad vidhafdri smitgat
og samkvaemt vidurkenndum adferdum. Vid medhondlun sjuklingasyna skal gripa
til videigandi radstafana til ad koma i veg fyrir Utsetningu fyrir hugsanlegum
sjukdémsvaldandi efnum. Pad skilar bestum nidurstodum ef notud eru smitsaefd
og 6raudleyst syni.

Ef tafir verda a vinnslu synanna er heimilt ad geyma pau vid 2-8°C i allt ad 72
klukkustundir. Sermi, plasma og heila- og manuvékva ma geyma i lengri tima vid
<-20°C, ad pvi tilskildu ad pau séu ekki pidin og fryst aftur itrekad. Segavarnarlyfin
natrium EDTA, kalium EDTA, natriumsitrat og natriumheparin hafa verid stadfest
til notkunar vid plasmasoéfnun. Heilbl6d MA EKKI geyma vid <0°C. Geyma skal
sermi, plasma og heila- og manuvokva vid 2-8°C eda <-20°C medan & flutningum
stendur. Geyma skal heilbléd vid 2-8°C, ekki <-20°C medan a flutningum stendur.

Leyfa skal synum ad nd stofuhita adur en pau eru préfud.

ADFERD

EIGINDLEG ADFERD

1. Skammtid 1 dropa eda flytjid med pipettu 40 pl af LF-synispynningarefni
(TILVISUNARNR.: GLF025) i videigandi, merkt ilat med flotum botni (einnota
or-skilvinduglas med flétum botni, tilraunaglas med flétum botni eda
ortitrunarplata med flétum botni o.s.frv.). Einnig teljast pad gdédir starfshaettir
ad merkja strimlana med hlidraenu flaedi 48ur en peim er stungid inn i synid.

2. Beetid 40 pL af syninu i ilatid fra skrefi 1 og blandid vel saman.

3. Setjid einn CrAg-préfunarstrimil fyrir hlidraent fledi (TILVISUNARNR.: LFCR50)
i ilatid.
ATHUGID: Onotada préfunarstrimla skal setja aftur i hettuglasid med
purrkefninu, med lokid tryggilega fest 4. Festa skal lokid tryggilega 4 oll
hvarfefni pegar pau eru ekki i notkun.

4. Leyfid profinu ad ganga i 10 minutur vid stofuhita.
ATHUGID: Haegt er ad lesa nidurstodurnar 10 mindtum eda allt ad 2
klukkustundum eftir buid er ad setja préfunarstrimlana i.

5. Lesid og skraid nidurstodurnar (sja ,,PROFNIDURSTODUR LESNAR” ad nedan)

HALFMEGINDLEG ADFERD

1. Utbuid pynningar med pvi ad byrja med upphafspynningu 1:5, og radpynna
sidan i 1:2 i hlutfallinu 1:2560:

2. Komid 10 o&rskilvinduglosunum med fl6tum botni eda tilraunaglésum med
flotum botni fyrir i videigandi rekka og merktu pau a bilinu 1-10 (1:5 til
1:2560). Haegt er ad nota 10 orbrunna 3 ortitrunarplétu med flotum botni
fyrir petta stig.

ATH.: bad geeti purft ad pynna synid frekar ef pad er jakvaett vid 1:2560. Til ad
geyma strimla hafdu samband vid IMMy til ad bidja um
titrunarreikniformuluna okkar.

3. Skammtid 4 dropa eda flytjid med pipettu 160 ul af LF-synispynningarefni
(TILVISUNARNR.: GLF025) i glas 1.

4. Skammtid 2 dropa eda flytjid med pipettu 80 pl af LF-titrunarpynningsefni
(TILVISUNARNR.: EI0010) i glésin merkt 2-10.

5. Beetid vid 40 pl af syni i glas 1 og blandid vel. betta er 1:5 pynning synisins.

6. Flytjid 80 pl af 1:5 syninu ur glasi 1 i glas 2 og blandid vel. Haldid pessu
pbynningarferli afram par til komid er ad glasi 10. Fargid 80 pl ur glasi 10 og 40
ul ar glasi 1 pannig ad hvert af glosunum 10 innihaldi rimmalid 80 pl.

7. Setjid einn CrAg-préfunarstrimil fyrir hlidraent flaedi (TILVISUNARNR.: LFCR50)
i hvert af glosunum 10.

8. Leyfid profinu ad ganga i 10 mindtur vid stofuhita.

ATHUGID: Hzegt er ad lesa nidurstédurnar 10 minatum eda allt ad 2
klukkustundum eftir buid er ad setja profunarstrimlana i.
9. Lesid og skraid nidurstédurnar (sja ,,PROFNIDURSTODUR LESNAR“ ad nedan)

GADAEFTIRLITSFERLI

Jakvaed og neikvaed samanburdarprof stadfesta ad bunadurinn virki eins og til er
atlast og tryggja ad engin bilun i vorunni eda mengun hafi att sér stad. Haegt er
ad greina jakvaedan samanburd (CrAg-jakveedur samanburdur) med pvi ad baeta 1
dropa (40 pl) af LF-synispynningarefni (TILVISUNARNR.: GLF025) dsamt 1 dropa
eda 40 pl af CrAg-jakvaeedum samanburdi (tilvisunarnr.: CB1020) i 6rskilvinduglas
med flétum botni, tilraunaglas med flotum botni eda & ortitrunarplétu med
flotum botni). Haegt er ad greina neikvaedan samanburd (LF-synispynningarefni)
med pvi ad baeta 2 dropum eda 80 pl af LF-synispynningarefni (TILVISUNARNR.:
GLFO025) i orskilvinduglas med flotum botni, tilraunaglas med flétum botni eda &
ortitrunarplotu med flotum botni). Setjid einn CrAg-profunarstrimil fyrir hlidraent
flaedi (TILVISUNARNR.: LFCR50) i hvert glas med samanburdarefni og keyrid profid
i 10 minutur.

ATHUGID: Haegt er ad lesa nidurstodurnar 10 mindtum eda allt ad 2
klukkustundum eftir ad strimlarnir voru settir i.

Tveer (2) linur (préf og samanburdarlina) gefa til kynna jdkvaeda nidurstodu og ein
lina (samanburdur) gefur til kynna neikvaeda nidurstddu. Haegt er ad profa frekari
samanburd samkvaemt leidbeiningum eda krofum sveitarfélaga, hérads og/eda
rikis eda faggildingarstofnana.

PROFNIDURSTODUR LESNAR

Lesid nidurstoduna af hverjum préfunarstrimli. Ef tvaer linur (préf og
samanburdarlina) eru til stadar, 6had pvi hversu sterk préflinan er, par med
taldar daufar linur, bendir pad til jakvaedrar nidurstédu.

Skjalanamer: PIS-00317

Fyrir hdlfmegindlega titrunaradferd skal tilkynna titrun sjuklingsins sem haestu
pynningu sem veitir jakveeda nidurstédu. ATHUGID: Titranir sem fengust med
CrAg LFA profun IMMY jafngilda ekki titrunum sem fengust med 66rum maelingum
4 moétefnavaka cryptococca.

Dauf lina geeti bent til pess ad um sé ad raeda syni med hda titrun. Keyra skal
halfmegindlegu adferdina til ad utiloka mikla hémlun préfunarlinunnar vegna
mikillar titrunar.

Stok samanburdarlina bendir til pess ad um neikvaeda nidurstodu sé ad raeda. Ef
klinisk einkenni og teikn benda til sykingar af voldum cryptococca pda zetti ad
framkvaema halfmegindlega adferd til ad utiloka falskar neikvaedar nidurstodur
sem rekja ma til pess ad péttni motefnavaka i syninu sé of ha, par sem slikt getur
hindrad myndun proéflinunnar.

Ef vidmidunarlinan birtist ekki eru nidurstédurnar égildar og pad etti ad
endurtaka profid. Hlutaprofslinur  sem adeins myndast & helmingi
préfunarstrimilsins skulu tulkast sem oégildar og profid skal endurtekid til ad
stadfesta jakvaedar eda neikvedar nidurstodur. Samanburdarlinan er
flutningsvidmid og ekki samanburdur fyrir vidbaett syni.

Stédugleiki samanburdar- og préfunarlinanna eftir lestrartimann (10 mindtur — 2
klukkustundir) hefur ekki verid stadfestur.

NEIKVATT

Q’ KVATT (’)Gly
NIDURSTODUR

Samanburdarlinan parf ad vera til stadar til ad profid sé gilt. Ef engin
samanburdarlina er til stadar zetti ad lita 4 profid sem 6gilt og endurtaka profid.
Hlutaprofslinur sem adeins myndast & helmingi préfunarstrimilsins skulu tulkast
sem ogildar og profid skal endurtekid til ad stadfesta jakveedar eda neikvaedar
nidurstodur. Samanburdarlinan er flutningsvidmid og ekki samanburdur fyrir
vidbeett syni.

Ef tveer linur (lina 4 préfsvaedi og samanburdarlina) eru til stadar, 6had pvi hversu
sterk proéflinan er, par med taldar daufar linur, bendir pad til jakveedrar
nidurstodu. Dauf lina gaeti bent til pess ad um sé ad raeda syni med haa titrun.
Keyra skal halfmegindlegu adferdina til ad utiloka mikla hémlun préfunarlinunnar
vegna mikillar titrunar.

Stok samanburdarlina bendir til pess ad um neikvaeda nidurstodu sé ad reda. Ef
klinisk einkenni og teikn benda til sykingar af véldum cryptococca pa zetti ad
framkvaema halfmegindlega adferd til ad utiloka falskar neikvaedar nidurstodur
sem rekja ma til pess ad péttni motefnavaka i syninu sé of ha, par sem slikt getur
hindrad myndun proéflinunnar.

Tulkanir sem byggjast a halfmegindlegri adferdafraedi geta gefid visbendingu um
horfur og svorun vid medferd. Titrun cryptococca-motefnavaka sem er yfir 1:160
tengist myndun heilahimnubélgu.®

Neikvaed nidurstada utilokar ekki greiningu sjukdémsins. Haegt er ad taka synid
4dur en métefnavaki er greinanlegur.

Stodugleiki samanburdar- og préfunarlinanna eftir lestrartimann (10 mindtur til 2
klukkustundir) hefur ekki verid stadfestur.

TAKMARKANIR ADFERDARINNAR

1. Eiginleikar profunararangurs hafa ekki verid stadfestir fyrir nnur fylki en
sermi, plasma, heilbléd og heila- og maenuvokva.

2. Titranir sem fengust med CrAg LFA jafngilda ekki titrunum sem fengust med
6drum préfunum & métefnavékum cryptococca.'’

3. Pbad veltur & pvi um hvada sjukdém er ad reeda og hversu algeng lifveran er,
en pad atti ekki ad framkvaema pessar préfanir sem almenna
skimunaradferd. Forspargildi jakveedra eda neikveedra sermisfraedilegra
nidurstada veltur a likum a ad cryptococca-sykingin sé til stadar fyrir profun.

4. Profun a raudleystum sermissynum geeti leitt til falskra neikvaedra og falskra
jakvaedra nidurstadna ef pad er of mikid af bakgrunnslitarefni & strimlinum.

5. Tegundarhépar med veika hjupun geta leitt til falskra jakvaedra nidurstada.'®

6. Samkvaemt birtum heimildum getur T. beigelii leitt til falskra jakveedra
nidurstada.’®

7. Hja sjuklingum med hatt gildi (> 40 pg/ml) af 6likum métefnum eins og
manna-musamotefnum (HAMA) geta komid fram falskar jakvaedar
nidurstédur.

8. Vid haa péttni (> 0,1 mg/ml) komu fram métefnavakar fra Paracoccidioides
brasiliensis med einhverja pverlaega svorun.

9. Einhver pverlaeg svorun kom fram fyrir sermi r ménnum sem innihélt
Aspergillus GM.



10. CrAg LFA hefur ekki verid metid hja nyburum.

11. Nota skal ilat med fl6tum botni vid profanir til ad vidhalda naegilegri
snertingu & milli synisins og CrAg LFA- préfunarstrimilsins.

12. Hlutaprofslinur sem adeins myndast & helmingi préfunarstrimilsins skulu
tulkast sem dgildar og profid skal endurtekid til ad stadfesta jdkvaedar eda
neikvaedar nidurstddur.

13. betta prof er ekki aetlad fyrir sjalfspréfanir eda naerprofanir & sjaklingum
innan ESB.

14. Sjuklingar med afar haa péttni (> 0,140 mg/ml) af métefnavaka cryptococca
geta leitt til pess ad proflinan verdi dauf og getur i einstaka tilvikum leitt til
falskrar neikvaedrar nidurstodu.

Ad auki voru 62 af pessum synum préfud med halfmegindlegri titrunaradferd,
badi i CrAg LFA og IMMY-latexkekkjunarpréfi fyrir cryptococca. Linuleg
adhvarfsgreining gagnanna gaf R? gildi sem nam 0,905.

GREININGARNAMI

Til ad dkvarda greiningarmork var Cs-Cos tilraun framkvaemd & CrAg LFA med pvi
ad pynna hreinsadan métefnavaka fyrir cryptococca i LF-synispynningarefni
(TILVISUNARNUMER: GLF025) og med pvi ad préfa 24 endurtekningar fyrir hvern
styrk med CrAg-préfunarstrimla med hlidraent fleedi  (TILVISUNARNUMER:
LFCR50). Nidurstodur pessa samanburdar er ad finna i téflunni ad nedan:

péttni # jakvaett % jakvaett
ZTLUD GILDI 0,50 ng/ml 0 0% (0/24)
Tidni cryptococcasykingar er héé nokk,rum bé’ttum, b.ar a m’eéal sj.L]inngahépi, 0,75 ng/ml 0 0% (0/24)
gerd stofnunar og ff-)lraldsfraeélle.gum bﬂattum. | be?sarl rannsokn greindust 100% 1,00 ng/ml 2 17% (4/24)
af raunverulegum jakvaedum nidurstddum sem dkvardadar voru med raektun
og/eda indversku bleki. 1,25 ng/ml 12 50% (12/24)
1,50 ng/ml 21 88% (21/24)
SERT/KIR VIRKNIEIGINLEIKAR 1,75 ng/ml 24 100% (24/24)
KLINiSK NAMI OG SERTAKI 2,00 ng/ml 2 100% (24/24)
CrAg LFA var borid saman vid gullstadalinn i greiningum & cryptococca-sykingu 2,50 ng/ml 24 100% (24/24)
(reektun og/eda indverskt blek) til ad meta naemi og sértaeki préfsins. bessar 3,00 ng/ml 24 100% (24/24)
rannsoknir samanstodu af blondu af badi framskyggnum og afturskyggnum
synum. Samantektartoflu yfir pau gogn sem var safnad er ad finna ad nedan. Cs — Css bil 1,00 — 1,50 ng/ml |
Sermi Raektun/indverskt blek PVERLEG SVORUN
Jakvaett Neikvaett pverlaeg svérun CrAg LFA var metin fyrir sermissyni dr hopi sjuklinga med ymsar
CrAg LFA Jakveett 138 6 gerdir meina. Nidurstodur pessarar préfunar er ad finna i téflunni ad nedan.
Neikvaett 0 152
Meinafraedi # syna % jakvaett
Sermi Reiknad 95% oryggisbil Penicilliosis 5 0% (0/5)
Naemi 100% 97,4% - 100% Sporotrichosis (hnutamygla) 6 0% (0/6)
Sértaeki 96,2% 91,9% - 98,6% HAMA 5 0% (0/5)
Sarasott 10 0% (0/10)
Bl Raktun/indverskt blek Raudir hundar 5 0% (0/5)
asma Jakveett Neikveett Mycoplasmosis (fuglakregda) 10 0% (0/10)
Jakvaett 81 0 Toxoplasmosis (bogfrymlasétt) 7 0% (0/7)
CrAg LFA -
Neikvaett 1 54 cMV 10 0% (0/10)
Blastomycosis (sprotamygla) 10 0% (0/10)
Plasma Reiknad 95% &ryggisbil Coccidioidomycosis (bekjumygla) 10 0% (0/10)
Naemi 98,8% 93,4% - 100% Histoplasmosis (vafumygla) 10 0% (0/10)
Sértaeki 100% 93,4% - 100% Candidiasis (hvitsveppasyking) 10 0% (0/10)
Aspergillus GM+ 10 10% (1/10)
Heilblos Reektun/indverskt blek Gigtarmétefni 10 0% (0/10)
Jakveett Neikveett
Jakveett 148 11 AJ auki var pverleeg svérun metin med pvi ad profa motefnavaka ar
CrAg LFA Neikvaett 2 186 hréaraektarsiuvokva vid mismunandi péttni med pvi ad nota CrAg LFA. Vid haa
péttni (> 0,1 mg/ml) komu fram motefnavakar fra Paracoccidioides brasiliensis
Heilbl6d Reiknad 95% Oryggisbil med einhverja pverleega svorun.
Nezemi 98,7% 95,3% - 99,8% Motefnavaki ur eftirfarandi lifverum var préfadur og syndi enga pverlaega svorun:
Sértaeki 94,4% 90,2% - 97,2%
Aspergillus terreus Aspergillus fumigatus
Heila- og maenuvikvi : Raktun/indverskt bllek Aspergillus niger Aspergillus flavus
Jakveett Neikveett
Jakvaett 65 1 Profid var ekki metid fyrir pverlaega svorun gegn eftirfarandi lifverum eda meinum:
CrAg LFA -
Neikvaett 0 99 . L . -
Candida dubliniensis Pneumocystis carinii
- — - — — Candida tropicalis Zygomycetes
Heila- og manuvokvi Reiknad 95% Oryggisbil Candida parapsidosis Kjarnamétefni +
Naemi 100% 94,5% - 100% Candida krusei Lifrarbolgu A veira
Sértaeki 99% 94,6% - 100% Candida glabrata Lifrarbolgu C veira

SAMANBURDUR A ADFERDUM VID ONAMISMZLINGU ENSIMA (EIA)
CrAg LFA var metid med 197 sermisynum sem send voru til bandariskrar
tilvisunarrannsdknarstofu fyrir profanir 8 métefnavaka cryptococca. Pbessi syni voru
préfud med CrAg LFA og EIA, sem er faanlegt & markadi, til ad maela métefnavaka
cryptococca. Nidurstédur pessa samanburdar er ad finna i téflunni ad nedan.

S ) CrAg EIA
ermi
Jakveett Neikveett
Jakveett 96 7
CrAg LFA -
Neikvaett 0 94
Sermi Reiknad 95% 6ryggisbil
0,
% jakvaed samsvorun (3279/;) 96% - 100%
0,
% neikvaed samsvorun (92/31/51) 86% - 97%

SAMANBURDUR A IMMY-LATEXKEKKJUNARADFERD

CrAg LFA var metid med 197 sermisynum sem send voru til bandariskrar
tilvisunarrannséknarstofu fyrir préfanir & motefnavaka cryptococca. bessi syni
voru préfud med CrAg LFA og IMMY latexkekkjunarprofi fyrir cryptococca (IMMY
Cryptococcal Antigen Latex Agglutination Assay). bessi samanburdur leiddi i 1jés
99% samsvorun/samraemi hlutfallslega.

SAMANBURDUR A HALFMEGINDLEGUM ADFERDUM
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Cladosporium trichoides
Streptococcus pneumoniae
Salmonella typhi

Staphylococcus aureus
Neisseria meningitidis
Mycobacterium tuberculosis

TRUFLUN

Truflun CrAg LFA var metin med pvi ad profa sermi sjuklinga med skolpgulu,
raudaleysu og fituskyjun, baedi par sem hafdi verid buid ad baeta vid métefnavaka
cryptococca og par sem honum hafdi ekki verid baett vid. Sermi par sem efni hafdi
ekki verid beaett vid skiludu neikvaedri nidurstédu en sermi par sem efni hafdi verid
baett vid reyndust o6ll jakvaed; pvi kom engin truflun fram. Sermi sjuklinga sem
buid var ad raudleysa olli mikilli bakgrunnshvarfgirni & préfunarstrimlum med
hlidraent flaedi og gat leitt til falskra neikveedra og falskra jadkvaedra nidurstadna.

SAMANBURDARNAKVZAMNI OG NAKVAMNI

Samanburdarndkveemni og nakvamni CrAg LFA var metin med pvi ad beaeta
métefnavaka cryptococca i sermi til ad framleida hop sem samanstdd af neikvaedu
syni, syni med haa neikvaeda svorun (Cs), syni med laga jakvaeda svorun og syni
med midlungsjakvaeda svérun. Pessi hopur var préfadur tvisvar a8 dag @ prem
rannséknarstodum med samtals fimm stjornendum yfir fimm daga timabil til ad
dkvarda baedi samanburdarndkveemni og nakveemni préfunarinnar & milli
rannséknarstofa og innan peirra. Nidurstédur pessarar rannsoknar er ad finna i
toflunni ad nedan.

5 Rannsdéknar- | Rannséknar- | Rannséknar- Heildar
HOPUR stadur 1 stadur 2 stadur 3 % jakv
% jakv. % jakv. % jakv. .
Neikveaett 0% 0% 0% 0%
(0/30) (0/30) (0/15) (0/75)




Hatt neikveett % 0% 0% 3%
(2/30) (0/30) (0/15) (2/75)

Lt kvt 100% 100% 100% 100%
gt (30/30) (30/30) (15/15) (75/75)
Midlungs dkvatt 100% 100% 100% 100%
&3] (30/30) (30/30) (15/15) (75/75)

KROKAHRIF VID HAA SKAMMTA (OFGNOTT MOTEFNAVAKA)

pétt pad sé sjaldgaeft pa getur afar ha péttni (> 0,140 mg/ml) af métefnavaka
cryptococca leitt til pess ad proflinan verdi dauf og getur i einstaka tilvikum, pé
afar dliklegt sé, leitt til neikvaedrar nidurstodu. Ef grunur leikur & ofgnétt
motefnavaka i veikum jadkveedum eda neikvaedum profnidurstédum, zetti ad beita
halfmegindlegri titrunaradferd til ad utiloka falskar neikvaedar nidurstodur.

MALISVID
Meelisvid CrAg LFA-préfsins er @ bilinu LoD til haskammta krékahrifa sem er
maelisvid a bilinu 1,25 ng/ml til 0,140 mg/ml.

EFNI OG ADFERDIR TIL TILVISUNAR
pad eru engar maliadferdir eda efni tiltaek sem notandi getur radfeaert sig vid.
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TILKYNNING FYRIR NOTENDUR i EVROPUSAMBANDINU
Tilkynna verdur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa komid upp i tengslum vid petta
taeki til IMMY og til I6gbaerra yfirvalda i adildarrikinu par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn er med stadfestu.

Haegt verdur ad nalgast samantekt 4 6ryggi og virkni (SSP) i Evrépska
gagnagrunninum um lekningataeki (EUDAMED) begar adgengi er komid ad
EUDAMED. SSP er tengt grunnkennimerki taekis fyrir einkveema
taekjaaudkenningu (UDI-DI), sem er 081638702CR2003W9.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Nalgast ma lista yfir breytingar & notkunarleidbeiningum med pvi ad senda
tolvupdst a info@immy.com

Nalgast ma notkunarleidbeiningar fyrir tiltekid land 8 IMMY.com/resources
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