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IDEXX BVDV p80 Ab

Souprava k testování protilátek proti proteinu p80 v rámci diagnostiky BVDV/MD/BDV

Určeno pouze pro veterinární použití. Veterinární přípravek. Pouze pro zvířata.


Text příbalové informace součást dokumentace schválené rozhodnutím sp. zn. USKVBL/9742/2025/POD, č.j. USKVBL/16974/2025/REG-Gro ze dne 09.12.2025 o prodloužení doby platnosti rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku IDEXX BVDV p80 Ab


Název a určené použití
[bookmark: _Hlk36175567]IDEXX BVDV p80 Ab je enzymová imunoanalýza společnosti IDEXX k průkazu protilátek proti proteinu p80 za účelem diagnostiky viru bovinní virové diarey (BVDV) a slizniční choroby (MD) v individuálních vzorcích séra, plazmy a mléka a ve směsných vzorcích séra (maximálně 10) a vzorcích mléka z tanků bovinního původu, a také za účelem diagnostiky hraniční choroby (border disease, BD) v individuálních vzorcích séra a plazmy a ve směsných vzorcích séra (maximálně 5) odebraných ovcím. V Německu tento test neodpovídá některým nejnovějším kritériím pro citlivost.
Obecné informace
BVDV je pestivirus, který vyvolává dvě choroby: bovinní virovou diareu (BVD) a slizniční chorobu (MD). Bovinní virová diarea je onemocnění vyvolané jedním ze dvou kmenů viru (cytopatogenní a necytopatogenní). Akutní forma onemocnění, která se projevuje horečkou a průjmem, je přechodná a vyznačuje se vysokou morbiditou a nízkou mortalitou. Dospělá zvířata se mohou také nakazit asymptomatickou subklinickou formou onemocnění. Slizniční choroba se vyznačuje nízkou morbiditou (1 %), vykazuje však vysokou mortalitu. Nejčastěji se projevuje vředy v různých úrovních zažívacího traktu a průjmem, který je často hemoragický. BVDV souvisí s řadou patologických stavů, anebo tyto stavy zhoršuje. Jedná se například o respirační onemocnění, zpomalení vývoje, vrozené defekty atd. Slizniční choroba se vyskytuje u telat nakažených během gestace (imunotolerantní perzistentně nakažená [IPI] zvířata). Tato zvířata byla nakažena necytopatogenním kmenem transplacentární cestou mezi 42. a 120. dnem gestace, což odpovídá období, kdy se ustavuje imunokompetence plodu: cizí antigeny přítomné v tomto období tělo považuje za vlastní antigeny a nevytváří proti nim žádnou imunitní odpověď. Perzistentně infikovaná zvířata tudíž nevytvářejí protilátky proti kmenům, kterými jsou nakažena. Slizniční choroba je způsobena mutací necytopatogenního kmene na kmen cytopatogenní. Hlavním zdrojem infekce jsou IPI zvířata, která nepřetržitě produkují a vylučují virus. Na přechodnou dobu (10 dnů) jsou to také zvířata nedávno kontaminovaná primární infekcí BVDV. Přenos viru může probíhat orální, nazální, konjunktivální, genitální nebo transplacentární cestou. Přítomnost BVDV v chovu je možné prokázat sérologickým screeningem, který odhalí přítomnost zvířat se specifickými protilátkami. Screening však neodhalí perzistentně infikovaná zvířata. Sérologický screeningový test, který byl dříve založen na neutralizačních metodách, nyní nově využívá metodologii ELISA. Tento test je možné rychle implementovat. Je spolehlivý a velmi dobře se hodí k analýze velkého počtu vzorků. Lze jej také použít k analýze mléka z tanků. Test je založen na principu konkurence mezi bovinními protilátkami a monoklonální protilátkou "WB112" proti p80, konjugovanou s peroxidázou. Tato souprava je určena k průkazu protilátek proti proteinu p80 za účelem diagnostiky viru bovinní virové diarey (BVDV) a slizniční choroby (MD) v individuálních vzorcích séra, plazmy a mléka a ve směsných vzorcích séra (maximálně 10) a vzorcích mléka z tanků bovinního původu, a také za účelem diagnostiky hraniční choroby (border disease, BD) v individuálních vzorcích séra a plazmy a ve směsných vzorcích séra (maximálně 5) odebraných ovcím.


Popis a zásady testování
Mikrotitrační destičky jsou převrstveny proteinem p80 navázaným na jamky prostřednictvím specifické protilátky WB103. Testované vzorky jsou naředěny a inkubovány v jamkách. Po inkubaci testovaného vzorku v převrstvené jamce vytváří protilátka specifická pro protein p80 imunokomplexy s proteinem p80. Nenavázaný materiál se vymyje a do jamek se přidá enzymový konjugát protilátky proti proteinu p80. Pokud je přítomen imunokomplex protein p80-protilátka, konjugát se nemůže navázat na své odpovídající epitopy na mikrodestičce. Naopak pokud v testovaném vzorku komplex protein p80-protilátka přítomen není, konjugát se může navázat na své odpovídající epitopy na mikrodestičce. Nenavázaný konjugát je odstraněn promytím a přidá se enzymový substrát (TMB). Za přítomnosti enzymu substrát oxiduje a vytváří se modrá sloučenina, která po přidání stop roztoku zežloutne. Následné zabarvení je nepřímo úměrné množství protilátek proti proteinu p80, které se vyskytují v testovaném vzorku. Výsledek získáme porovnáním absorbance vzorku s průměrnou absorbancí pozitivního kontrolního vzorku.
Činidla	Množství
	1
	Destička převrstvená proteinem p80 BVDV/MD/BDV
	5

	2
	Pozitivní kontrolní vzorek
	1 x 2,0 ml

	3
	Negativní kontrolní vzorek
	1 x 2,0 ml

	4a
	Koncentrát konjugátu (100X)
	1 x 0,75 ml

	4b
	Ředicí pufr č. 1
	1 x 120 ml

	5
	Ředicí pufr č. 9
	1 x 120 ml

	A
	Substrát TMB č. 9
	1 x 60 ml

	B
	Zastavovací roztok č. 3
	1 x 60 ml

	C
	Promývací koncentrát (20X)
	1 x 100 ml


Poznámka: V tabulce na konci tohoto dokumentu je uveden popis symbolů používaných v příbalové informaci a na etiketě této testovací sady.

Uchovávání
Činidla uchovávejte při teplotě 2–8 °C. Pokud jsou činidla správně uchovávány, jsou stabilní až do vypršení data exspirace.

Potřebné materiály, které nejsou součástí soupravy
· Přesné mikropipety nebo mikropipety pro hromadné dávkování
· Jednorázové pipetovací špičky
· Odměrný válec na promývací roztok
· Čtečka 96jamkových mikrotitračních destiček (vybavená 450 nm filtrem)
· Promývačka mikrotitračních destiček (manuální, poloautomatická nebo automatická)
· Pro přípravu činidel používaných při provádění testu používejte pouze destilovanou nebo deionizovanou vodu.
· Kryty mikrotitračních destiček (víko, hliníková fólie nebo adhezivní kryt)
· Odstředivka (kapacita 2000 x g)
· Vortex nebo srovnatelné míchací zařízení
· Třepačka mikrotitračních destiček

Upozornění a varování
· S veškerým biologickým materiálem nakládejte jako s potenciálně infekčním.
· Při manipulaci se vzorky a činidly používejte ochranné rukavice / ochranný oděv / ochranu očí nebo obličeje.
· Další informace naleznete v bezpečnostních údajích o produktu na konci tohoto příbalového letáku.
· Varování a upozornění týkající se činidel jsou uvedena na konci této příbalové informace.

Laboratorní postupy
· Optimálních výsledků lze dosáhnout při přísném dodržení tohoto protokolu. Nezbytným předpokladem zachování přesnosti je pečlivé pipetování, časování a promývání v průběhu postupu. Pro každý vzorek a kontrolní vzorek použijte novou špičku pipety.
· Nevystavujte roztok TMB silnému světlu ani oxidačním prostředkům. Při práci s roztokem TMB používejte čisté skleněné nebo plastové pomůcky.
· Všechny odpadní materiály je nutné před likvidací řádně dekontaminovat. Obsah zlikvidujte v souladu s místními, regionálními a národními předpisy.
· Je třeba dbát na to, aby nedošlo ke kontaminaci součástí soupravy. Nespotřebovaná činidla nenalévejte zpět do nádobek.
· Nepoužívejte soupravu po datu exspirace.

Příprava činidel
Promývací roztok
Promývací koncentrát (20X) musí být před použitím naředěn destilovanou/deionizovanou vodou v poměru 1:20 (např. 15 ml promývacího koncentrátu [20X] ve 285 ml destilované vody). Tento roztok budeme dále označovat termínem "promývací roztok".
Poznámka: Promývací koncentrát (20X) musí mít před použitím teplotu 18–26 °C a je třeba jej řádně promíchat, aby se rozpustily všechny vysrážené soli. Pokud je promývací roztok uchováván při teplotě 2–8 °C, zůstává stabilní po dobu 3 dnů.
Konjugát
Koncentrát konjugátu (100X) musí být naředěn ředicím pufrem č. 1 v poměru 1:100.
Poznámka: Pokud je konjugát uchováván při teplotě 18–26 °C, zůstává stabilní po dobu až 8 hodin.

Příprava vzorků mléka
Testovat je možné vzorky odtučněného i plnotučného mléka.

Postup testu
Všechna činidla se musí před použitím vytemperovat na teplotu 18–26 °C. Činidla promíchejte pomalým převracením nebo kroužením.

1 Připravte si destičky s převrstveným antigenem a zaznamenejte polohu vzorků.

2 Pipetujte ředicí pufr č. 9, kontrolní vzorky a testované vzorky:
a. Individuální bovinní vzorky séra a plazmy: Krátká inkubace (1 hodina [± 5 min] při teplotě 18–26 °C)
· Do každé jamky pipetujte 50 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek testovací destičky pipetujte 50 µl negativního kontrolního vzorku (NC).
· Do příslušných dvou jamek testovací destičky pipetujte 50 µl pozitivního kontrolního vzorku (PC).
· Do zbývajících jamek pipetujte 50 µl vzorku (1 jamka na vzorek).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek.
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 1 hodinu (± 5 min) při teplotě 18–26 °C.
b. Individuální bovinní vzorky séra a plazmy: Inkubace přes noc (16–24 hodin při teplotě 2–8 °C)
· Do každé jamky pipetujte 90 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek pipetujte 10 µl negativního kontrolního vzorku (NC).
· Do příslušných dvou jamek pipetujte 10 µl pozitivního kontrolního vzorku (PC).
· Do zbývajících jamek pipetujte 10 µl vzorku (1 jamka na vzorek).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek.
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 16–24 hodin při teplotě 2–8 °C.

c. Směsné bovinní vzorky séra (maximálně 10): Inkubace přes noc (16–24 hodin při teplotě 2–8 °C)
· Do každé jamky napipetujte 50 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek napipetujte 50 µl negativního kontrolního vzorku (NC).
· Do příslušných dvou jamek napipetujte 50 µl pozitivního kontrolního vzorku (PC).
· Do zbývajících jamek napipetujte 50 µl vzorku (1 jamka na vzorek).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek.
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 16–24 hodin při teplotě 2–8 °C.

d. Bovinní vzorky mléka, individuální a z tanku: Krátká inkubace (2 hodiny [± 5 min] při teplotě 18–26 °C)
· Do tří příslušných jamek pipetujte 50 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek (obsahujících 50 µl ředicího pufru č. 9) napipetujte 50 µl negativního kontrolního vzorku.
· Do příslušných dvou jamek (obsahujících 50 µl ředicího pufru č. 9) napipetujte 50 µl pozitivního kontrolního vzorku.
· Do zbývajících jamek napipetujte 100 µl vzorku (1 jamka na vzorek).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek.
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 2 hodiny (± 5 min) při teplotě 18–26 °C.

e. Bovinní vzorky mléka, individuální a z tanku: Inkubace přes noc (16–24 hodin při teplotě 18–26 °C)
· Do každé jamky pipetujte 100 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek pipetujte 100 µl negativního kontrolního vzorku (NC).
· Do příslušných dvou jamek pipetujte 100 µl pozitivního kontrolního vzorku (PC).
· Do zbývajících jamek pipetujte 100 µl vzorku (1 jamka na vzorek).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek.
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 16–24 hodin při teplotě 18–26 °C.

f. Individuální vzorky séra a plazmy ovcí a směsné vzorky séra ovcí (maximálně 5): Inkubace přes noc (16–24 hodin při teplotě 2–8 °C)
· Do tří příslušných jamek napipetujte 50 µl ředicího pufru č. 9.
· Do zbývajících jamek napipetujte 75 µl ředicího pufru č. 9.
· Do příslušných dvou jamek (obsahujících 50 µl ředicího pufru č. 9) napipetujte 50 µl negativního kontrolního vzorku.
· Do příslušných dvou jamek (obsahujících 50 µl ředicího pufru č. 9) napipetujte 50 µl pozitivního kontrolního vzorku.
· Napipetujte 25 µl vzorku na jamku (obsahující 75 µl ředicího roztoku č. 9).
· Pomocí třepačky mikrotitračních destiček homogenizujte obsah jamek
· Destičku zakryjte a nechte inkubovat 16–24 hodin při teplotě 2–8 °C.
3 Odstraňte tekutý obsah všech jamek a každou jamku třikrát až pětkrát promyjte pomocí přibližně 300 µl promývacího roztoku. Je třeba zabránit tomu, aby destička v době mezi promýváním a před přidáním dalšího činidla vyschla.
Po posledním odstranění tekutiny důkladně vyklepejte z každé mikrotitrační destičky zbytky promývací tekutiny na savý materiál.
Poznámka: Pokud je použito odstředěné mléko (nebo mléko odebrané pod vrstvou smetany), tento typ promývání je dostatečný. U plnotučného mléka se doporučuje tuto metodu promývání upravit a během každého promývacího cyklu nechat jamky 1 minutu působit. To usnadní eliminaci tukových částic, které by mohly v dalším kroku nespecificky vázat konjugát. Pro dosažení optimálních výsledků je nezbytné důkladné promytí.
4 Do každé jamky napipetujte 100 µl NAŘEDĚNÉHO konjugátu.

5 Destičku zakryjte a nechte inkubovat 30 minut (± 3 min) při teplotě 18–26 °C.

6 Odstraňte tekutý obsah všech jamek a každou jamku třikrát promyjte pomocí přibližně 300 µl promývacího roztoku. Je třeba zabránit tomu, aby destička v době mezi promýváním a před přidáním dalšího činidla vyschla.
Po posledním odstranění tekutiny důkladně vyklepejte z každé mikrotitrační destičky zbytky promývací tekutiny na savý materiál.

7 Do každé jamky napipetujte 100 µl substrátu TMB č. 9.

8 Nechte inkubovat po dobu 20 minut (±3 min) při teplotě 18–26 °C a mimo přímé světlo.

9 Do každé jamky napipetujte 100 µl stop roztoku č. 3.

10 Změřte a zaznamenejte hodnoty absorbance vzorků a kontrolních vzorků při vlnové délce 450 nm.
Poznámka: Při použití robotického zařízení je možné mikrotitrační destičky inkubovat v inkubační komoře bez použití krytů destiček. Při použití robotického vybavení není relevantní vyklepávání tekutiny z destiček ani jejich otírání. Před odečtením výsledků je možné destičky uchovávat v temnu po dobu až 1 hodiny.

11 Výpočty:
Kontrolní vzorky
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	Kritéria platnosti
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	Je-li test neplatný, může být pravděpodobnou příčinou chybný pracovní postup. V takovém případě je test třeba po pečlivém prostudování příbalového letáku zopakovat.

	Vzorky
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12 Interpretace:
Vzorky séra
Diagnostika BVD/MD v bovinních individuálních vzorcích séra a plazmy a diagnostika BD v individuálních vzorcích séra a plazmy ovcí a ve směsných vzorcích séra ovcí:

	Negativní
	Suspektní
	Pozitivní
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Poznámka: Analýza směsných vzorků séra ovcí není platná v Německu.

	
Diagnostika BVD/MD v bovinních směsných vzorcích séra:


	Negativní
	Suspektní
	Pozitivní
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Poznámky: Pozitivní výsledek u směsných vzorků je nutné potvrdit analýzou jednotlivých vzorků tvořících směsný vzorek.

	Analýza bovinních směsných vzorků séra není platná v Německu.


	Vzorky mléka
Kvalitativní interpretace – diagnostika BVD/MD v bovinních individuálních vzorcích mléka a v bovinních vzorcích mléka z tanků:


	Negativní
	
	Pozitivní
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	Semikvantitativní interpretace – diagnostika BVD/MD v bovinních vzorcích mléka z tanků:


	Negativní
	Suspektní
	Pozitivní
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	Z chovu s méně než 10% BVD/MD séroprevalenci.
	Z chovu s 10% – 30 % BVD/MD séroprevalenci.
	Z chovu s prevalencí BVD/MD nad 30 %.



Poznámky: Semikvantitativní analýza vzorků mléka z tanků není platná v Německu.
Společnost IDEXX má k dispozici přístrojové a programové vybavení, které počítá výsledky a generuje datové souhrny.













Odbornou pomoc získáte zde:
IDEXX USA Tel: +1 800 548 9997 nebo +1 207 556 4895
IDEXX Europe Tel.: +800 727 43399
Obraťte se na oblastního manažera nebo distributora IDEXX nebo navštivte naši webovou stránku idexx.com/contactlpd
IDEXX a Test With Confidence jsou známky nebo registrované známky společnosti IDEXX Laboratories, Inc. nebo jejích přidružených společností v USA a/nebo dalších zemích
© 2025 IDEXX Laboratories, Inc. Všechna práva vyhrazena.







NEBEZPEČÍ
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Pozitivní kontrolní vzorek / Negativní kontrolní vzorek / Konjugát - Může vyvolat alergickou kožní reakci. Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky. Zamezte vdechování mlhy/par. Kontaminovaný pracovní oděv neodnášejte z pracoviště. Zabraňte uvolnění do životního prostředí. Používejte ochranné rukavice. Při podráždění kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření. Kontaminovaný oděv svlékněte. A před opětovným použitím vyperte. Odpad likvidujte podle místních právních předpisů.
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Ředící pufr č. 9 - Může vyvolat alergickou kožní reakci. Zamezte vdechování mlhy/par. Kontaminovaný pracovní oděv neodnášejte z pracoviště. Používejte ochranné rukavice. Při podráždění kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření. Kontaminovaný oděv svlékněte. A před opětovným použitím vyperte. Odpad likvidujte podle místních právních předpisů.
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Zastavovací roztok č. 3 - Způsobuje těžké poleptání kůže a poškození očí. Může vyvolat alergickou kožní reakci. Způsobuje vážné poškození očí. Nevdechujte mlhu/páry. Po manipulaci důkladně omyjte ruce. Používejte ochranné rukavice/ochranný oděv/ochranné brýle/obličejový štít. PŘI STYKU S KŮŽÍ (nebo s vlasy): Veškeré kontaminované části oděvu okamžitě svlékněte. Opláchněte kůži vodou. PŘI ZASAŽENÍ OČÍ: Několik minut opatrně vyplachujte vodou. Vyjměte kontaktní čočky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokračujte ve vyplachování. Okamžitě volejte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÍ STŘEDISKO/lékaře. Při podráždění kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření. Kontaminovaný oděv svlékněte a před opětovným použitím vyperte.
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IDEXX Laboratories, Inc.
One IDEXX Drive
Westbrook, Maine 04092
USA

Výrobce:
IDEXX Montpellier SAS
326 rue de la Galéra
34090 Montpellier
Francie

Zástupce pro EU a držitel rozhodnutí o schválení:
IDEXX B.V.
P.O. Box 1334
2130 EK Hoofddorp
Nizozemsko
Idexx.com
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