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I:E Kasutusjuhendi teie keeles leiate aadressilt www.acciusa.com.
See toode on ette néhtud ainult in vitro diagnostiliseks ja professionaalseks kasutamiseks.

1. Kasutusotstarve

Analiiiis Fungitell® on proteaasi siimogeenil pohinev kolorimeetriline analiiiis (1—3)-beeta-D-
gliikaani kvalitatiivseks mééramiseks seerumis patsientidel, kellel on invasiiv:
stimptomid vai selle eelsoodumust pdhjustav tervislik seisund. Mitmete meditsiiniliselt oluliste
seente rakuseina tihtsa komponendi (1—3)-beeta-D-gliikaani seerumikontsentratsiooni', voib
kasutada abiks siivamiikooside ja fungeemiate diagnoosimisel®. Selle positiivne tulemus ei nita,
milline seente perekond vaib infektsiooni pohjustada.

(1—-3)-beeta-D-gliikaani tiitreid peab kasutama koos teiste diagnostiliste meetodite, nditeks
mikrobioloogilise kiilvi, biopsiaproovi histoloogilise uuringu ja radioloogilise uuringuga.

Tihtis
Esitage tellivale arstile jargmine teave. Moningad seened, nditeks kriiptokokkide perekonnast,
mis toodavad (1—3)-b D-gliikaani viga madalal tasemel, ei pruugi tosta seerumi

(1—3)-beeta-D-gliikaani sisaldust piisavalt, et seda saaks analiiiisiga avastada™.
Infektsioonid seltsi Mucorales (nutthallikulaadsed) kuuluvate seentega, nagu Absidia, Mucor
Ja Rhizopus', mis teadaolevalt (1—3)-b D-gliikaani ei tooda, annavad ka madalaid
seerumi (1—3)-beeta-D-gliikaani tiitreid. Peale selle produtseerib Ble es dermatitidis
oma pdrmifaasis vihe (1—3)-beeta-D-gliikaani ja analiiiis ei pruugi seda tuvastada’.

Lisage see mirkus Fungitell*-i analiiiisi tulemustest teatamisel.

2. KokKkuvdte ja selgitus

Oportunistlike patogeenide pdhjustatud seeninfektsioonide esinemissagedus suureneb,

eriti immuunpuudulikkusega patsientidel*’*. Invasiivseid seeninfektsioone kui oportunistlikke
infektsioone esineb sageli pahaloomuliste hematoloogiliste kasvajate ja AIDSiga patsientidel
ning need moodustavad iitha suurema osa haiglas saadud infektsioonidest, eriti elundi
siirdamisega patsientidel ja teistel immuunsupressantravi saavatel patsientidel". Paljusid
seenhaigusi saadakse pinnasest, taimede jéékidelt, Shukditlussiisteemidelt ja/voi lahtistelt
pindadelt pirinevate seeneeoste sissehingamisel. Moningaid oportunistlikke seeni esineb
inimese nahal vdi nahas, seedetraktis ja limaskestadel. Invasiivsete miikooside ja
fungeemiate diagnoos pdhineb tavaliselt mittespetsiifilistel diagnostilistel vdi radioloogilistel
meetoditel. Hiljuti on olemasolevatele diagnoosimeetoditele lisandunud ka seeninfektsiooni
kindlaksmadramine biomarkerite abil>.

Oportunistlike seenpatogeenide hulka kuuluvad Candida spp., Aspergillus spp., Fusarium
spp., Trichosporon spp., Saccharomyces cerevisiae, Ac ium spp., Coccidioides immitis,
Histoplasma capsulatum, Sporothrix schenckii, Exserohilum rostratum ja Pneumocystis
Jirovecii. Analiitisiga Fungitell” on vdimalik tuvastada neis ja teistes organismides toodetud
(1—3)-beeta-D-glitkaani'#*4,

3. Protseduuri pohimate

Analiiiisiga Fungitell” mdddetakse (1—3)-beeta-D-gliikaani. Analiiiis pShineb Limuluse
amoébotsiiiidi lisaadi (LAL) raja modifikatsioonil'*"* Joonis 1. Analiiiisi Fungitell”
reagent on modifitseeritud eemaldama bakterite endotoksiini reaktiivsust ja seega reageerima
faktori G vahendatud korvalraja kaudu vaid (1—3)-beeta-D-gliikaaniga. (1—3)-beeta-D-
gliikaan aktiveerib faktori G, mis on seriinproteaasi siimogeen. Aktiveeritud faktor G
muundab inaktiivse hiitibimist soodustava ensiiiimi aktiivseks hiitibimist vahendavaks
ensiitimiks, mis omakorda eraldab kromogeense peptiidsubstraadi Boc-Leu-Gly-Arg-pNA
kiiljest pNA fragmendi, luues kromofoori paranitroaniliini, milles neeldub valgus
lainepikkusega 405 nm. Allpool kirjeldatud kineetiline analiiiis Fungitell” pdhineb proovis
tekitatud optilise tiheduse suurenemise kiiruse mééramisel. Seda kiirust tolgendatakse
vastavalt standardkdverale, mille tulemusena saadakse hinnanguline (1—3)-beeta-D-
gliikaani kontsentratsioon proovis.

JOONIS 1
Limuluse amobotsiiiidi liisaadi rada

Endotoksiin (LPS)

(1-3)-beeta-D-glitkaan

}

FaktorB~AktiveeritudfaktorB  Aktiveeritud faktor G # ™ Faktor G

FaktorC~~ ™ Aktiveeritud faktor C

Hiiiibimist soodustav ensiiim ~ ™ Hicbimist vahendav ensiitim

Inaktiveeritud rada
Boc-Leu-Gly-ArgpNA =~ Boc-Leu-Gly-Arg + pNA

(kunstlik substraat)

4. Fungitell®-i komplektis sisalduvad materjalid

Fungitell®-i komplekt on mdeldud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Uhes komplektis
olevaid jargmisi materjale jétkub 110 lohu analiiisimiseks kahel mikrotiiterplaadil (55 lohku
kummalgi plaadil).

e Analiiiisi Fungitell*-i reagent, liiofiliseeritud (1—3)-beeta-D-gliikaani suhtes spetsiifiline
LAL (kaks viaali). Analiiiisi Fungitell” reagent koosneb Limuluse (st odasaba) amebotsiiiidi
liisaadist ja Boc-Leu-Gly-Arg-pNA kolorimeetrilisest substraadist. See ei sisalda inimese
ega imetaja valke.

e Pyrosol” — lahustamispuhver (kaks viaali). Lahustamispuhvri Pyrosol (katalooginumber
BCO051) viaale saab eraldi juurde osta. See koosneb 0,2 M Tris puhvrist.

e Gliikaani standard, liiofiliseeritud (1—3)-beeta-D-gliikaan ettevottelt Pachyman
(kaks viaali). Lisatava reagendivee kogus on ndidatud viaali etiketil. See on
kalibreeritud sisemise vordlusstandardi jérgi.

e LAL reagendivesi (LRW) (kaks pudelit)

Miirkus. 20 mL reagendi kvaliteediga vesi (RGW) ja klaasviaalis LRW on samaviirsed.

e Leeliseline eeltootluslahus (kaks viaali), mis sisaldab 0,125 M KOH-i ja 0,6 M KCI-d

Mitte tikski neist peale standardi, ei sisalda héirival hulgal (1—3)-beeta-D-gliikaani.

5. Vajalikud, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid
Koik materjalid peavad olema vabad héirivast gliikaanist.

e Pipetiotsikud* (250 pL — kataloogi nr PPT25, 1000 uL — kat.nr PPT10)

e Pipetid, millega saab mddta 5-25 pL ja 100-1000 uL mahte

e Reguleeritav automaatpipett koos siistlaotsikutega, millega saab mdota 100 pL mahtu

e Katsutid* standardiseeria (kalibreerimiskdvera) valmistamiseks ja seerumi tootlusreagentidega
segamiseks. (12 x 75 mm — kat.nr TB240 voi 13 x 100 mm — kat.nr TB013)

e Sobiva arvutipdhise kineetilise analiiiisi tarkvaraga tihendatud inkubatsiooni (37 °C)
plaatlugeja, mis suudab jilgida lainepikkust 405 mm (eelistatavalt kahte, 405 ja 490 nm,
lainepikkust) ning mille diinaamiline vahemik on vihemalt kuni 2,0 neeldumisiihikut.

e Steriilsed, gliikaanivabad katsutid proovide alikvootimiseks. Kasutada voib katsuteid,
mis on sertifitseeritud RNAaasi-, DNAaasi- ja piirogeenivabad.

e Parafilm®

e 96 lohuga mikroplaadid* Mérkus. Analiiiisi Fungitell” nduded on valideeritud jargmiste
omadustega plaatidega: poliistiireenist, steriilsed, kattekihita, lameda pdhjaga, ei sisalda
hairivates kogustes beetagliikaani ACC tehniliste tingimuste kohaselt ja tikshaaval timbristes.

* Need Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) tarnitavad tooted ei sisalda sertifikaadi kohaselt
hiirivas koguses gliikaane.

6. Reagentide siilitamine
e Hoidke koiki reagente tarnitud kujul temperatuuril 2-8 °C pimedas.
e Lahustatud Fungitell*-i reagenti tuleb hoida temperatuuril 2-8 °C ja kasutada 2 tunni
jooksul. Alternatiivselt voib lahustatud Fungitell*-i reagenti kuni 20 paeva hoida
kiilmutatuna temperatuuril 20 °C, sulatada vaid iihe korra ja kasutada.

7. AHoiatused ja ettevaatusabinoud

o Arge pipeteerige iihtegi materjali suuga. Arge suitsetage, séoge ega jooge proovide voi
komplekti reagentide kaitlemise piirkondades.

e Jargige to0- ja kohalikke ohutuseeskirju.

e Nakkusohtlike voi ohtlike bioloogiliste proovide kisitsemisel kandke kaitsekindaid.
Kinnastega kisi tuleks kogu aeg pidada saastunuks; hoidke oma kinnastega kied
silmadest, suust ja ninast eemal. Aerosooliga saastumise voimalusel kandke
silmakaitset ja kirurgilist maski.

o Mirkus. Arge kasutage kahjustatud sisuga komplekte.

e Korvaldamine. Kemikaalide ja preparaatide jadke peetakse iildiselt ohtlikeks jadtmeteks.
Seda tiitipi jadtmete korvaldamine on reguleeritud riiklike ja piirkondlike seaduste ja
madrustega. Ohtlike jadtmete korvaldamise kohta ndu saamiseks votke tthendust kohalike
ametiasutuste voi jadtmekditlusettevotetega.

e Analiiiisi Fungitell” komplekti kdigi komponentide ohutuskaarte saab alla laadida
ACC veebisaidilt www.acciusa.com.

7.1 Py duurilised ette binoud
tisi Fungitell” puhul tuleb jirgida rangelt metoodikat ja ndudeid analiitisi keskkonnale.
efektiivsuse saavutamiseks on kriitiline tihtsus tehniku viljadppel analiiiisimeetodi

.
saastumise ja pipettimise ebatipsuse suhtes.
i ldbiviimiseks puhas keskkond.

e Pange tihele, et analiiisi Fungitell* vdivad hairida nii gliikaan kui ka inimkehalt,
riietelt, konteineritest, veest ja Shutolmust ldhtuv saastumine seente osakestega.

e Voimalikud saasteallikad: tselluloosi sisaldavad materjalid, nagu marli, pabersalvrétikud
ja papp, vatikorkidega klaaspipetid ja tselluloosfiltritega pipetiotsikud. Kirurgilised marli
sidemed ja késnad voivad samuti eritada suures koguses (1—3)-beeta-D-gliikaani*'*.
Teiste patsientidega seotud saasteallikate kohta vaadake analiiiisi jaotist Piirangud.

o Arge kasutage materjale pirast aegumiskuupieva mosdumist.

7.2 Proovide kiitlemine

e Vere vdtmine ja seerumi valmistamine peab toimuma vastavalt kehtivatele kohalikele
méirustele. Proovide vdtmine. Vereproovid tuleb votta steriilsetesse seerumi ettevalmistamise
katsutitesse vOi seerumi eraldamise katsutitesse (SST) seerumi ettevalmistamiseks.

e Proovide siilitamine. Seerumiproove vdib siilitada temperatuuril 2-8 °C kuni 15 pideva
voi kiilmutada temperatuuril -20 °C kuni 27 pieva voi -80 °C kuni 4 aastat.

e Proovide mirgistamine. Proovid tuleb selgelt mérgistada vastavalt asutuse heakskiidetud
tavadele.

8. Protseduur
8.1 Instrumendi seadistamine ja analiiiisi programmeerimine

Seadistused voivad soltuda seadmetest ja tarkvarast. Uldiselt kehtivad jargmised reeglid.
Seadke plaatlugeja tarkvara andmeid koguma reziimis Vmean. Kontrollige tarkvara
juhendist digeid seadeid, et tagada vdartuse arvutamine optilise ttheduse muutuse
keskmise kiirusena kdigis kogutud andmepunktides. Seadke detektori lugemite intervall
minimaalseks, mida tarkvara/instrument analiitisi 40 minuti jooksul vdimaldab. Tarkvara
lainepikkuse sitted peavad olema 405 nm miinus taust lainepikkusel 490 nm. Soovitatav
on kasutada molemat lainepikkust, kuid kui kahe lainepikkusega lugemine pole saadaval,
lugege analiiiisi lainepikkusel 405 nm ja uurige iga patsiendi proovi kineetilist kdverat
segavate mojude suhtes (iiksikasjalikumat teavet vt jaotisest 9.0). Inkubatsioon peab
olema seadistatud temperatuurile 37 °C. Enne modtmiste alustamist peab toimuma
segamine / plaadi raputamine 5-10 sekundi jooksul. Kdvera kuju seadistus peab olema
lineaarne/lineaarne voi samavadrne. Mootmised peavad algama viivitusajata.

8.2 Komplektis oleva glitkaani standardi ettevalmistamine.

Lahustage iiks viaal gliikaani standardit viaalil ndidatud koguse LRW-ga, et saada
lahus kontsentratsiooniga 100 pg/ml. Standardi lahustamiseks segage lahust (lahus 1)
vihemalt 30 sekundit vortekssegistil keskmise kuni suure kiirusega. Gliikaani lahust
tuleb hoida temperatuuril 2-8 °C ja kasutada kolme 6dpdeva jooksul. Alljérgnevad
etapid b—e illustreerivad standardkovera loomist.

. Valmistage standard kontsentratsiooniga 50 pg/ml (lahus 2), segades gliikaanivabas
katsutis 500 pL LRW-d ja 500 pL lahust 1 (lahus 2). Segage vortekssegistil
vihemalt 10 sekundit.

Valmistage standard kontsentratsiooniga 25 pg/ml (lahus 3), segades gliikaanivabas
katsutis 500 uL LRW-d ja 500 uL lahust 2 (lahus 3). Segage vortekssegistil
vihemalt 10 sekundit.

. Valmistage standard kontsentratsiooniga 12,5 pg/ml (lahus 4), segades gliikaanivabas
katsutis 500 L. LRW-d ja 500 pL lahust 3 (lahus 4). Segage vortekssegistil vihemalt
10 sekundit.

Valmistage standard kontsentratsiooniga 6,25 pg/ml (lahus 5), segades gliikaanivabas
katsutis 500 uL LRW-d ja 500 pL lahust 4 (lahus 5). Segage vortekssegistil
vihemalt 10 sekundit.
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8.3 Avage aluseline eeltoitluslahus.
Aluseline eeltootluslahus muundab kolmik-heeliksilised gliikaanid tiheahelalisteks
glitkaanideks'™", mis on analiiiisis reaktiivsemad. Lisaks toimib aluseline pH seerumi
proteaaside ja inhibiitorite inaktiveerimiseks, mis voivad analiiiisi héirida*.

Visake viaal dra (labori protseduuride kohaselt), kui seda ei kasutata edasises analiiiisis,
millisel juhul katke viaal Parafilmiga, kasutades Parafilmi seda poolt, mis oli vastu paberkatet.

8.4 Mikrotiiterplaadi ettevalmistus
Valmistage mikrotiiterplaat tarkvaras ette standardite (Std), negatiivsete kontrollide
(Neg) ja 21 prooviga (Spl). Soovitame kasutada jérgmist paigutust.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A

STD1 | STD1 SPLT | SPLA | SPL7 | SPL1O | SPL13 | SPL16 | SPL1O
B 500 | 500

STD2 | STD2 SPLT | SPL4 | SPL7 | SPL1O | SPL13 | SPL16 | SPL1O
C 250 | 250

STD3 | STD3 SPL2 | SPLS | SPL8 | SPL11 | SPL14 | SPL17 | SPL20
D 125 | 125
z STD4 | STDA4 SPL2 | SPLS | SPL8 | SPL11 | SPL14 | SPL17 | SPL20

625 | 625
. STD5 | STDS SPL3 | SPL6 | SPLO | SPL12 | SPL1S | sPLis | SPL21

31,25 | 31,25
a Neg | Neg sPL3 | SPL6 | Lo | spLi2 [ seLis | spuis | spLat
H

Sisestage standardi kontsentratsioonid tarkvaraseadetesse vastavalt kui 500, 250, 125,
62,5 ja 31 pg/ml.

Pange téhele, et sisestatavad standardite kontsentratsioonid on viis korda suuremad,
kui saadi eespool jaotises 8.2. Pohjus on selles, et standardi kogus analiiiisis on 25 pL
lohu kohta, mis on viis korda rohkem kui kasutatava seerumiproovi kogus (vt allpool
jaotist 8.5 b). Seega lahjendatakse seerumiproovi tShusalt standardiga vorreldes viis
korda. Standardkontsentratsioonide korrutamine viiega kompenseerib selle lahjenduse.

Miirkus. Vilimisi lohke vdib kasutada, kui on néidatud, et vélimistes lohkudes saadud
tulemused on vorreldavad sisemiste lohkude tulemustega.

Mirkus. Standardkoveras negatiivseid kontrolle ei kasutata.

8.5 Seerumi ja li ltootluslah li

a. Sulatage seerumi kiilmutatud proovid toatemperatuuril. Segage proovid vortekssegistil
hoolikalt — viihemalt 30 sekundit keskmise kuni keskmise-suure kiiruse seadistusega.

. Kandke 5 pL seerumiproovist vihemalt kahte vastavasse lohku (Uk). Korrake iga
seerumiprooviga.

. Lisage igasse seerumit sisaldavasse lohku 20 pL aluselist eeltootluslahust. Veenduge,
et seerumi ja eeltootluse tilgad puutuksid omavahel kokku.
Mirkus. Etapid b ja ¢ voib libi viia vastupidises jirjekorras vastavalt tehniku eelistustele.
Mirkus. Juhusliku saastumise viltimiseks pange mikroplaadi kaas tagasi parast
proovide ja regentide lohkudesse lisam

. Loksutage plaati 5-10 sekundit lohkude sisu segamiseks (kasutada voib lugeja plaadi
loksutamise funktsiooni) ja seejérel inkubeerige 10 minutit inkubeerivas plaadilugejas
temperatuuril 37 °C.

o

o

o

8.6 Fungitell-i di lah
. reag
Mirkus. Seda on mugav teha eeltotlusinkubatsiooni toimumise ajal. Uhtlaste
lahustamisaegade kasutamine suurendab reprodutseeritavust, sest Fungitell®-i

reaktsioon algab alates lahustamisest, kuigi madalal tasemel.

Fungitell*-i reagendi iihe viaali lahustamiseks lisage 1000 pL pipetiga 2,8 ml LRW-d
ja seejdrel lisage 2,8 ml lahustamispuhvrit Pyrosol. Katke viaal Parafilmiga, kasutades
Parafilmi seda poolt, mis oli paberaluse poole suunatud. Keerutage viaali ettevaatlikult
taieliku lahustumise saamiseks — drge kasutage vortekssegistit.

8.7 Negatiivsete kontrollide ja gliikaani standardite lisamine.
Seerumi eeltootlusinkubatsiooni (jaotis 8.5 d) 13pus votke plaat inkubeerivast
plaadilugejast vilja ja lisage plaadile standardid ja negatiivsed kontrollid. Soovitatav
standardi kontsentratsiooni muutmine.
a. Lisage 25 uL. LRW-d lohkudesse G2 ja G3.
. Lisage 25 puL 6,25 pg/ml kontsentratsiooniga standardi lahust 5 lohkudesse F2 ja
F3 mirgistusega 31,25 pg/ml.
. Lisage 25 pL 12,5 pg/ml kontsentratsiooniga standardi lahust 4 lohkudesse E2 ja
E3 mirgistusega 62,5 pg/ml.
Lisage 25 pL 25 pg/ml kontsentratsiooniga standardi lahust 3 lohkudesse D2 ja
D3 mirgistusega 125 pg/ml.
Lisage 25 pL 50 pg/ml kontsentratsiooniga standardi lahust 2 lohkudesse C2 ja
C3 mirgistusega 250 pg/ml.
f. Lisage 25 pL 100 pg/ml kontsentratsiooniga standardi lahust 1 lohkudesse B2 ja
B3 mirgistusega 500 pg/ml.
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8.8 Fungitell*-i reagendi li: Jja plaadi inkubeerimise pr
a. Lisage 100 pL Fungitell*-i reagenti reguleeritava automaatpipeti abil kdigisse
(negatiivseid kontrolle, standardeid ja proove sisaldavatesse) lohkudesse.
b. Pange plaat mikroplaadi lugejasse (mis on vordsustatud temperatuuriga 37 °C),

jittes kaane peale, ja loksutage 5-10 sekundit.

Lugege plaati kaaneta 405 nm miinus 490 nm, 40 minutit temperatuuril 37 °C. Mérkus.
Kui instrument ei vdimalda loksutamise ja lugemise vahel kaant eemaldada, jitke kaaneta
lugemiseks kaas édra.

9. Tulemuste arvutamine.

Koguge ja analiitisige andmeid jargmiselt: uurige analiiiisitavate proovide kineetilisi jooniseid

Jja otsige mustreid, mis on véljaspool standardset sujuvat tdusu. Jooniseid, mis néitavad optilist
interferentsi (s.t mille kineetilised mustrid neid standardeid ei jérgi), ei tohi kasutada. Arvutage
optilise tiheduse muutumise keskmine kiirus (milli-neeldumisiihikut minutis) kdikides ajapunktides
vahemikus 0 kuni 40 minutit (tarkvaraga). Interpoleerige proovi (1—3)-beeta-D-gliikaani
kontsentratsioone standardkdverast (tarkvaraga).

10. Kvaliteedi kontroll

e Standardkovera (lineaarne vs lineaarne) korrelatsioonikoefitsent (r) peab olema >0,980.

e Lohud, mis sisaldavad 25 pLL. LRW-d, on negatiivsed kontrollid. Negatiivsete kontrollide
méira tulemused (milli-neeldumisiihikutes minuti kohta) peavad olema alla 50% kdige
viiiksema kontsentratsiooniga standardi mddrast. Kui see nii ei ole, tuleb analiiiisi korrata
tdiesti uute reagentidega.

e Keerukate proovide kditlemine. Kui laborant avastab sogase, varvi muutnud voi higusa
(nt olulise hemoliiiisiga, lipeemilises voi liigselt bilirubiini sisaldavas) proovi analiiiisis
ebatavalisi kineetilisi ndhte, tuleb proovi lahjendada LRW-ga ja uuesti analiitisida.
Lahjendust tuleb tulemuste esitamisel arvestada ning tulemused tuleb korrutada
lahjendusteguriga. Tavaliselt sisestatakse lahjendustegur proovi tarkvara seadetesse
ja korrektsioon toimub automaatselt.



http://www.labkinetics.com

Miirkus.

» Koik analiiiisi kasutajad peavad rakendama kvaliteedikontrolli programmi, et tagada
analiiiisi tegemise oskus nende kohalike kohaldatavate eeskirjade kohaselt.

¢ Seerumi kontrollproove (negatiivsed, piirvddrtuse lihedased voi tugevalt positiivsed)
on soovitatav analiiiisida edasiste laborikontrollide ja hea laboritava kontekstis. Need
ei sisaldu Fungitell*-i komplektis.

11. Tulemuste tdlgendamine
NEGATIIVNE TULEMUS
(1—-3)-beeta-D-glitkaani kontsentratsioone <60 pg/ml tdlgendatakse negatiivse tulemusena.

Analiiiisi tegev labor peab teavitama analiiiisi tellivat arsti, et mitte kdik seeninfektsioonid ei
suurenda seerumi (1—3)-beeta-D-glitkaani sisaldust. Mdned seened, niiteks kriiptokokkide
perekond3.4, toodavad (1—3)-beeta-D-gliikaani viiga viikestes kogustes. Nutthallikulaadsed
(Mucorales), néiteks Absidia, Mucor ja Rhizopus'*, teadaolevalt (1—3)-beeta-D-glitkaani ei
produtseeri. Ka Blastomyces dermatitidis toodab parmseene faasis (1—3)-beeta-D-gliikaani
vihe ning blastomiikoosiga patsientidel ei ole (1—3)-beeta-D-gliikaani sisaldused tavaliselt
analiiiisiga Fungitell* maaratavad®.

EBAMAARANE TULEMUS
Vidrtusi 60-79 pg/ml ei peeta veenvaks. Soovitav on korduv seerumi proovide votmine ja
analiiiisimine. Proovide sage votmine ja analiilisimine parandab diagnoosi digsust.

POSITIIVNE TULEMUS

(1—-3)-beeta-D-glitkaani viirtusi >80 pg/ml loetakse positiivseteks tulemusteks. Positiivne
tulemus ei madratle haiguse olemasolu ning seda tuleb diagnoosimisel kasutada koos teiste
kliiniliste leidudega.

12. Analii irangud
o Selle analiitidi seerumikontsentratsiooni vdivad mdjutada seeninfektsiooni asukoht
kudedes'", kapseldumine ja teatud seente toodetav (1—3)-beeta-D-gliikaani kogus.
(1—-3)-beeta-D-glitkaani vihenenud sisenemine vereringesse vdib mdjutada voimet
tuvastada teatud seeninfektsioone.
o Monel inimesel esinevad korgenenud (1—3)-beeta-D-gliikaani tasemed ebamairaste
vates kontsentratsioonides. Sellistel juhtudel on soovitav teha
jalgimiseks lisauuringuid.

« Patsiendi uurimise sagedus soltub seeninfektsiooni esinemise suhtelisest riskist. Riskirithma
patsientidel soovitatakse analiiiisi teha vihemalt kaks kuni kolm korda nédalas.

o Positiivseid tulemusi on saadud hemodialiiiisi saavatel patsientidel***, teatud fraktsioneeritud
veretoodetega, néiteks seerumi albumiini ja immuunglobuliinidega™* ravitud patsientidel
ja glitkaani sisaldavate marlidega ja kirurgiliste kdsnadega kokkupuutunud proovidest voi
uuringus osalejatelt. Kirurgilisel kokkupuutel (1—3)-beeta-D-glitkaani sisaldavate kasnade ja
tampoonidega on vajalik 3-4 paeva méodumine seerumi (1—3)-beeta-D-gliikaani
kontsentratsiooni langemiseks baasvéirtusele? 2. Seetdttu tuleb kirurgiliste patsientide
proovide votmise aja puhul seda asjaolu arvesse votta.

« Kanna vdi sdrme kapillaarvere punktsiooniga saadud proovide kasutamine ei ole
vastuvdetav, sest on ndidatud proovide saastumist uuringukoha ettevalmistamiseks
kasutatava alkoholis niisutatud tampooniga (ja potentsiaalselt ka vere kogunemisega
nahapinnale). Senistes uuringutes ei ole veenitee kaudu vdi veenipunktsiooniga voetud
proovidel erinevusi taheldatud®?".

o (1—53)-beeta-D-glitkaani valepositiivseid tulemusi pohjustavate tegurite pohjalikku
iilevaadet vt viljaandest Finkelman, M.A., Journal of Fungi (2021)*.

o Analiiiisitulemused on madratud tdiskasvanud uuringus osalejatel. Imikute ja laste
normaalseid ja piirvaartusi uuritakse®?.

13.1 Piirvidrtused ja oodatavad vidrtused
Mitmekeskuseline perspektiivuuring® viidi ldbi analiitisi Fungitell* diagnostilise
tundlikkuse ja diagnostilise spetsiifilisuse médramiseks (vt vordlustesti allpool),
mis nditas, et beeta-gliikaani vddrtused suurenevad mitmete seeninfektsioonide
korral. Kui 80 pg/ml vdi kdrgema véirtuse korral esinevad tunnused ja siimptomid,
on seeninfektsiooni olemasolu prognoosi véirtus uuringus osalejal vahemikus
74,4-91,7%. 60 pg/ml ja viiksema véirtuse ning tunnuste ja siimptomite puudumise
korral on analiilisi negatiivne prognoosi véirtus vahemikus 65,1-85,1%.

13.2 Kliiniline toimivus
Analiitisi Fungitell* omaduste valideerimiseks viidi libi mitmekeskuseline prospektiivne
uuring®'. Analiitisimeetodit vorreldi mitkooside ja fungeemiate tuvastamise teiste
standardsete meetoditega (nt verekiilv, bioptaatide histopatoloogiline uurimine ja
radioloogilised tunnused).

Analiiiisimeetodiga uuriti kolmsada viitkiimmend tiheksat (359) uuringus osalejat.

Igalt uuringus osalejalt voeti iiks proov. Madala riskiga uuringus osalejate hulka kuulusid
ka ilmselt terved inimesed ning kliinikute patsiendid, kelle hospitaliseerimise pohjuseks
olid muud haigused kui seeninfektsioonid. Uuringus osalejaid vérvati Ameerika
Uhendriikides kuues kliinilises uuringukeskuses. Neljas kliinilises uuringukeskuses
analiiiisiti ja uuriti kokku 285 proovi. ACC analiiiisis koiki 359 proovi kaks korda,

kuid kasutas analiiiisi toimivuse madramiseks vaid teise analiiiisi tulemusi. Teise analiiiisi
tulemused ei olnud esimestest tulemustest statistiliselt oluliselt erinevad.

* Diagnostiline tundlikkus
Tundlikkus kogu uuringus osalejate populatsioonis (359), sealhulgas kriiptokokoosiga
patsientidel, oli 65,0% ([95% usaldusvahemik 60,1-70,0%)] (tabel 1).

* Diagnostiline spetsiifilisus
Spetsiifilisus oli 81,1% (usaldusvahemik 77,1-85,2%). Kui analiiisiti
170 seeninfektsiooni suhtes negatiivset ja ilmselt tervet isikut, oli analiiiisi
spetsiifilisus 86,5% (usaldusvahemik 82,8-90,1%). Kui lisati veel 26 uuritavat,
kellel seeninfektsiooni ei esinenud, kuid esinesid muud haigused, saadi
spetsiifilisus 81,1% (usaldusvahemik 77,1-85,2%).

© Viirvi muutnud voi higusad, nditeks olulise hemoliitisiga, lipeemilised voi liigselt
bilirubiini sisaldavad proovid voivad optiliselt analiiiisi hdirida. Selliste proovide
analiilisimisel peab analiiiisitulemusi kontrollima optiliste segajate tdendite ja/vodi
ebatavaliste kineetiliste mustrite suhtes.

e Immunoglobuliin G sisalduse t3us, nagu see vdib olla seerumis hulgimiieloomi
korral, vdib pohjustada reaktsioonisegu sadestumist parast Fungitell*-i lisamist
eeltoodeldud seerumile™.

 Selle kirjutamise seisuga ei ole Fungitell” regenti aktiveerivat faktorit G ((1—3)-beeta-
glitkaani tuvastamise element) kirjeldatud peale (1—3)-beeta-gliikaani. Monedes

. I ) . uuringutes, kus on véidetud ristreaktiivsust, on oletatava aktiveeriva materjali toGtlemine
Tabel1  ACC analiiiisitulemused piirméiraga 60-80 pg/ml uuringukeskuste jirgi puhastatud (1—3)-beeta-gliikanaasiga signaali krvaldanud, naidates, et tiheldatud
Tdendatud/tdenéoline Spetsiifilisus o aktiveerimine oli tingitud (1—3)-beeta-gliikaaniga saastumisest”. Seriinproteaasidega
tundlikkus >= 80 pg/ml <60 pg/ml 2 saastumine voib samuti pohjustada analiiiisi Fungitell” reaktsioonisegudes para-
- - v nitroaniliini vabanemist, aga seriinproteaasid inaktiveeritakse eeltoGtlusprotsessi osana.
) £ e
Uuringukeskus 2 2 § g H ., 8 g Kokku 14. Metaanaliiiisid
_né é E § 5] é E g & Peale selle on avaldatud arvukalt retsenseeritud uuringuid invasiivse seenhaiguse diagnoosi
= E E g < 'g "§D 53 5 seerumi (1—3)-beeta-D-gliikaanil pShineva toetamise teemal, sealhulgas diagnoosimisvdime
é = ,._,8_ g 2 & 2 g = metaanaliifise?3435307,
1 3250 | 640 | 970 | 39/40 | 975 | 696 1 90 o
2 14724 [ 583 933 | 1720 | 850 | 708 | 5 44 15. Siimbolite tihendused
3 1419 | 73,7 46,7 36/54 66,7 90,0 3 73 g _Kolblik kuni* Vit kasutusjuhendit
4 2533 | 758 | 926 37/43 36,0 36,0 6 76
5 21/36 | 583 | 808 3039 76,9 69,8 6 75 Y ,.Sisaldab piisavalt N analiitisiks* ,Volitatud esindaja*
6 0/1 0,0 Ei 0/0 Ei 0,0 0 1
kohaldu kohaldu ,,Partii kood* ,,CE-miirgis*
Kokku 106/163 | 65,0 80,9 159/196 81,1 76,8 21 359 Meditsiiniseade kasutamiscks in B( ] - -
X R . - e . R . - only ,Ainult retsepti alusel kasutamiseks
Kui ACC (359 proovi) ja kliiniliste keskuste (285 proovi) tulemusi vorreldi kliinilise diagnoosiga, vitro diagnostikas

oli tundlikkus ACC puhul 64,3% (usaldusvahemik 58,8-69,9%) ja uuringukeskustes 61,5%
(usaldusvahemik 55,9-67,2%). Spetsiifilisus oli ACC puhul 86,6% (usaldusvahemik 82,7-90,6%)
ja uuringukeskustes 79,6% (usaldusvahemik 74,9-84,3%).

Kandidoos
Prospektiivses uuringus osales 107 kinnitatud kandidoosi diagnoosiga patsienti. Analiiiisiga
Fungitell” saadi positiivne tulemus 83 uuringus osalejal 107-st.

Ettevottele Associates of Cape Cod, Inc. saadeti sada seitsekiimmend viis kandidoosi
teegiproovi. Analiilisiga saadi positiivne tulemus 145 proovis 175-st.

Aspergilloos
Kokku olid aspergilloosi suhtes positiivsed 10 osalejat. 8 osalejat 10-st olid analiiiisi jargi
positiivsed.

Fusarioos
Kolm osalejat olid fusarioosi suhtes positiivsed. 2 osalejat 3-st olid analiiiisi jérgi positiivsed.

Seenevastane ravi

Seenevastase ravi olemasolu voi puudumine ei mdjutanud analiiiisi tundlikkust statistiliselt
oluliselt. 118 isikul saadi invasiivse seeninfektsiooni ja seenevastase ravi korral positiivne
tulemus. 82 olid testi jérgi positiivsed (tundlikkus 69,5%; usaldusvahemik 61,2-77,8%). Lisaks
osutusid kakskiimmend neli (24) osalejat positiivseteks, kellest iikski ei saanud seenevastast
ravi. 18 olid testi jargi positiivsed (tundlikkus 75%; usaldusvahemik 57,7-92,3%).

13.3 Analiiiisitulemuste korreleerumine
Neljas kliinikute uuringukeskuses analiiisiti ja uuriti kokku 285 proovi.
Uuringukeskuste analiitisitulemused korreleerusid kvantitatiivselt 96,4% ulatuses
Associates of Cape Cod, Inc. tulemustega. Associates of Cape Cod, Inc. tulemused
korreleerusid erinevate uuringukeskuste tulemustega 90,6-99,2% ulatuses.

13.4 Kordustipsus
Analiitisi Fungitell® kordustépsuse (st korratavus ja reprodutseeritavus) hindamiseks
kasutati kiimmet (10) erinevat proovi, millest igatihte testiti kolmes uuringukeskuses
kolmel eri pdeval. Analiiiisisisene varieeruvus oli vahemikus 0,9-28,9% ja see oli
korratavuse mddt. Analiiiiside vaheline varieeruvus oli vahemikus 3,9-23,8% ja see
oli korratavuse mdot. Neli (4) negatiivset proovi jéeti mdlemast analiitisist vélja.

13.5 Méaotmisvahemik ja lineaarsus
Tulemusi viljendatakse seerumi kontsentratsioonina pikogrammides milliliitris ja
vahemikus alates mittemadratavast (<31 pg/ml) kuni véirtuseni >500 pg/ml ning
need prinditakse vilja tarkvara abil voi loetakse standardkdveralt. Tépsete tulemuste
saamiseks kontsentratsioonil iile 500 pg/ml on vajalik proovi lahjendamine LAL
reagendiveega ja uus analiiisimine. Nagu on niidatud jaotises Kvaliteedi kontroll,
peab analiiiisi Fungitell® mddtmisvahemikku hdlmava standardkdvera (lineaarne vs
lineaarne) korrelatsioonikoefitsient (r) olema >0,980 ja negatiivsete kontrollide
méira tulemused (milli-neeldumisiihikutes minuti kohta) alla 50% kdige véiksema
kontsentratsiooniga standardi védrtustest. Kui see nii ei ole, tuleb analiiiisi korrata
tdiesti uute reagentidega.

13.6 Hiirivad ained
Analiitisiga Fungitell” tipsete tulemuste saamist voivad hdirida jargmised prooviga
seotud seisundid.
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16. Volitatud esindajad
Austraalia sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000, Austraalia

Miirkus. Seadmega seoses toimunud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liitkmesriigi
pidevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

17. Kontaktinfo

Ettevotte peakontor

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive, East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Tel (888) 395-2221 vai (508) 540-3444 « Faks (508) 540-8680

E-post custservice@acciusa.com ¢ www.acciusa.com

Uhendkuningriik

Associates of Cape Cod Int’l., Inc.

Deacon Park, Moorgate Road, Knowsley, Liverpool L33 7RX, Uhendkuningriik
Tel (44) 151-547-7444 « Faks (44) 151-547-7400

E-post info@acciuk.co.uk « www.acciuk.co.uk

Euroopa

Associates of Cape Cod Europe GmbH

Opelstrasse 14, D-64546 Morfelden-Walldorf, Saksamaa
Tel (49) 61 05-96 10 0

18. Versiooniajalugu

Ver 0 kuni 11: kolmekordne testimine muudeti kahekordseks testimiseks. Reagendi
kvaliteediga vesi asendati LAL-reagendiveega. KCL ja KOH komponendid tihendati
leeliseliseks eeltootluslahuseks. Komplektist eemaldati mikroplaat, mis on saadaval vastavalt
vajadusele (ei kuulu tarnitavasse komplekti). Muudeti EU esindaja ja lisati Austraalia sponsor.
Tehti viiksemaid tédpsustusi ja vormistuse muutusi, lisati simboleid, lisati hdirivaid aineid.
Ver 12. Eemaldatud EU esindaja Emergo Europe.

19 Viited
. Odabasi, Z., Pactznick, V., Rodriguez, J., Chen, E., McGinnis, M., and Ostrosky-Zeichner, L. 2006.

Differences in beta-glucan levels of culture supernatants of a variety of fungi. Medical Mycology 44: 267-272.

S

. De Pauw, B., Walsh, T.J., Donnelly, J.P. et al. 2008. Revised definitions of invasive fungal disease from the
European Organization for Research and Treatment of Cancer/Invasive Fungal Infections Cooperative
Group and the National Institutes of Allergy and Infectious disease Mycosis Study Group (EORTC/MSG)
Concensus Group. Clin. Inf. Dis. 46: 1813-1821.

. Miyazaki, T., Kohno, S., Mitutake, K., Maesaki, S., Tanaka, K-I., Ishikawa, N., and Hara, K. 1995. Pl
(1—3)-B-D-Glucan and fungal antigenemia in patients with candidemia, aspergillosis, and cryptococcs
J. Clinical Microbiol. 33: 3115-3118.

4. Binder, U., Maurer, E., and Lass-] Florl C. 2014. Mucormycosis — from the pathogens to the disease. Lin.
Microbiol. Infect. 20 (Suppl -66.

- Girouard, G., Lachance, C., and Pelletier, R. 2007. Observations of (1—3)- [i D-Glucan dctccuon asa

w

ma

5
diagnostic tool in endemic mycosis caused by F or ) J. Med. Mycology 56: 1001-1002.
6. Walsh, T.J., Groll, A.H. ing fungal hall to i p ised patients

nga ing
for the twenty-first century. Transpl. Infectious Dis. 1999 1:247-261.

-

. Fishman, J.A., Rubin, R.H. Infection in organ-transplant recipients. New England Journal of Medicine.
1998: 338:1741-1751.

. Obayashi, T., Yoshida, M., Mori, T., Goto, H. Yasuoka, A., Iwasaki, H., Teshima, H., Kohno, S., Horichi,
A., Tto, A., Yamaguchi, H., Shimada, K., and Kawai, T. 1995. Plasma (1—3)-B-D-Glucan measurement in
diagnosis of invasive deep mycosis and fungal febrile episodes. Lancet. 345: 17-20.

9. Fridkin, S.K. and Jarvis, W.R. 1996. Epidemiol; of nos: ial fungal i

499-511.
10. Alexander, B., Diagnosis of fungal infection: new technologies for the mycology laboratory. Transpl.
Infectious Dis. 2002: 4 (Suppl. 3):32-37

11.1_;.557171‘”1, C. 2009. The changing face of epidemiology of invasive fungal discase in Europe. Mycoses. 52

=3

Clin. Micro. Rev. 9:

12.Nucci, M. and Anaissie, E. 2009. Fungal i i ietic stem cell 1 ion and solid
organ transplantauon Focus on asperg)llcsls Clin. Chest Med. 30: 295-306.

13. Litvintseva, A.P.,, Lindsley, M.D., Gade, L., Smith, R., Chiller, T., Lyons, J.L., Thakur, K.T., Zhang, S.X.,
Grgurich, D.E., Kerkering, T.M., Brandt, M.E., and Park, B,J. Utility of (1-3)-B-D-glucan testing for
diagnostics and monitoring response to treatment during the multistate outbreak of fungal meningitis and
other infections. J. Clin. Microbiol. 2015; 53:618-25.

14. Odabasi, Z., Mattiuzzi, G., Estey, E., Kantarijian, H., Sacki, F., Ridge, R., Ketchum, P., Finkelman, M.,
Rex, J., and Ostrosky-Zeichner, L. 2004. B-Glucan as a diagnostic adjunct for invasive fungal infections:
Validation, cut-off development, and performance in patients with Acute Myelogenous Leukemia and
Myelodysplastic Syndrome. CID 39: 199-205.

15. Iwanaga, S., Miyata, T., Tokunaga, F., and Muta, T. 1992. Molecular mechanism of hemolymph clotting
system in Limulus. Thrombosis Res. 68: 1-32.

16. Tanaka, S., Aketagawa, J., Takahashi, S., T and Hashi 91. Activation of a Limulus
coagulatlon factor G by (1*’1) B-D- Glucans. Carbohydrate Res. 218:167- 174

17. Saito, H., Yoshioka, Y., Uehara, N., Aketagawa, J., Tanaka, S., and Shibata, Y. 1991. Relationship between
conformation and blologu:al response for (1~>3) [5 -D- Glucans in the activation of coagulation faclor G
from Limulus & lysate and host- activity. D ion of si
conformation as a stimulant. Carbohydrate Res. 217:181-190.

18. Aketagawa, J., Tanaka, S., Tamura, H., Shibata, Y., and Saito, H. 1993. Activation of Limulus coagulation
factor G by several (1—3)-B-D-Glucans: Comparison of the potency of glucans with identical degree of
polymerization but different conformations. J. Biochem 113:683-686.

19.Kanda, H., Kubo, K., Hamasaki, K., Kanda, Y., Nakao, A., Kitamura, T., F ., Yamamoto, K., and Mimura,
T. 2001. Inﬂumcc of various ]leOdld]y\h munbmms on thg plasma (1—3)-| B D Gluun level. Kldnuy
International 60: 319-323.

20.Kato, A., Takita, T, Furuhashi, M., Takahashi, T., Maruyama, Y., and Hishida, A. 2001. Elevation of blood
(1—3)-p-D-Glucan concentrations in hemodialysis patients. Nephron 89:15-19.

21.Kanamori, H., Kanemitsu, K., Miyasaka, T., Ameku, K., Endo, S., Aoyagi, T., Inden, K., Hatta, M.,
Yamamoto, N., Kunishima, H., Yano, H., Kaku, K., Hirakat, Y., and Kaku, M. 2009. Measurement of
(1>3)-B-D-Glucan derived from different gauze types. Tohoku J. Exp. Med. 217: 117-121.

22.Mohr, J., Paetznick, V., Rodriguez, J., Finkelman, M., Cocanour, C., Rex, J., and Ostrosky-: Zelchner L

2005. A prospective pllot survey of B-glucan (BG) and its to invasive
(IC) in the surgical ICU (SICU) ICAAC Poster #M- 168
23.Held J, Wagner D.p-d-Glucan kinetics for the of response in P is jirovecii

pneumonia. Clin Microbiol Infect. 2011;17:1118-22.

24. Tamura, H., Arimoto, Y., Tanaka, S., Yoshida, M., Obayashi, T, and Kawai, T. 1994. Automated kinetic
assay for endotoxin and (1—3)-B-D-Glucan in human blood. Clin. Chim. Acta 226: 109-112.

25.0gawa, M., Hori, H., Niiguchi, S., Azuma, E., and Komada, Y. 2004. False positive plasma (1—3)-p-D-Glucan
following i product in adult bone marrow recipient. Int. J. Hematol. 80: 97-98.

26.Racil, Z., Kocmanova, 1., Lengerova, M., Weinbergerova, B., Buresova, L., Toskova, M., Winterova, J.,
Timilsina, S., Rodriguez, 1., and Mayer, J. Difficulties in using 1,3-B-D-glucan as the screening test for the
early diagnosis of invasive fungal infections in patients with haematological malignancies--high frequency
of false-positive results and their analysis. J. Med. Microbiol. 2010; 59:1016-22.

27.Posteraro B., De Pascale, G., Tumbarello, M., Torelli, R., Pennisi, M.A., Bello, G., Maviglia, R., Fadda, G.,
Sanguinetti, M., and Antonelli, M. 2011 Early diagnosis of candidemia in intensive care unit patients with sepsis:
a prospective comparison of (1—3)-B-D-glucan assay, Candida score, and colonization index. Crit Care.15: R249.

28. Smith, P.B., Benjamin, D.K., Alexander, B.D., Johnson, M.D., Finkelman, M.A., and Steinbach, W.J. 2007.
(1—3)-p-D-Glucan levels in pediatric patients: Preliminary data for the use of the beta-glucan test in
children. Clin. Vaccine Immunol. 14: 924-925.

29. Goudjil. S., Kongolo, G., Dusol, L., Imestouren, F., Cormnu, M., Leke, A., and Chouaki, T. 2013. (1—3)-B-D-glucan
levels in candidiasis infections in the critically ill neonate. J. of Materernal-Fetal and Neonatal Med. 26: 44-48.

30.1ssa, N.C., Koo, S., Lynch, R.C., Gay, C., Hammond, S.P., Baden, L.R., Ghobrial, I.M., Finkelman, M.A.,
and Many FM... 2012 Serum galaclomannan and (l~>3) ]3 -D-, glucan assays for patients with multiple
myeloma and Wal n. 1. 50:1054-6.

31. Ostrosky-Zeichner, L., Alexander, B.D., Kett, D.H., Vazquc; J., Pappas, P.G., Sacki, F., Ketchum, PA.,
Wingard, J., Schiff, R., Tamura, H., kaelman M. A Rex, J.H. 2005. Multicenter clinical evaluation of the
(1—3)-p-D-Glucan assay as an aid to dlagnos:s of fungal infections in humans. Clin. Inf. Dis. 41: 299-305.

32. Karageorgopoulos DE, Vouloumanou EK, Ntziora F, Michalopoulos A, Rafailidis PI, Falagas ME. -D-glucan
assay for the diagnosis of invasive fungal infections: a meta-analysis. Clin Infect Dis. 2011; 52:750-70.

33.Hou TY, Wang SH, Liang SX, Jiang WX, Luo DD, Huang DH. The Screening Performance of Serum
1,3-Beta-D-Glucan in Patients with Invasive Fungal Diseases: A Meta-Analysis of Prospective Cohort
Studies. PLoS One. 2015 Jul 6;10:e0131602.

34.Lamoth F, Cruciani M, Mengoli C, Castagnola E, Lortholary O, Richardson M, Marchetti O. B-Glucan
antigenemia assay for the diagnosis of invasive fungal infections in patients with hematological
malignancies: a systematic review and meta-analysis of cohort studies from the Third European Conference
on Infections in Leukemia (ECIL-3). Clin Infect Dis. 2012; 54:633-43.

35.Onishi Al, Sugiyama D, Kogata Y, Saegusa J, Sugimoto T, K'|wano S, Mormubu/\ Nishimura K, Kumagal
S. Dlagnosuc accuracy of serum 1.3-B-D-glucan for P jirov invasive
and invasive aspergillosis: systematic review and meta-analysis. J Clin Mlcroblol 2012; 50:7-15.

36. Kdrdgeur;,opouloa DE, Qu JM, Korbila IP, Zhu YG, Vm]emu VA Falagas ME. Accuracy of -D-glucan for

Jirovecii a sis. Clin Microbiol Infect. 2013; 19:39-49.

37.He S', Hang JP2, Zhang L?, Wang F2, Zhang DC*, Gong FH* A ic review and met: lysis of di
accuracy of serum 1,3-B-d-glucan for invasive fungal infection: Focus on cutoff levels. J Microbiol Immunol
Infect; 2015 Aug;48:351-61.

38.Wong J, Zhang Y, Patidar A, Vilar E, Finkelman M, Farrington K. Is Endotoxemia in Stable Hemodialysis
Patients an Artefact? Limitations of the Limulus Amebocyte Lysate Assay and Role of (1—3)-B-D Glucan.
PLoS One. 2016 Oct 20:11(10):¢0164978. doi: 10.1371/journal.pone.0164978. eCollection 2016.

39. Finkelman M. Specificity Influences in (1—3)-B-d-Glucan-Supported Diagnosis of Invasive Fungal
Disease. J. Fungi (Basel) 2020 Dec 29:7(1):14

Tiaiendavaid viiteid voib leida meie veebisaidilt Fungitell.com

Viljaande Test Procedure Quick Guide Outline (Analiiiisi protseduuri lithijuhend)
saab alla laadida veebisaidilt Fungitell.com aadressil
https://www.fungitell.com/pdfs/Fungitell_ProcedureOutline_ PR18-016.pdf


mailto:custservice@acciusa.com
http://www.acciusa.com
mailto:info@acciuk.co.uk
http://www.acciuk.co.uk

	_Ref426632644
	_Ref426627627
	_Hlk67667126
	_Hlk67667267
	_Hlk80092444
	_Hlk80113315
	_Hlk80113353
	_Hlk80113369
	_Hlk80113385
	_Hlk80113395
	_Hlk80113425
	_Hlk80113417
	_Hlk80113571
	_Hlk80031698



