Allergén (kutya) gyorsteszt
Allergén-E5
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az allergén (kutya) gyorsteszt alkalmas a kutyaallergén specifikus E immunglobulin (sIgE) emberi szérum-
ban, plazméban vagy teljes vérben térténd kvalitativ kimutatasara.

A teszttel és egyéb klinikai megfigyelésekkel egyutt lehetséges azonositani a kutyaallergén-specifikus E
osztalyd immunglobulin (IgE) I-es tipusu tulérzékenység miatt kialakult allergiat.

BEVEZETES

Az allergia gyakori egészségiigyi probléma, az emberek kériilbeliil 20-25%-4t érinti, azonnali tdlérzékenysé-
gi reakciokkal jar, amelyek szénanatha, csalankittés, ekcéma, gyomor-bélrendszeri megbetegedések, ziha-
|4s és ritkan anafilaxias sokk formajaban jelentkeznek. Az allergia kifejezést gyakran hasznaljdk az I. tipusu
tulérzékenységi reakciokra (azonnali reakciok), amelyek tunetei dltaldban az allergénnel valé érintkezést
kovetd 30-60 percen belil jelentkeznek.

Az |. tipusu hiperérzékenységi reakciokat kivalto allergének elsésorban a természetes kérnyezetbdl szar-
mazo fehérjék, pl. névényi pollenek, allati sz6rok, éleimiszerek, atkak és rovarméreg. Az I. tipusu allergiara
jellemz§ az allergénspecifikus E osztalyl immunglobulinok (antitestek) (sIgE) bevonasa. Ezért az sIgE kimu-
tatdsa a modern allergiadiagnosztika fontos eszkoze.

A f6 kutyaallergén elsésorban a kutyak nyédlaban talalhaté. A macskaallergénnel ellentétben, amely a bér
faggyumirigyeinek korpdjaban is jelen van, a kutyak bére nem a kutyaallergén f6 forrasa.

ALAPELV

Az allergén (kutya) gyorsteszt a kutyaallergén sIgE kimutatdsara tervezték a tesztcsik szinvéltozasanak vi-
zudlis értelmezése altal. A membran sztreptavidinnel immobilizalt a teszttertleten, a konjugalt tampon
szinezett anti-IgE antitest kolloidarany konjugdtummal és a mintatémb biotinilalt allergénnel el6zetesen be
lett vonva. A mintdk hozzaaddsa utdn az arany-konjugdtumok kapillaris hatas révén kromatografiasan mo-
zognak a membranon, és az antitestek eljutnak a vizsgalati tertletre. Ha a mintaban elegendd allergén sigE
van jelen, akkor az reakciéba Iép a mintatamponban Iévé biotinilalt allergénnel, majd a keverék kapillaris
hatds révén dtvandorol a konjugélt tamponon, és kélcsonhatasba |ép a szines anti-IgE antitest kolloid arany
konjugdtumokkal, igy komplexet képezve. Ezutdn a komplex a membranra vandorol, és 6sszekapcsolddik a
sztreptavidinnel. Ennek eredményeképpen a membran vizsgalati teriiletén szines csik lesz lathato.

Ha a mintdban nincs kutyaallergén sIgE, akkor a tamponra el6zetesen felvitt biotinilalt allergén azonnal
kotédik a sztreptavidinhez, igy a membran teszttertiletén nem jelenik meg szines csik.

Ennek megfelel6en a vizsgdlati tertileten megjelend szines csik pozitiv eredményt jelez. A szines csik meg-
jelenése a kontrollteriileten pedig eljarasi ellenérzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségi
minta allt rendelkezésre, és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei Sziikséges, de nem biztositott eszkdz6k
*  Tesztkazetta e  Mintavételitartaly
e Haszndlati utasitas e Idézit6

e  Eldobhatd pipetta

e Pufferoldat

e Ujjbegyszurd

¢ Alkoholos torl6kendé

OVINTEZKEDESEK
*  Kizardlag professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznélasra.

* Ne hasznélja a csomagolason feltiintetett lejérati id6 utan. Ne hasznalja a tesztet, ha a fdliatasak vagy
a puffertartaly sérilt. Ne hasznalja fel djra a tesztet.

e Ezakészlet allati eredet(i anyagokat tartalmaz. Az éllatok eredetének és/vagy egészségiigyi allapo-
tanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az atvihetd kdrokozok hidnyat. Ezért ajanlott
ezeket a termékeket potencidlisan fert6z6ként tekinteni, és a szokasos biztonsagi dvintézkedések
betartasaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Kerilje el a mintak keresztszennyezGdését azzal, hogy minden mintdhoz Gj mintagy(ijt6 edényt hasz-
nal!

e  Ahasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

* Ne egyen, ne igyon, és ne dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket hasznal-
jak! Minden mintat potencidlisan fert6z6ként kell kezelni. Tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek elleni
Ovintézkedéseket az eljdras soran, és kdvesse a mintak megfelel6 drtalmatlanitasara vonatkozé szab-
vényos eljdrasokat! A mintdk vizsgalatakor viseljen védéruhdzatot, példaul laboratériumi képenyt,
eldobhatd kesztyit és szemvédét!

e Aparatartalom és a h6mérséklet kedvezétlenil befolydsolhatja az eredményeket.
*  Ahasznalt vizsgalati anyagokat a helyi elGirasoknak megfelel6en kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA
e Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon vagy puffertartdlyon feltiintetett lejarati datumig.
e Atesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban vagy zart puffertartalyban kell maradnia.

e Nefagyasszale!

e Napfénytdl tavol tartandd.

e Akészletben lév6 komponenseket a szennyezdésektdl dvni kell. Ne hasznalja a terméket, ha mikro-
bidlis szennyez&désre vagy kicsapdddsra utald jeleket tapasztalt! Az adagoloberendezések, tartalyok
vagy reagensek bioldgiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

e Az allergén (kutya) gyorsteszt kizardlag emberi vérrel, szérummal és plazmaval térténé hasznélatra
készilt.

e  Csak tiszta, nem hemolizalt mintdk hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy plazmat a
lehetd leghamarabb szét kell vélasztani a hemolizis elkertilése érdekében.

e Avizsgalatot a mintavétel utan azonnal végezze el! Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig szobah6-
mérsékleten! A szérum- és plazmamintak 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatdk. Hosszu tavu tarolas
esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcidval levett vért 2-8°C-on kell tarolni, ha a
vizsgélat a gy(ijtéstsl szamitott 2 napon belul keril elvégzésre. Ne fagyassza le a teljes vérmintdkat!
Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgélni.

e Afagyasztott mintdkat a vizsgalat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja meg, mig a
mintak elérik a szobahémérsékletet! Keriilje a mintak ismételt fagyasztasat és felolvasztasat!

e Haamintakat szallitani kell, csomagolja 6ket az etioldgiai dgensek széllitdsara vonatkozd valamennyi
vonatkozo elGirdsnak megfeleléen!

ELJARAS
Hasznalat el6tt varja meg, mig a tesztkészlet minden része eléri a szobah6mérsékletet (15-30 °C), illetve
mosson kezet!

1. Vegye ki a tesztet a lezdrt tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feluletre! Cimkézze fel a tesztet a
beteg vagy a kontroll azonositéjaval! A legjobb eredmények érdekében a vizsgalatot a kibontas utan
egy oran belil el kell végezni!

2. Szérum-vagy plazmamintdkhoz: Tartsa a pipettat fligg6legesen, és cseppentsen 2 csepp szérumot
vagy plazmat (kb. 50pL) a teszt mintavéjulataba (S), majd inditsa el az id6zit6t!

Teljes vérmintakhoz: Tartsa fligg6legesen a pipettdt, és cseppentsen 3 csepp vért (kb. 75uL) a teszt
mintavajulataba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40pL) és inditsa el az id6zit6t!

Kerilje a légbuborékok beszoruldsat a mintavéjulatba (S), és ne juttasson oldatot az eredményterii-
letre! A folyamat sorén a szin dtvandorol a membranon.

3. Varja meg a szines csikok megjelenését! Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni. 15 perc utan az
eredmény érvénytelen.

Pozitiv
Negativ
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Eredmény

3 csepp vér, | csepp puffer 10 perc

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontroll
c tertiileten (C), a masik csik pedig a teszt tertileten (T) jelenik meg. A pozitiv
1 eredmény azt jelzi, hogy az sIgE koncentracidja kimutathatd.

) NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A vizsgalati
terlleten (T) nem jelenik meg lathatd szines csik. A negativ eredmény azt
‘ jelzi, hogy az sIgE-koncentracio a kimutathatd szint alatt van.

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden olyan
vizsgalati eredményt, amelynél a megadott leolvasasi idGszakban a kontroll
terileten nincs lathatd csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjik, ismételje
meg a vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen
kapcsolatba a helyi forgalmazéval!

1. Aszinintenzitdsa a vizsgélati teruleten (T) a mintaban lévé analit koncentraciojatol figgben véltoz-
hat. Ezért a tesztterilet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy
ez egy kvalitativ teszt, ezért nem képes meghatarozni a mintdban lévé analitok koncentrécidjat.

2. Azelégtelen mintamennyiség, a helytelen miveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a
legvaldszin(ibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

e A belsé eljarasi ellendrzések a teszt részét képezik. A kontrollterileten (C) megjelend szines csikot
belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjiik. Ez megerdsiti a megfelel6 mintamennyiséget és a helyes
eljarasi technikat.

e Akilsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes labo-
ratoriumi gyakorlatokkal valo tesztelése a vizsgélati eljardas megerésitése és a megfeleld vizsgélati
teljesitmény ellenrzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

e Azallergén (kutya) gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznéldsra késziilt, és kizardlag
az az allergénspecifikus immunglobulin E kvalitativ kimutataséra hasznalhato.

e Azallergén (kutya) gyorsteszt csak az sIgE jelenlétét jelzi a mintaban, és nem hasznalhat6 az allergia
diagndzisanak kizardlagos feltételeként.

e Ha a vizsgélati eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovabbra is fennéllnak, tovabbi vizsgélat java-
solt mas klinikai médszerekkel.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzist nem szabad egyetlen
vizsgélat eredményére alapozni. Az orvosi diagndzist az 6sszes klinikai és laboratériumi eredmény
kiértékelése utan lehet felallitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Erzékenység

Az allergén (kutya) gyorsteszt analitikai érzékenysége 0,7 IU/ml.

Pontossag

Tobb klinikai kiértékelés soran dsszehasonlitottak az allergén (kutya) gyorstesztet mas, kereskedelmi for-
galomban kaphato allergén gyorstesztekkel. A 117 szérumminta bevonasaval végzett vizsgalat eredményei
98,3%-0s pontossagot mutattak az allergén (kutya) gyorsteszt és az EIA 6sszehasonlitasdban.

Allergén (kutya) Gyorsteszt kontra EIA

Médszer EIA Osszes
Eredmény Pozitiv Negativ eredmény
Allergén e
gyorsteszt-ES Pozitiv 40 2 42
Negativ 0 75 75
Osszesitett eredmények 40 77 117

Pozitiv egyezés: >99.9 %( 91.2%-100.0%)*
Negativ egyezés: 97.4% (91.0%-99.3%)*
Altalanos egyezés: 98.3% (94.0%-99.5%)*

Interferencia vizsgalat
Az aldbbi anyagokat adtuk a kutyaallergén slgE-mentes szérumhoz és a 0,7 NE/ml kutyallergén sIgE-vel
feltoltott teljes vérmintakhoz. A felsorolt koncentréciokban egyik anyag sem befolyasolta a vizsgalatot.

Paracetamol 20 mg/d Acetilszalicilsav 20 mg/d
Aszkorbinsav 20 mg/d Atropin 20 mg/d
Koffein 20 mg/d Gentisinsav 20 mg/d
Gliikoz 2g/dl Hemoglobin 1 mg/d
SZIMBOLUMIEGYZEK
Katalégusszam i 1 Hémérsékletkorlatozas
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