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1 - DOEL 
ELI.HA Toxo maakt de kwantitatieve bepaling van 

serumantilichamen mogelijk  Gericht tegen Toxoplasma gondii door 

indirecte hemagglutinatie. Met de kit kunnen 120 tests of 20 reacties 

worden uitgevoerd met 6 verdunningen.  
2 - INVOERING  
Toxoplasmose is een parasitaire infectie, waarvan de veroorzaker de 
protozoa is Toxoplasma gondii is. Goedaardig of in de overgrote 
meerderheid van de gevallen zelfs asymptomatisch, dit vormt alleen een 
ernstig risico voor seronegatieve zwangere vrouwen en patiënten met 
een zwak immuunsysteem.  
Tijdens de immuunrespons ontwikkelt het individu verschillende soorten 
antilichamen gericht tegen verschillende toxoplasmatische antigenen. Het 
relatieve percentage van elk van deze antilichamen in serum kan 
variëren van persoon tot persoon en binnen dezelfde persoon, afhankelijk 
van het ontwikkelingsstadium van de infectie.  
3 - BEGINSEL  
ELI.H.A Toxo is gebaseerd op het principe van indirecte hemagglutinatie. 

de  Gesensibiliseerde rode bloedcellen bestaan uit rode bloedcellen van 

schapen die bedekt zijn met een toxoplasmatisch antigeen. Deze 

techniek wordt gebruikt om antitoxoplasmatisch IgG en IgM te 

detecteren. Ze kunnen worden onderscheiden door het serum te 

behandelen met 2-mercapto-ethanol (2-ME), dat de bindingskracht van 

IgM remt. 

De aanwezigheid van anti-Toxoplasma gondii -Antilichamen in het serum 

agglutineren gesensibiliseerde rode bloedcellen, wat leidt tot een 

roodbruine waas in het putje. Bij afwezigheid van specifieke antistoffen 

bezinken deze rode bloedcellen in de vorm van een ring op de bodem 

van het putje. 
De niet-gesensibiliseerde rode bloedcellen zorgen voor de specificiteit 
van de reactie en elimineren interferentie van natuurlijke agglutinines 
tegen schapen (Forssman's hetero-antilichamen, antilichamen tegen 
infectieuze mononucleosis, enz.). 
De reactie vindt plaats in een U-vormige microtiterplaat. 
De afhandeling is snel en eenvoudig. De resultaten worden bereikt in 2 
uur. 

 
 
 
 
 
 

4 - REAGENTIA EN MATERIALEN  
Omschrijving Aantal 

R1: Houder met  2.4  ml  gesensibiliseerd  rode bloedcellen 1 
R2: Container met 1 ml niet-gesensibiliseerde rode bloedcellen 1 
BUF: Container met 55 ml buffer  fosfaat  pH 7,2 1 
R3 : Container met 2 ml adsorbens 1 
CONTROL + : Container met 0,2 ml getitreerd  Positieve controle 1 
CONTROL - : Container met negatieve controle van 0,2 ml 1 
MICROPLAAT: U-vormige microplaten 2 
DROPPER: speciale druppelaar (18 ± 2 µL) 2 

   
 
5 - VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK  
- Reagentia zijn daar alleen voor in vitro -De diagnose wordt vastgesteld en 

moet worden uitgevoerd door bevoegd personeel.  
- De testen zijn voor eenmalig gebruik. 
- Alle reagentia behalve BUF, bevatten stoffen van dierlijke oorsprong en moeten 

met zorg worden behandeld. 

- De monsters zijn potentieel besmettelijk. Ze moeten worden behandeld met de 
gebruikelijke voorzorgsmaatregelen en in overeenstemming met de 
hygiënevoorschriften die van toepassing zijn in het land van gebruik. 

- de containers CONTROL bevatten natriumazide (<0,1%).  
- Gebruik geen reagentia na de vervaldatum. 
- Gebruik geen reagentia uit verschillende batches. 
- Wacht tot het serum en de reagentia bij kamertemperatuur zijn geëquilibreerd 

voordat u de test uitvoert. 
- reagentia R1 en R2 Goed schudden voor gebruik.  
- Bij het doseren van de reagentia R1 en R2 zorg ervoor dat de druppelaar 

verticaal staat. Zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de druppels zitten zodat 
het debiet constant blijft.   

6 - PROBENAHME UND-VERARBEITUNG  
Gebruik verse sera of sera die bij -20°C zijn bewaard en vrij zijn van hemolyse, 
troebelheid of verontreiniging. 
Vermijd herhaaldelijk invriezen en ontdooien. 
Ontleed het serum niet. 
 

7 - CONSERVERING EN VERVAARDIGING VAN REAGENTIA 

De reagentia zijn klaar voor gebruik.  
Alle reagentia die bij 2-8 °C worden bewaard, zijn stabiel tot de op de verpakking 
vermelde uiterste gebruiksdatum. Zij mogen niet worden bevroren.  
8 - MATERIAAL VEREIST MAAR NIET INBEGREPEN  
- Automatische pipet(en) met een pipetteervolume aangepast aan de te meten 
hoeveelheid 
- Containers voor verontreinigd afval - Centrifuge 
- 2-mercaptoëthanol (2-ME) - hemolyse buizen. 
 

9 - METHODE  
Laat de reagentia vóór gebruik bij kamertemperatuur in evenwicht komen. 
 
9.1 - Voorbereiding van het monster  
Verdun het te testen serum tot 1/40: 

• 50 µL serum; 
• 1,95 ml van reagens BUF. 

 
 
 
 

9.2 - De microtiterplaattest uitvoeren 
 
- Voeg 50 µL van het reagens toe met behulp van een meerkanaalspipet BUF 

in 8 putjes van de microtiterplaat.  
- Gebruik een micropipet om 50 µL van het verdunde serum toe te voegen aan 

de 1e put.  
Met het reagens BUF Meng en pipet 50 µL van de 1e put in de 2e, van de 2e 
in de 3e, enzovoort tot aan de 6e put, waarbij 50 µL uit de 6e put wordt 
afgevoerd.  
Dit resulteert in verdunningen van 1/80 tot 1/2560. 

- Voeg 50 µL van het verdunde serum toe aan de 7e put. 

Met reagens BUF meng en gooi 50 µL weg.  
Deze verdunning (1/80) vormt de serumcontrole die tot taak heeft de 
natuurlijke antischaapagglutininen die bepaalde serums kunnen bevatten, op 
te sporen.  

- de reagentia R1 en R2 schud zachtjes.  
• Voeg 1 druppel reagens toe R1 in de eerste 6 putten. 
• Voeg 1 druppel reagens toe R2 in het 7e putje (serumcontrole).  
• Voeg 1 druppel reagens toe R1 in het 8e putje (reagenscontrole), 

waarvan de taak is om de geldigheid van het reagens te controleren BUF 
en het reagens R1 te beheersen. 

 
Opmerking: Voer slechts één reactieve controle uit per testrun. 
- homogeniseer de inhoud van de putjes zeer zorgvuldig:  

 ofwel handmatig, door zijdelings op de zijkanten van de 
   microplaat, plat gelegd; 

 of het gebruik van een vibrerende schudder voor microtiterplaten. niet 
gebruik geen orbitaal schudapparaat. 

- Laat de plaat daarna stil en trillingsvrij staan.  
- Lees de reactie 2 uur later. 

 
 
9.3 - IgM-detectie: behandeling met 2-mercapto-ethanol  
De bepaling van antitoxoplasmatische antilichamen voor en na behandeling van 
het serum met 2-ME maakt het mogelijk om de aanwezigheid van IgM-
antilichamen te benadrukken.  
- Bereid de 2-ME-oplossing voor: 140 µL 2-ME qsp 10 mL met reagens BUF. 

Deze oplossing moet in een bruine fles worden bewaard. Het is 1 maand bij + 
2 ° ...+ 8 ° C stabiel. 

- Schud en verdeel 50 µL van deze 2 ME-oplossing in 6 putjes van de 
microtiterplaat. 

- Volg vervolgens vanaf de tweede stap het protocol "Uitvoeren van de 
microtiterplaattest". 

 
9.4 - Adsorptie van natuurlijke anti-schapenagglutinines in 

serumcontroleagglutinatie 

- Schud het reagens R3voorzichtig. 
- Plaats het in een buisje en meng het: 

• 0,1 ml serum; 
• 0,3 ml reagens R3.  

- Laat 60 min bij kamertemperatuur incuberen. 
- Centrifugeer gedurende 15 minuten op 800 g. 
- Verzamel het supernatant; het serum wordt vervolgens 1/4 verdund. 
- Verdun het supernatant tot 1/10 in reagens BUF verdunnen om een 

geadsorbeerde verdunning van de stof te verkrijgen (1/40). 
- Herhaal het protocol "Uitvoeren van de test op microtiterplaat" en vervang de 

moederverdunning door de geadsorbeerde moederverdunning. 
 
10 - INTERNE KWALITEITSCONTROLE  
- de reagentia CONTROL + en CONTROL - moeten worden behandeld als sera 

voor analyse. de titel van CONTROL + moet overeenkomen met de titel op het 



etiket van de fles bij ± één verdunning. Dat CONTROL - mag geen 

hemagglutinatie hebben. Als dit niet het geval is, is de test niet geldig. 
- De serumcontrole zou een negatieve reactie (ring) moeten veroorzaken. 
Als deze controle gehemagglutineerd is, moet de test worden herhaald 
nadat de natuurlijke anti-schapenagglutinines door middel van adsorptie 
uit het serum zijn verwijderd.  
- De reactieve controle moet een negatieve reactie (ring) veroorzaken. 
Als deze controle gehemagglutineerd is, kan het product: ELI.HA Toxo 
Niet gebruikt.  
11 - AFLEZEN  
Negatieve reactie: Afwezigheid van hemagglutinatie . 

Aanwezigheid van een min of meer brede ring 
op de bodem van de put. 

 
Positieve reactie:Aanwezigheid van hemagglutinatie. 
 

Aanwezigheid van een rood/bruine sluier langs 
de buisjes; soms met een dunne marge. 

 
Reactieve beelden van hemagglutinatie verkregen met positieve sera 

worden hieronder getoond. 
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1/640 positief onbehandeld serum - 1/80 positief 2 ME-serum  

positief serum met IgM 

De titer wordt gegeven door de eerste verdunning, die een brede en 

perifere ring heft.  
De UI / ml-titer komt overeen met de wederzijdse waarde van deze 
beperkende verdunning vermenigvuldigd met de 

gevoeligheidsdrempel van het reagens dat op de kit is gespecificeerd. 

voorbeeld : Als een serum positief is tot een verdunning van 1/320 en de 

gevoeligheidsdrempel 0,1 IU/ml is, is de titer van dit serum 

320 x 0,1 = 32 IE/ml. 
 
 

12 - INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN  
Titer < 1/80: negatieve reactie. 
Afwezigheid van anti-Toxoplasma-antilichamen of niet-detecteerbare niveaus.  
 Screeningsonderzoek: Gebrek aan waarschijnlijke immuniteit die serologische 

monitoring vereist in geval van zwangerschap. 

 Onderzoek op verdenking voor een toxoplasmatische infectie: 
Afwezigheid van toxoplasmatische infectie of zeer vroege infectie. 
Controleer met een nieuw monster om de mogelijke aanwezigheid van 
antilichamen te markeren. 
 
1/80 ≤ titer <1/160: positieve reactie.  
Aanwezigheid van anti-Toxoplasma limiet antilichamen. 

 Screeningsonderzoek: te interpreteren volgens de resultaten van alle 

toxoplasmatische serologische technieken toegepast op het serum. Indien 

nodig, om te testen op een nieuw monster.  

 Vervolgonderzoek van een zwangere vrouw Vrouw waarvan bekend is dat ze 

niet immuun is of getest als een nieuwe infectie wordt vermoed: waarschijnlijk 

actieve toxoplasmose. Er moet een IgM-test worden uitgevoerd. 

Het wordt aanbevolen om 15 tot 21 dagen later een controle uit te voeren met een 
nieuw monster. 
 
Titer ≥ 1/160: positieve reactie. 
Anti-Toxoplasma-antilichamen aanwezig.  
 Screening test: Vermoedelijke immuniteit uit het verleden (resterende 

antilichamen). 

 Vervolgonderzoek van een zwangere vrouw waarvan bekend is dat ze niet 
immuun is of onderzoek als een nieuwe infectie wordt vermoed : waarschijnlijk 
actieve toxoplasmose. 

Het wordt aanbevolen om het serum te behandelen met 2-ME om te controleren 
op de aanwezigheid van IgM en om een controle uit te voeren met een nieuw 
monster. 
Behandeling met 2-ME: 
Een titerdaling van ten minste 2 serumverdunningen voor en na de 2-ME-
behandeling duidt op de aanwezigheid van IgM-antilichamen.Vermoeden van 
progressieve toxoplasmose.  
Anders: waarschijnlijke eerdere immuniteit (resterende antilichamen). 

 
13 - OORZAKEN VAN FOUTEN EN BEPERKINGEN VAN DE TEST  
- Onjuiste opslag van het serum. 
- Onjuiste opslag van reagentia na opening. 
 
- Gebruik alleen de druppelaar die in de set zit. 
- Verander de reagensdruppelaars R1 et R2 niet. 
- Bij een positieve reactie in de eerste 6 putjes zet u de 
Verdunningen om de borderline hemagglutinatietiter te vinden. 
- Sommige sera met zeer hoge antilichaamconcentraties kunnen in de eerste 
verdunningen een zonefenomeen (met terugtrekking van de waas) veroorzaken, 
die in de volgende verdunningen verdwijnen.  
-  De Franse nomenclatuur van de medische biologie schrijft voor dat voor de 
serologische diagnose van toxoplasmose 2 tests tegelijk moeten worden 
uitgevoerd. De globale interpretatie van deze serologie dient dan ook te gebeuren 
op basis van de resultaten van de verschillende technieken. In alle gevallen is het 

noodzakelijk om alle klinische, epidemiologische en biologische gegevens te 
integreren alvorens de definitieve diagnose te stellen. 
 

14 - STROOM  
De gevoeligheidsdrempel van het reagens, uitgedrukt in IE/ml, wordt 
weergegeven op de kit. De gevoeligheid van de voorgestelde technieken 
voor het testen op toxoplasmose voor elk van deze antilichamen zal 
afhangen van het type antigeen dat bij de reactie wordt gebruikt.  
Bovendien kan de internationale standaard een relatief percentage van elk 
antilichaam bevatten dat verschilt van dat van het serum dat wordt getest. 
De titer uitgedrukt in IE/ml kan daarom sterk variëren, afhankelijk van de 
gebruikte methode.  
Het is daarom belangrijk om de techniek waarmee de resultaten van de 

diagnose worden gepresenteerd in internationale eenheden te 

specificeren. 
 
De kwaliteit van de reagentia maakt de reactie 's avonds en de meting de 

volgende ochtend mogelijk, mits de microtiterplaat niet wordt verplaatst en 

beschermd tegen trillingen.  
het reagens R1 bestaat uit rode bloedcellen die gesensibiliseerd zijn voor 
een gemengd totaal toxoplasma-antigeen dat zowel endogene als 
membraangebonden componenten van toxoplasma bevat. Het zorgt voor 
de gevoeligheid en specificiteit van de reactie.  
De resultaten van de testevaluaties laten een sensitiviteit van 99,2% en een 
specificiteit van 97,7% zien.  
Wanneer dit reagens wordt geleverd met: ELITex Toxo geassocieerd is, 
wordt een correlatie van 98,2 (18) tot 99,8% (17) bereikt, afhankelijk van de 
gebruikte referentietechniek. 
Tijdens de &quot;herbeoordeling van 40 reagenskits voor de detectie van 
antitoxoplasmose IgG-antilichamen&quot; door het Agence du Médicament 
in maart 1998 (19), werden 40 verschillende sera getest met de ELI.HA 
Toxo:  
 
- 9 negatieve sera gaven negatieve resultaten 
- Bij 7 sera werd geen negatieve reactie gevonden 

borderline positieven getest 
- 24 positieve sera werden als zodanig geïdentificeerd. 

 
15 - AFVALVERWIJDERING 
Afval moet worden verwijderd in overeenstemming met de hygiëneregels en -
voorschriften die van kracht zijn voor dit type product in het land Bruikbaar. 
Als er per ongeluk BUF-reagens is gemorst, reinigt u het werkoppervlak met 
absorberend papier en spoelt u het af met water. Als serum of ander reagens is 
gemorst, reinig dan met bleekmiddel en keukenpapier. 
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